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1 Introducciéon

El hecho de que el mercado de la medicina deportiva se encuentre en perman-
ente crecimiento a pensar de las crisis econémicas que sacuden al mundo, valida el
deseo de miltiples empresas de invertir en él. De manera consecuente, el objetivo
de este trabajo de fin de carrera, es evidenciar las distintas etapas que se enfrenta
un profesional al momento de desarrollar un dispositivo médico. En este caso en
particular, se tratara de un dispositivo implantable de fijaciéon cortical de PEEK
(polyether ether ketone) para reparacion de ligamento cruzado anterior (LCA) y
posterior (LCP). A lo largo de este escrito se describiran en detalle las distintas
fases mencionadas a lo largo del procedimiento operativo estandar de diseno y
desarrollo. Este procedimiento se encuentra alineado con los requerimientos de la
norma ISO 13485:2012. La cual especifica los requisitos de un sistema de gestion
de calidad cuando una organizaciéon precisa demostrar la capacidad de productos
sanitarios y servicios relacionados de cumplir coherentemente no solo los requisitos
del cliente, sino también los reglamentarios [1].

El procedimiento reconoce como etapas fundamentales del proceso de diseno
y desarrollo a las de: Concepcion, Planificacion del desarrollo, Definicion de ele-
mentos de entrada del diseno, Exposicion de los resultados del disenio y desarrollo,
Verificacion de diseno y desarrollo, Validacion del diseno y desarrollo, Transferen-
cia de diseno a producciéon, Cambio de diseno y desarrollo y Revisiones de diseno.

Las implicancias de las mismas podran ser apreciadas a lo largo de este trabajo.

1.1 Sitio de trabajo

Este trabajo se basa en la incorporaciéon de un nuevo producto para plasticas
ligamentarias, dentro de la familia de los ya existentes en la empresa Micromed
System S.A. Esta compania, especializada en artoscopia y medicina del deporte,
se encuentra radicada en Argentina desde 1989 y posee una destacada trayectoria
en la industria ortopédica.

Ubicada en Aréoz 149, su mision se basa en desarrollar y comercializar dispos-



itivos médicos de primera calidad a precios altamente competitivos, acompanar al
profesional médico hacia el éxito del procedimiento en el quiréfano, satisfaciendo
sus exigencias y las necesidades de sus pacientes, a través de la innovacion y la
educacion médica, y ademas brindar calidad total en productos y servicios. Al
mismo tiempo se busca alcanzar procedimientos quirtrgicos cada vez menos in-
vasivos, mejorando finalmente, la calidad de vida de los pacientes y ayudando a
facilitar el ejercicio de su profesion a sus clientes.

Micromed System S.A. busca poseer el liderazgo sobre los productos Médicos
a nivel regional, logrando en el largo plazo el reconocimiento mundial a través del
aporte de servicios de excelencia satisfaciendo las necesidades del mercado y lo-
grando asi un reconocimiento sostenido. Asimismo, la empresa se compromete con
el medio ambiente y la responsabilidad social y empresaria, implementando polit-
icas de salud, seguridad y de participacion social [2]. Al mismo tiempo, se destaca
por su réapida capacidad de respuesta a las necesidades de los mercados, un modelo
comercial flexible y dinamico desarrollado por profesionales experimentados, alta
competitividad en precios y gran capacidad de actualizaciéon e innovacion.

Siendo la actividad central de la compania el desarrollo, la fabricaciéon y la
comercializaciéon de productos biomédicos para artroscopia y traumatologia, su
proceso productivo se basa en la terciarizaciéon del mecanizado de sus productos al
igual que el desarrollo de la esterilizacion de los mismos, para realizar los procesos
de diseno, lavado, secado, empouchado y posterior acondicionamiento. De manera
adicional, la compania cuenta con productos de rodilla, columna, tobillo y pie,

cadera, mano y muneca, hombro, codo, craneoplastias, y sustituto 6seo.

1.2 Panorama actual

Independientemente de los desafios que ha sabido enfrentar la economia global
en las tdltimas décadas, como la desaceleracion econémica en China, el Brexit en
la Unién Europea o bien la crisis del Deutsche Bank en Alemania, se estima que el
mercado mundial de dispositivos y tecnologia médica superaré los 500 billones de
dolares en ventas para el afio 2021. Al mismo tiempo, es importante aclarar que se

observa un crecimiento anual de un 5.1% desde el 2016, el cual se mantendra, segiin



las proyecciones, hasta el ano 2022. Culminando entonces, con una estimacion
de 522 billones de dolares en ventas para este ultimo ano [3], distribuido en las
distintas areas que conforman la medicina tal como puede verse en el grafico de la

figura 1.

Analysis on Top 10 Device Areas in 2022, Market Share Source: Evaluate, September 2017
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Figura 1: Representacion gréafica de la ubicacion relativa en el mercado de las
distintas areas de la medicina segin la relacion entre Market Share y el crecimi-
ento de sus ventas, proyectadas a 2022.El tamano de las burbujas representa el
volumen del ventas en ese mismo ano.



WW Sales ($bn)

Dewice Ares 2016 2022
i In Vitro Diagnostics (IVD) 494 69.6 +5.9%
F3 Cardialagy 446 B2.3 +5 7%
3. Diagnostic Imaging 39.2 48.0 +3.4%
&4, Orthopedics 350 g4 4 +4.05%
5. Ophthalmics 26.0 36.4 +5.3%
6. General & Plastic Surgery 204 27.8 +5.3%
T Endazcapy 178 25.7 +6.4%
B. Drug Delivery 186 24.6 +4.8%
- 3 Eremtal 12.8 17.8B +5.86%
100 Wound Management 13.0 16.9 +4.5%
1. Diabetic Care 11.0 16.2 +6.6%
12. Mephralogy 111 14.6 +d 8%
13. General Hospital & Healthcare Supply 11.0 12.8 +2.5%
14. Meuralogy | 11.6 +71.8%
15 Ear, Mose & Throat (ENT) B.O 111 +5.5%
Top 15 3254 438.6 +5.1%
Other B1.4 83.3 +5.27%
Total WW Medtech Sales 3B6.8 521.9 +5.1%

Figura 2: Ranking de las areas con mejor prondstico comercial



Worldwide Orthopedics Sales, Market Share & Sales Growth (2016-2022) Source: Evaluate, September 2017
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Figura 3: Representacion grafica del posicionamiento de las empresas en funcién
del Market share y el porcentaje de ventas que se prevé para 2022. El tamano de
las burbujas

De manera adicional, la figura 2 nos permite observar con mayor claridad que el
area de la ortopedia se encuentra dentro de las 5 con mejores proyecciones para los
proximos anos. Esta seccion de la medicina cuyas ventas alcanzaban los 35 billones
de dolares en el 2016, se estima que las multiplicard a 44.4 billones de doélares
anuales para el 2022. Resultando en una tasa de crecimiento anual compuesta,
CAGR de sus siglas en inglés, del 4%. El mercado de productos ortopédicos,
se encuentra liderado por empresas como Johnson & Johnson en primer lugar,
para la cual se pronostican 10.1 billones de délares en ventas anuales para dentro
de cuatro anos, con un CAGR esperado de 2.4% hasta ese entonces. En segundo
lugar, se encuentra la empresa Zimmer Biomet, la cual crecié en un 28% durante el
2016 como resultado de la incorporacion de Biomet,por parte de Zimmer, en 2014.
Otras empresas significativas en el mercado son: Stryker, Medtronic y Smith &

Nephew, ver figuras 3 y 4.

+1.0%



WW Sales ($m) CAGR

Rank Company 2016 2022 2016-22
1. Johnson & Johnson 8,775 10,120 +2.4%
2. Zimmer Biomet 7,256 8,766 +3.2%
3. Stryker 5,634 7,598 +5.1%
4. Medtronic 2,845 3,521 +3.0%
5. Smith & Mephew 2,004 2,423 +3.2%
&. Arthrex 1,713 2,174 +4.0%
7. NuVasive 887 1,304 +6.6%
8. Wright Medical Group a490 1,276 +10.8%
g, Globus Medical 564 908 +8.3%
100 Orthofix International 410 486 +2.9%
Top 10 30,879 38,575 +3.8%
Other 4,112 5,792 +5.9%
Total Industry 34,992 44,367 +4.0%

Figura 4: Listado decreciente de empresas de acuerdo con su porcentaje de
venta anual

A su vez, dentro del ambito de la ortopedia, se encuentra el extenso campo de
la medicina deportiva. Este, estudia como repercute la practica de actividad fisica,
en el cuerpo humano, atendiendo tematicas como la prevenciéon y el tratamiento
de consecuentes enfermedades y lesiones. Se espera que los productos proveni-
entes del sector de la medicina del deporte, ayuden a las personas a recuperar
su anterior estilo de vida y volver a practicar el deporte nuevamente, tan rapido
como sea posible. Valuado en 6.6 millones de dolares en 2016, se espera que el
mercado mundial de la medicina del deporte alcance los 11.7 millones de doélares
en 2023, con un CAGR del 7.7% en el mismo lapso temporal [4]. El crecimiento
de este sector de la ortopedia, se encuentra fuertemente ligado a la progresiva
tendencia mundial de las personas por alcanzar la figura "ideal". Este deseo cada

vez mas popular, repercute no solo en la cantidad de personas que comienzan a



practicar distintos deportes, tanto de moderada como alta intensidad, a todas las
edades, exponiéndose consecuentemente a posibles lesiones, sino también incre-
menta este riesgo para aquellas personas quienes no se ejercitan habitualmente y
realizan como consecuencia, entrenamientos de alta potencia en periodos cortos de
tiempo. La industria de la medicina deportiva, se encuentra segmentada en base
al producto, la aplicaciéon y/o la region. En base al producto, se puede categorizar
como dispositivos de reconstruccion y reparacion (incluye implantes, dispositivos
artroscopicos, dispositivos de reparacion de fracturas y ligamentarias, disposit-
ivos protéticos y ortobiologicos), de soporte y recuperacion (incluye productos
para terapia térmica, dispositivos ortopédicos y de soporte y ropa de compresion),
de monitoreo y evaluacion (incluye monitoreo y evaluacion cardiaco, respiratorio,
hemodinamico, musculoesquelético, y otros) y accesorios. Si tomamos como base
la aplicacion, el mercado se encuentra categorizado en lesiones de rodilla, hombro,
tobillo y pie, codo y muneca, cadera e ingle, espalda y columna y otro tipo de
lesiones. Vale la pena destacar que los productos orientados a la reconstruccion y
reparacion son los que generan mas ingresos a nivel mundial. Esto se debe a que
se encuentran fuertemente ligados a los dispositivos artroscopicos y al incremento
técnicas quirirgicas minimamente invasivas utilizando productos ortobiol6gicos
(factor de crecimiento, células madre, sustancias que utilizan los profesionales de
la salud para aumentar el tiempo de sanacion de una lesion). Dentro de los actores
principales del mercado mundial podemos encontrar organizaciones como: Smith
& Nephew Plc, Stryker Corporation, Johnson & Johnson (Depuy Mitek), Arth-
rex Inc., Conmed Corporation, Zimmer Biomet Holdings, etcétera [4]. En
cuanto a la obtenciéon de informacion acerca del mercado de productos médicos
provenientes del sector de la medicina deportiva en nuestro pais especificamente,
no resulta tan facil obtener estadisticas como a nivel mundial. No se ha encon-
trado literatura en la que se incluya un analisis detallado con valores concretos con
respecto a este en nuestro pais. Es por esta razéon, que se analiz6 la importancia
a nivel comercial que poseen los productos médicos de reparacion ligamentaria ya
existentes para la empresa. Para esto, se tomaron los datos de los ultimos dos
anos. Si bien para 2016 se encontrd que la compania fabrico 3444 dispositivos

implantables de PEEK destinados a la reparacion del ligamento cruzado anterior,



en 2017 la produccién cay6 aproximadamente un 6 %. Estos datos parecerian ir
en contra de la informaciéon obtenida acerca del panorama del mercado a nivel
mundial. A pesar de esto, estos datos se pueden comprender si se conoce que para
el ano 2016 Micromed System SA era la tnica empresa que proveia al mercado
local de productos implantables de PEEK para este fin. El ano entrante, la apari-
cion de productos similares provistos por empresas de la competencia, tuvo cierto
impacto en la actividad de la empresa. La incorporaciéon de un nuevo producto de
PEEK al mercado local, apunta a recapturar la porciéon de mercado que se poseia

anteriormente.

1.3 Anatomia de la rodilla

Para lograr el diseno de un dispositivo eficiente, se debe estudiar en pro-
fundidad el ambiente en el cuél éste serd introducido, con el motivo de lograr
comprender las caracteristicas de los distintos elementos con los cuales nuestro
producto interactuara. De esta manera, al poseer un conocimiento preciso sobre la
dindmica del entorno cuya funcionalidad se busca reestablecer, podremos llevar ad-
elante un diseno enfocado en las funciones deberéa realizar, que acciones sucederan
en su entorno, que particularidades deberd poseer, entre muchos otros aspectos
clave al momento de restaurar la anatomofisiologia perdida.

La rodilla es una articulaciéon que une el muslo a la pierna, poniendo en con-
tacto tres huesos, el fémur, la tibia y la rétula. Si bien es cierto que puede consid-
erarse como el resultado de dos articulaciones yuxtapuestas, la femorotibial y la
femororrotuliana, desde el punto de vista fisiologico se puede afirmar la existencia
de una sola articulacién. Mas alld de que sus superficies articulares parecieran
permitirle la concrecién de movimientos en miiltiples direcciones, podemos decir
que su anatomia se encuentra dominada por el hecho de que en ella sblo se real-
izan movimientos anteroposteriores de flexion y extension. Si analizamos la rodilla
desde un punto de vista mecanico, se trata de una trocleoartrosis. En otras palab-
ras, es una superficie articular en forma de troclea, la cual se encuentra acoplada a
otra de superficie concava, que solo permite la generaciéon de movimientos de flex-

oextension en un dnico eje. En adicion, la articulacion de la rodilla garantiza una
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funcion estatica en la cual la transmision del peso del cuerpo a la pierna le exige
una integridad y solidez considerable. Es por esto, que la integridad del aparato
ligamentoso de la rodilla posee una enorme importancia tanto desde un punto de
vista anatomico como fisioldgico.

Al momento de mencionar las superficies articulares que entran en juego en
esta articulacion, encontramos la extremidad inferior del fémur, la rétula y la ex-
tremidad superior de la tibia. La primera, se puede ver en la figura 5, comprende
adelante a la troclea, sector més cercano a la rotula, los condilos femorales abajo
y en la cara posterior del fémur, interno y externo, cuyas superficies articulares
son curvas y en forma de espira. Al mismo tiempo, el condilo interno no solo
se halla desviado hacia adentro en un mayor grado que el externo,sino que posee
una superficie articular mayor a la de este. Los condilos se encuentran separados
entre si por la escotadura intercondilea, y sus superficies articulares de la troclear

por las lineas condilotrocleares. Las superficies articulares del extremo inferior del

Medial groove

Lateral groove Medial epicondyle
Semilunar area

o .
ol - Lalenal
V| condylcl

Lateral |}n'r-m'rn'_.'_n'u

-
X

Figura 5: Extremidad inferior del fémur derecho. Lateral condyle: Coéndilo
lateral o externo. Medial condyle: Coéndilo medial o interno. Patellar surface:
Troclea. Intercondyle fossa: Escotadura intercondilea. Lateral/Medial groove:
Lineas condilotrocleares externa/interna

fémur se encuentran recubiertas por cartilago hialino. En segundo lugar, la rétula
,ver figura 6, en los tres cuartos superiores de su cara posterior opone a la troclea
femoral una superficie articular con una saliente media y dos facetas laterales, la

cual presenta un revestimiento cartilaginoso de considerable espesor.
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femur

patella or knee cap

fibula

knee cartilages

[
tibia :

Figura 6: Imagen donde se puede ver la interaccion entre el fémur, la tibia y la
rotula

Por tltimo, cabe describir la extremidad superior de la tibia, cuya superficie
articular también participa en la conformacion de la articulaciéon de la rodilla. La
tibia, en esta porcién, opone a los céondilos femorales dos superficies débilmente
excavadas, las cavidades glenoideas, soportadas por las tuberosidades tibiales. Este
conjunto se conoce como "platillos tibiales". Las cavidades glenoideas ademas,
poseen una figura oval y se encuentran levemente dirigidas para adelante, siendo
la interna més larga y mas concava que la externa. Los bordes internos de las
cavidades se elevan para conformar lo que se conoce como las espinas de la tibia,
situadas mas cerca del borde posterior que del anterior. En cuanto al cartilago
de revestimiento, este es mas espeso en el centro de las superficies tibiales. Sin
embargo, lo es también en la cara articular de cada espina y disminuye hacia la

periferia.
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Superficie retroespinosa Espacio interespinoso

Espina de
T ubérculo hptibid.
externo tubérculo
Cavided  somicad
glenotdea Covidad
externd glenoidea
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Supecficie
preespinosd

™ Tuberosidad anterior

Figura 7: Vista superior del extremo superior de la tibia

El defecto de la concordancia entre los condilos femorales y las cavidades
glenoideas de la tibia se corrige, en parte, por la presencia de los meniscos de
la rodilla, los cuales procuran aumentar su profundidad. Se trata de dos fibro-
cartilagos injertos en la tibia y en la cédpsula articular abiertos hacia adentro de
las espinas de la tibia. Cuentan con una cara externa en la que se inserta la cap-
sula, la cara superior concava que se adapta al condilo, la cara inferior casi plana
que reposa sobre el segmento periférico de las cavidades glenoideas de la tibia y
un borde interno fino y cortante que confina con la parte central de la cavidad.
Se pueden distinguir dos meniscos, uno interno y otro externo. El ultimo, tiene
forma similar a la de una O. Su cara externa adhiere a la capsula, excepto en su
parte posterior que es libre; aqui sobre ella se aplica el tendén del musculo pop-
liteo. A este nivel, el borde inferior del menisco se prolonga en una membrana de
extension variable que desciende a la cara posterior del platillo tibial y a la ar-
ticulacion peroneo-tibial superior. Por otro lado, el menisco interno, mas abierto
que el precedente, posee una forma mas parecida a la de una letra C, siendo mas
ancho por detras que por delante. Los dos meniscos se encuentras unidos en la
parte anterior por el ligamento transverso o yugal, una cinta fibrosa. Ademaés, una
capa de fibra conjuntiva, los ligamentos meniscorrotulianos, los une a la rétula por

tractos laterales mas o menos condensados que se extienden de la cara externa de
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los meniscos a las porciones lateroinferiores de la rétula, ver figura 8. Por otro
lado, los meniscos son formaciones muy poco vascularizadas, conformadas por una
armazoén fibrosa tapizada de cartilago en ambas caras. Una vez que estos han

sido desgarrados o desinsertados, no se cicatrizan. Las piezas 6seas se encuentran

Anterior cruciate lignment Transverse ligament

Ligasment of Wrisberg
Posterior cruciate ligument

Figura 8: Vista superior de los meniscos pertenecientes a la rodilla izquierda.
Transverse ligament:Ligamento transverso o yugal, Ligament of Wrisberg: Liga-
mento meniscofemoral, Posterior/Anterior cruciate ligament:Ligamento cruzado
posterior/anterior, Medial/Laterial meniscus:Menisco medial o interno/externo o
lateral

en contacto mediante una capsula fibrosa, reforzada por distintos ligamentos. La
primera, en su insercién anterior se encuentra en contacto con la rétula, la cuél
divide esta zona en dos partes. Por debajo de ella, las fibras capsulares se insertan
en el borde inferior de la faceta articular de la rotula para dirigirse a la superficie
preespinal tibial. Por encima de la rétula, se observa un hiato ancho por el que
penetra el fondo de saco sinovial subcuadricipital. En los laterales, encontramos
por un lado la insercién femoral, que comienza por fuera de la extremidad super-
ior de la troclea y llega al borde porterior de los céndilos y por el otro la tibia.
Esta tltima se realiza a 4 o 5 mm por debajo del revestimiento catilaginoso de las
cavidades glenoideas. Su inserciéon posterior también puede dividirse en femoral y
tibial. En cuanto a la femoral, la capsula se inserta por arriba del revestimiento
cartilaginoso, de manera conjunta con la insercion de los gemelos, que refuerzan
la capsula. Entre los condilos, la capsula desciende en la escotadura intercondilea

coincidiendo con la insercion de los ligamentos cruzados. Por otro lado la segunda,
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sigue la parte posterior y el borde interno de las cavidades glenoideas, hasta la
insercion del ligamento cruzado anterior con el cual se continta.

La capsula posee una naturaleza laxa y no tiene un gran aporte a nivel fun-
cional. Consecuentemente, exige refuerzos otorgados por los ligamentos, entre los

que se distinguen anteriores, posteriores, laterales y cruzados.
e Ligamentos anteriores, ver figura 9:

— Ligamento rotuliano: une el vértice de la rétula a la tuberosidad anterior
de la tibia

— Laminas tendinosas yuxtaarticulares pararrotulianas: A cada lado de
la rotula, existe un conjunto de formaciones que la amarran a los epi-

condilos y a los lados laterales de la articulacion.

— Laminas capsulares yuxtarrotulianas: Son los alerones anatémicos de
la rétula de escaso valor funcional. Corresponden a la parte superior

del ligamento epicondilomeniscal
e Ligamentos posteriores, ver figura 10

— Ligamento popliteo oblicuo: Fasciculo fibroso que corresponde al tendén

recurrente del musculo semimembranoso

— Ligamento popliteo arqueado: Se encuentra conformado por un fasciculo
interno y otro externo que delimitan una arcada céncava hacia abajo

donde el tendén popliteo se hace intracapsular pero extrasinovial.

e Ligamento lateral interno (ver figura 11): Se extiende del epicondilo interno
de la tibia, ligeramente oblicuo hacia abajo y adelante. Esta formado por

fibras netas que por su cara profunda adhieren al menisco sin interrumpirse.

e Ligamento lateral externo (Ver figura 12): Aislable de la capsula, se dirige
hacia abajo y atrés para insertarse en la parte anterior y externa de la cabeza

del peroné.

e Ligamentos cruzados, ver figuras 13 y 14: Son dos ligamentos fuertes, que
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Figura 9: Articulacion de la rodilla, vista anterior. f. fémur, r. Roétula, p.
Peroné, t. Tibia, t’. Tuberosidad anterior de la tibia, 1. Misculo tensor de

la sinovial de la rodilla; 2,2’. Tend6n del cuadriceps y su expansion lateral; 3.
Alerén rotuliano interno; 4,4°. Relieve de los meniscos: interno y externo; 5. Lig-
amento adiposo; 6. Ligamento lateral interno; 7. Tendén rotuliano; 8,8°. Ten-
dones de la pata de ganso y su bolsa serosa; 9. Ligamento interéseo;10. Bolsa
pretibial; 11. Ligamento tibioperoneo; 12,12’. Tendén del biceps crural, su borde
anterior; 13. Ligamento lateral externo; 14,14’. Refuerzos anteroexternos de la
capsula; 15,15°,15”. Porciones suprameniscales e inframeniscales de la capsula y
fondo de saco superior

por su insercion en la tibia se designan anterior y posterior. Estos dos se

cruzan tanto en sentido anteroposterior y como en sentido transversal.

— Ligamento cruzado anterior: Se inserta abajo en la superficie preespinal,
delante de la espina interna. Se dirige hacia arriba, atras y afuera,
para terminar en la cara interna del céndilo externo, en la parte mas

posterior. Sigue una linea vertical.

— Ligamento cruzado posterior: Se inserta en la superficie retroespinal de
la tibia. Se dirige hacia arriba, adelante y adentro para insertarse en la

cara externa del condilo interno. Sigue una linea horizontal.
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Figura 10: Articulacion de la rodilla, vista posterior. f. Fémur; p. Peroné; t.
Tibia; 1. Fondo del saco sinovial superior; 2. Tejido adiposo del espacio intercon-
dileo; 3,4. Gemelo externo y plantar delgado; 5. Ligamento lateral externo; 6,6.
Ligamento popliteo arqueado; 7. Tendon del biceps crural; 8. Misculo popliteo;
9. Ligamento tibioperoneo; 10. Ligamento interéseo; 11. Ligamento lateral in-
terno; 12,127,127,12”’. Tendén del semimembranoso con sus tendones: recurrente
(ligamento popliteo oblicuo), anterior y directo; 13. Casquete condileo interno;
14,14’. Gemelo interno y bolsa serosa; 15. Tendén del aductor mayor.
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Figura 11: Articulacion de la rodilla, vista interna. f.Fémur; t.Tibia; r.Rotula;
m.Menisco interno; 1.Musculo aductor mayor; 2,2’. Musculo semimembranoso;
3.Ligamento lateral interno; 4.Gemelo interno; 5. Tendones que forman la pata
de ganso; 6. Tendén rotuliano; 7.Ligamento adiposo; 8.Alerén rotuliano interno;
9.Cuadriceps, 10.Fondo saco sinovial superior

1.4 Reconstruccion de LCA

La historia de la cirugia reconstructiva del ligamento cruzado anterior, es
mucho méas que el registro de la evoluciéon de la misma. De la mano, se encuen-
tra el progresivo descubrimiento de la funciéon que cumple dicho ligamento en el
cuerpo humano, el reconocimiento de un patrén de lesiones y junto con estos el
desarrollo de métodos tanto de evaluacion como de diagnostico confiables. Aunque
Hipocrates (460-370 a.c.) no fuese consiente de la existencia del ligamento cruzado
anterior como un elemento anatémico en si, fue el primero en sugerir que a con-
secuencia de un evento traumatico, la inestabilidad resultante en la articulacién de

la rodilla se debia a la lesion de ligamentos internos [5]. Avanzando en la historia, se
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Figura 12: Articulacion de la rodilla, vista externa. f.Fémur; t.Tibia; r.Rétula;
p-Peroné; 1,1’. Fondo de saco sinovial superior y su musculo tensor; 2.Cuadri-
ceps; 3.Alerén rotuliano externo; 4.Menisco externo; 5.Ligamento adiposo;
6.Tendon rotuliano; 7.Ligamento tibioperoneo anterior; 8,8 .Biceps crural y su
bolsa serosa; 9.Popliteo; 10. Ligamento lateral externo; 11.Gemelo externo

atribuye a Galeno de Pérgamo (131 - 201 a.c.) el otorgamiento del nombre a estos
ligamentos acunando el término "ligamenta genu cruciata”, habiéndose basado en
su apariencia entrecurzada |6]. Mas adelante, ya en el ano 1836, los hermanos Wil-
helm y Eduard Weber, demostraron que la seccion del ligamento cruzado anterior,
ocasionaba movimientos anterior-posterior anormales de la tibia [7].En adicién,
revelaron la posicion anatémica exacta de los ligamentos cruzados, demostrando
al mismo tiempo que el ligamento cruzado anterior se encuentra conformado por
dos haces de fibras, los cuales se tensionan con los distintos movimientos de la ro-
dilla, figura 15. De esta manera, los hermanos facilitaron a la comunidad cientifica
del momento lo que podria considerarse la primera descripciéon de la importancia

del rol del ligamento cruzado anterior en la biomecanica humana.
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Figura 13: Cavidades glenoideas de la tibia, con sus meniscos. Vista super-
ior.1,17,1”.Menisco interno con sus ligamentos anterior y posterior;2,2’,2”. Menisco
externo con sus ligamentos anterior y posterior; 3.Ligamento yugal o transverso;
4.Cavidad glenoidea interna; 5.Cavidad glenoidea externa; 6.Capsula articular;
7.Ligamento cruzado anterior; 8 8".Ligamento cruzado posterior con un fasciculo
de refuerzo originado en el asta posterior del menisco externo (ligamento femo-
someniscal); 9.Tend6n rotuliano; 10.Ligamento lateral interno; 11.Ligamento lat-
eral externo; 12. Tendén del popliteo.

Figura 15: Dibujo esquemaético resultante del trabajo de los hermanos Weber
donde se puede apreciar el rol de los dos haces que conforman el ligamento cruz-
ado anterior y como se encuentran sometidos a fuerzas tanto en flexién como en
extension. Posteriormente este concepto es reforzado por Otto Brantigan y Allan
Voshell en 1941, LeRoy Abbott en 1944, Fakhry Girgis en 1975, Lyle Norwood y
Mervyn Cross en 1979, definiendo al ligamento cruzado anterior como un estabil-

izador anterior primario y estabilizador rotacional secundario de la rodilla
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Figura 14: Ligamentos cruzados, vista anterior. t.Tibia; p.Peroné; 1.Ligamento
cruzado posterior; 2.Céndilo interno; 3.Ligamento cruzado anterior; 4.Ligamento
yugal seccionado en su parte media; 5,5’. Tend6n rotuliano y bolsa serosa preti-
bial; 6.Ligamento tibioperoneo anterior; 7.Ligamento lateral externo seccionado
transversalmente; 8. Tendén del biiceps; 9.Condilo externo; 10.Ligamento adiposo
reclinado hacia arriba.
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Gracias al trabajo de los hermanos Weber, un ano mas tarde Robert Adams
realizo la primera descripcion de un caso clinico de lesion de LCA [8].

En el ano 1845, Amedeé Bonnet, public6 un tratado de enfermedades artic-
ulares (Traité des maladies des articulations) 9], donde describia lo que para él
representaban tres indicadores esenciales de ruptura del LCA en pacientes que no
se encontraban fracturados, pero que habian oido algin tipo de sonido o chasquido
producto del traumatismo, que presentaban un cuadro de hemartrosis, o bien pér-
dida de movilidad de la rodilla. Asimismo, mediante una serie de estudios en
cadéaveres, fue capaz de comprobar que el ligamento cruzado anterior era més
propenso a sufrir lesiones o bien desgarrarse en la zona mas cercana a su inser-
cion femoral. En este mismo trabajo, Amedeé Bonnet describi6 el fenémeno de
subluxaciéon consecuente de esta afeccion. Independientemente de ser cirujano,
Bonnet, recomendaba un tratamiento conservador de las enfermedades ligamento-
sas, mediante la aplicacion de frio en la region afectada durante su estadio agudo.
Esto se debia a que él mismo, habia estudiado los detrimentos de la inmoviliza-
cion articular en los cartilagos y alentaba el uso de dispositivos para ejercitar el

movimiento, ver figura 16 [10].

Figura 16: Dispositivo deslizante disenado por A. Bonnet en 1853 como parte
de su tratamiento conservador de enfermedades ligamentosas

Para aquellos pacientes, que presentaban cuadros prolongados de inestabil-
idad, el médico recomendaba la utilizacién de lo que actualmente conocemos como

férula de pierna completa, ver figura 17.

22



Figura 17: Diseno de dispositivo creado por Bonnet para pacientes con in-
estabilidad cronica de rodilla

En 1875, Georges C Noulis, describié de manera detallada la técnica de dia-
gnostico que actualmente representa el gold standard, conocida como Prueba de
Lachman [11], la cual recibiria su nombre un afio més tarde en honor a John
Lachman y permitiria examinar la integridad el grado de dano que posee el liga-
mento cruzado anterior. Para llevar adelante la prueba de Lachman, el paciente
debe encontrarse en la posiciéon decubito supino sobre la mesa de exploraciéon con
la rodilla aproximadamente a 30 grados, en rotacion externa. Con una mano, el
médico responsable de llevar adelante la practica, debera tomar el extremo distal
del muslo del paciente y con la otra el extremo superior de la tibia. Con el pulgar
de la mano tibial colocado sobre la tuberosidad tibial se deben mover en forma
simultanea la tibia hacia adelante y el muslo hacia atras, observando el grado de
desplazamiento anterior de la tibia. Siempre se debe comparandose el grado de
desplazamiento anterior con el de la rodilla contraria [12].

En el siglo XIX (1895-1990), época donde la morbilidad y la mortalidad aso-
ciadas a procedimientos quirtirgicos alcanzaban altos niveles y distintos agentes

antimicrobiales para combatir la sepsis todavia no habian sido descubiertos, la

23



mayoria de los cirujanos mostraban renuencia ante la posibilidad de realizar inter-
venciones quirdrgicas para lo que ellos consideraban un cuadro oscuro o mas bien
desconocido como lo eran las condiciones ligamentosas. Sin embargo, en 1985 Ar-
thur Mayo-Robson llevé a cabo la primera intervencion para reparacion de LCA,
cuyo resultado fue exitoso [13], seguido por mas médicos de la época que decidian
afrontar el desafio. Los resultados de la reparacion de LCA eran impredecibles
debido a las dificultades que se presentaban al momento de obtener una sutura lo
suficientemente fuerte como para lograr el reestablecimiento del ligamento, cuya
integridad de encontraba en mal estado. Este hecho, reforzaba el pensamiento de
los especialistas de la salud mas conservadores.

Georg Perthes, quien era consciente de las dificultades resultantes de lograr la
conexion entre las fibras desgarradas de ligamento, debido a que éste se desped-
azaba un gran numero de veces demasiado cerca de su punto de inserciéon en el
fémur [14], desarroll6 una nueva técnica de reparacion. El nuevo enfoque proponia
la utilizacién de un alambre de bronce y aluminio para suturar el extremo distal
del ligamento. Posteriormente, los extremos del alambre deberian pasarse por dos
perforaciones realizadas en el sitio de insercion del ligamento en el fémur, saliendo
del otro lado del hueso donde se fijarian mediante una especie de nudo [15], ver

figura 18.

Figura 18: Técnica propuesta por Perthes para reparacion del ligamento cruz-
ando anterior. Notar la division longitudinal de la rétula para lograr tener ac-
ceso a la articulacion

Por otro lado Erwin Payr propuso una alternativa al enfoque realizado por
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Perthes, el cual consistia basicamente en una reconstruccion ligamentaria. En esta
se tomaba un segmento de fascia, el cual se insertaba dentro de una perforaciéon
en forma de tinel semicircular, con origen en el centro de insercion del LCA en el
fémur. Los extremos de este segmento se cocian al remanente del ligamento, ver
figura 19 [16] .

Figura 19: Estrategia de reparacion propuesta por Payr, con el empleo de fascia
lata transosea

Con el paso de los anos, la comunidad médica fue tomando conciencia del
hecho de que un gran porcentaje de pacientes desarrollaban inestabilidad perman-
ente en la articulacion como consecuencia de laxitud crénica en la misma. Este
mismo porcentaje entonces, parecia precisar una soluciéon alternativa a la repara-
cion del ligamento, y fue asi como nacié la posibilidad de necesitar algtin dia una
técnica quirargica que permita reemplazar de LCA [17]. Mientras esta idea co-
braba importancia, en 1914 Erich Hesse reporto el primer intento de reconstrucciéon
anatomica de ligamento cruzado anterior, realizado por Ivan Grekov [18]. En la
intervencion se empleo un injerto de fascia, el cual se introdujo por perforaciones
en el fémur y se cocian a los restos del ligamento unidos a la tibia. Los resultados
funcionales de la cirugia se describieron en aquel momento como "excepcional-
mente buenos" y sin rastros de laxitud. Anos mas tarde, en 1917 Ernest W. Hey
Groves llevo a cabo la primera reconstruccion completa de LCA. Utilizo, fascia
lata que desprendié de su inserciéon tibial y enhebr6 por tuneles en el fémur y la
tibia, donde se implantaba en el periostio, ver figura 20 [19]. Hey Groves, estaba al

tanto que el correcto reestablecimiento de la funcionalidad de la articulacion sélo
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serfa alcanzado si el ligamento reconstruido era ubicado en la posiciéon anatémica
original del mismo y manteniendo su oblicuidad. Respaldando esta teoria, en 2002
Loh y un grupo de colegas, publicaron un estudio biomecanico vinculado al posi-
cionamiento del tunel femoral[20]. En éste, explicaban como el injerto implantado
con una oblicuidad excesiva, como resultado de la perforacién de un tinel femoral
"bajo" o bien mas horizontal, ocasionaba una mejor estabilidad rotacional de la

rodilla en comparacién con un tinel de orientacion mas vertical [21].

e
i,

Figura 20: Técnica de reconstrucciéon empleada por Hey Groves en 1917. El
preservar el tendéon unido al misculo, intendia mantener la irrigacion sanguinea.

En oposicion, en 1981 Alwyn Smith realizoé una critica a la técnica propuesta
por Groves, considerandola como una estrategia que no intentaba fortalecer de
ninguna manera el ligamento lateral interno, ocasionando que la banda de fascia
utilizada para el reestablecimiento del LCA soporte la fuerza entera de abduccion
de la rodilla asi como su deslizamiento anterior y rotacion interna [22] [23]. Smith
sugirid entonces haber encontrado un patréon en la lesion atin mas complejo del
conocido hasta el momento, en donde se encontraba involucrado el ligamento me-
dial colateral (LMC), patologia que posteriormente se conoceria como inestabilidad

anteromedial. Consecuentemente, propuso una modificacién al enfoque de Groves

26



Figura 21: A. Smith propuso un cambio en la direccién del tendon ligado distal-
mente al musculo, pasandolo por los tineles ubicados en el fémur y en la tibia y
fijandolo en el epicondilo femoral medial

donde sugeria el uso de solo una seccién del musculo tensor de la fascia lata, de-
sprendido proximalmente, ver figura 21. Aqui el tendén, es pasado por los tineles
femoral y tibial y asegurado en una perforacion superficial alrededor del epicéndilo
femoral medial, con el objetivo de proveer un refuerzo al LMC.

Muchos médicos, criticos de la intervenciéon quirturgica del ligamento cruzado
anterior, no so6lo eran conscientes del largo periodo de exposicion necesario para
facilitar el procedimiento, ver figura 22, sino que consideraban incorrecto permitir
que el sistema de fuerzas dindmico presente en la articulacion de la rodilla, la cual
habia perdido estabilidad, dependiera de un injerto considerado fragil y que cor-
ria libremente a través de la articulacion. Sin embargo, los cambios en el estilo
de vida de las personas hacia la mitad del siglo XX, influyeron positivamente en
las expectativas de los pacientes, y en conjunto con la alta evidencia de falla del
tratamiento conservativo, la cirugia reconstructiva de LCA fue cobrando mayor
aceptacion. Con esta, aparecieron un gran abanico de injertos que permitieron a
los profesionales de la salud optar en funciéon de su preferencia.

El misculo tensor de la fascia lata, se encuentra en la parte superior y lateral del
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Figura 22: Toma de una rodilla en medio de una intervenciéon quirirgica en
1955 cuya intencion es remarcar el grado de exposicion necesario para llevar ad-
elante una cirugia de esta categoria en ese entonces.

muslo, y posee una estructura aplanada y delgada, ver figura 23. Este mantuvo una
gran popularidad durante la mayor parte del siglo XX. En 1927, Charles Eikenbary,
quien llevo adelante la segunda cirugia reconstructiva de LCA haciendo uso de un
injerto libre, eligié realizar un abordaje para-patellar medial, evitando de esta
manera la intervencion del tendéon rotuliano, comin para la época. Propiciando
en la cara anterior de las superficies tanto de fémur como de la tibia, perforaciones
con el fin de alojar el injerto, ver figura 24. El empleo de este tendon, no resulto
en mejoras significativas para los pacientes con inestabilidad en la articulacion,

por lo cual hacia 1990 ces6 su disposicion. FEntre 1917 y 1990 aproximadamente,

Tensor fascia lata

Figura 23: Misculo tensor de la fascia lata
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Figura 24: Abordaje parapatelar utilizado por Charles Eikenbary.

resultaba frecuente el empleo de meniscos como reemplazo del LCA . Los cirujanos
de la época, eran conscientes de la fuerte asociacion entre la ruptura del ligamento
cruzado anterior y el dano meniscal. Siendo el tratamiento indicado en el caso de
una ruptura de meniscos su remociéon y sabiendo que el tejido meniscal consiste en
un fibrocartilago avascular nutrido por el liquido sinovial, resulto atractivo para
muchos por su composicion y disponibilidad para ser utilizado como reemplazo
del LCA. En 1917, Max Zur Verth lo reemplazé con un menisco lateral que habia
resultado danado, el cual permanecié unido de manera distal a la tibia y suturado
al LCA remanente de manera proximal [24]. Estéa técnica era preferida por muchos
médicos por la dificultad que representaba unir de manera eficiente el tendon de
fascia lata a la tibia. El conocimiento de la importancia del rol de los meniscos, las
consecuencias de su extraccion [25] y su contribucion a la estabilidad de la rodilla
y la transmision de fuerzas en la articulacion [26] [27] [28], gradualmente generaron
un abandono de esta estrategia.

Alrededor de 1930 comenzo6 el empleo de los retinaculos extensores de la rodilla
y el tenddn rotuliano. Mas especificamente, en 1928 Ernst Gold hizo uso de una
banda ligada distalmente del retindculo extensor y el borde del tendén rotuliano
medial, traida hacia el interior de la articulacion a través del tinel tibial y suturada
contra el aspecto anterior-superior del ligamento cruzado posterior, ver figura 25,
ignorando por completo la posibilidad de generar una reconstrucciéon anatémica

[29]. 35 afios después, en 1963, Kenneth Jones propuso lo que a su consideracion
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Figura 25: Metodologia de reconstruccién empleada por Gold, empleando sec-
ciones del retinaculo y tendén rotuliano medial, y adjuntandolo al ligamento
cruzado posterior

era una técnica no solo mas simple sino también mas fisiologica que las ya exist-
entes [30]. Esta consistia en tomar el tercio central del tendon rotuliano sujetado
distalmente, mientras que su parte mas proximal se removia de la rétula junto con
un taco pequeno de hueso. Posteriormente, colocaba el injerto dentro del tiinel
femoral, el cual iniciaba en el espacio intercondileo y tenia su fin luego del mar-
gen del cartilago articular sobre la cara posterior, como puede verse en la figura

26. Como resultado del procedimiento, Jones obtuvo tuneles demasiado verticales

QUADRICEPS M.
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i

Figura 26: Procedimiento seguido por Jones en 1963

y contrarios a la anatomia anterior a la pérdida de funcionalidad del ligamento,
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Figura 27: Metodologia empleada por Briickner, donde se puede ver la intro-
duccion de un tanel tibial para solucionar el problema de la corta longitud del
injerto pediculado

incrementando las fuerzas de tension en el injerto en proporciéon con la flexion de
la rodilla y condenando al fracaso al procedimiento [31] [32] [33]. Ademaés, otros
estudios realizados demostraron que solo el 13% de los injertos de tendon rotuli-
ano distalmente sujetados, eran lo suficientemente largos para alcanzar el sitio de
insercion anatoémico del LCA nativo en el fémur [34]. En 1966, Helmut Briicker
utiliz6 la misma técnica que Jones, pero a diferencia de el, para suplir el problema
de la longitud del injerto, paso el mismo por un tanel tibial precedentemente a
su paso por un tunel femoral, recreando mas fielmente su ubicacién anatémica
original, como se puede ver en la figura 27[35]. Sin embargo, una creciente can-
tidad de casos en los que se evidenciaban alteraciones en la cinemética de la rétula
derivando en subluxacién de la rétula y degeneracion subsecuente, puso fin a la
utilizacion del tercio medial del tendoén rotuliano poniendo en auge la utilizacion
de la banda central [36] [37]. John Marshall, propuso un enfoque alternativo al
problema representado por la insuficiencia del largo. Por el contrario, tomo el ter-
cio central del ligamento rotuliano ligado distalmente, la expansion pre rotuliana y
parte del tendon del cuadriceps como un injerto simple. Esto, atravesaria el tiinel
tibial y seria fijado por encima del condilo lateral del fémur, ver figura 28 [38]. De
estd manera, comenzo a fines del siglo XX la popularidad de la implementacion
del tendon del cuadriceps, avalado por la asociaciéon de problemas postoperatorios
con el empleo del tendon patelar o rotuliano como fractura de rotula [39], ruptura
del tendon rotuliano [40], contractura en flexion de rodilla, tendinitis rotuliana y
dolor anterior de rodilla [41] [42] [43] [44]. No obstante, el tendon del cuadriceps

nunca alcanzé6 el mismo nivel de popularidad que el tendén rotuliano o el de isqui-

31



Figura 28: Introduccion del injerto de tendén de cuadriceps propuesto por Mar-
shall en 1979

otibiales, a pesar de los estudios experimentales que comprueban sus excelentes
propiedades mecénicas como injerto [45]. Actualmente, el uso de este tendon sigue
vigente como una alternativa al momento de analizar las opciones disponibles o
cuando otras fuentes de injertos se encuentran comprometidas [46]. De manera
paralela, en 1934 Riccardo Galeazzi fue uno de los pioneros en la reconstruccion
de LCA con el tendén del miisculo semitendinoso, el cual dej6 distalmente ligado.
Implementando una técnica de 3 puntos de incision, realizé tuneles de 5 mm por
donde introdujo el injerto de acuerdo con el procedimiento original de Hey Groves,

como se puede observar en la imagen 29. Luego de la operacién los pacientes fueron

Figura 29: En 1934 Ricardo Galeazzi utilizé por primera vez el tendén pedicu-
lado del musculo semitendinoso siguiendo la técnica que se puede observar en las
imagenes

inmovilizados por 4 semanas y soportando peso parcialmente por 6 semanas [47].
Otro caso que vale la pena mencionar, es el de Kurt Lindemann quien en 1950,

desarroll6 el concepto de "Reconstruccion Dinamica". Intentando tomar ventaja
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del efecto estabilizador de la unidad musculo-tendén, utilizé el tendén del musculo
recto interno. Pasédndolo por una apertura postero-lateral en la capsula hacia el
espacio intercondileo y pasando después por el ttinel femoral con incisién anatéom-

ica, como se muestra en la figura 30. Mas adelante en 1988 el doctor Friedman fue

Figura 30: Ilustracion de la "Reconstrucciéon Dindmica" de Lindemann

uno de los primeros en utilizar la artroscopia para reconstruir el ligamento cruzado
anterior empleando tanto el tendén del semitendinoso como del recto interno para
conformar un injerto doble. Este enfoque de la reconstrucciéon, mas alla de haber
sufrido cambios insignificantes, fijo el estandar de la reconstruccion de LCA por
los proximos 25 anos [48]. A modo de conclusion, estudios de seguimiento a largo
plazo han confirmado resultados casi equivalentes con respecto a la funcion de la
rodilla y la prevalencia de la osteoartritis, independientemente de la eleccion del
tejido del injerto [49].

A lo largo de las primeras décadas del siglo XX, los médicos empezaron a
fantasear con la posibilidad de utilizar aloinjertos. Esto resultaba atractivo ya
que permitia evitar los pasos y las complicaciones vinculadas con la obtenciéon del
autoinjerto como ser el debilitamiento de los otros ligamentos o tendones los cuales
contribuyen de manera activa a la estabilidad de las articulaciones. Sin embargo,
desasfortunadamente, el gran riesgo de contagio de enfermedades virales como el
HIV, o la Hepatitis C, fuertemente relacionado con los aloinjertos en la década de
los 90 frené cualquier tipo de avance sobre esta tecnologia. Consecuentemente, se

desarrollaron métodos de esterilizacion orientados a reducir los riesgos previamente
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Figura 31: Representacion de la técnica de reconstruccion extra-articular, trans-
femoral, con ligamento artificial de seda propuesta por Lange

mencionados, pero la radiacion particularmente, generaba danos irreversibles en la
estructura del colageno afectando las propiedades mecanicas del injerto [50] [51].
Hoy dia, gracias a la introduccion de métodos de esterilizacion que no danan a las
propiedades de los injertos, si bien no es posible eliminar completamente el riesgo
de contraer enfermedades virales, la investigacion sobre aloinjertos se ha react-
ivado [52]. Permaneciendo este, un campo atractivo y una alternativa confiable a
los autoinjertos mas alla de las diferencias que costos que pueden existir [53].

De manera simultanea con los desarrollos ya descriptos, en el afan de encontrar
un método que logre reestablecer la estabilidad en la rodilla, una gran cantidad
de médicos propusieron la utilizacion de injertos compuestos de materiales sintéti-
cos. Fue asi como en 1903, el doctor Lange sugiri6 el empleo de suturas de seda
como ligamentos protéticos [54|. Estos ligamentos artificiales de seda, poseian
también extractos de tendones de los miisculos semitendinoso y semimembranoso
y eran colocados de manera extra-articular [55], como ilustra la figura 31. Si bien

algunos pacientes presentaron cuadros de sinovitis que podrian haber estado rela-
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Figura 32: Ejemplo de empleo de alambres de plata para reestablecimiento de
estabilidad de la rodilla en 1914

cionados con la utilizacion de este material, las investigaciones con respecto a su
utilizaciéon continuaron, de tal manera que el nieto del doctor Lange, Max Lange
alcanzo excelentes resultados clinicos aplicando injertos de seda con fascia. Max
Lange recreaba una especie de scaffolds de seda, cuyo rol era el de proveer fuerza
inicialmente, al mismo tiempo que inducia la regeneracién y el crecimiento del
tejido ligamentario. Pero la seda no fue el tinico material que se utilizo6 durante
la primera mitad del siglo XX. Varios médicos creyeron conveniente reemplazar el
ligamento cruzado anterior con alambres de plata, como se muestra en la figura 32
[56]. En la segunda mitad del siglo XX, surgieron una gran cantidad de materiales
sintéticos entre los que se encuentran Supramid ® un derivado de la poliamida,
Teflon® y Dacron® y los cuales fueron utilizados como material de soporte (técnica
propuesta por Max Lange) de tendones [57] [58]. Sin embargo, el resultado de la
implantacion de estos productos en el cuerpo no fue exitosa y Stryker, empresa que
habia colocado en el mercado injertos sintéticos de Dacron® en la década de los 80,
discontinué sus productos apenas afios mas tarde, en 1994. En 1973, Proplast®,
un injerto poroso de Teflon que prometia ofrecer propiedades fibrogénicas favor-
ables, se convirtié en uno de los primeros injertos sintéticos en ser aprobados por
la Federal and Drug Administration de los Estados Unidos. Lamentablemente, su
desempeno clinico, no fue tan bueno como se esperaba [59]. Actualmente, se sigue
experimentando con nuevos materiales que surgen como la combinacion de otros,

tratando de esta manera de hacer uso de las mejores propiedades tanto mecanicas
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como de biocompatibilidad de los mismos.

Ahora bien, hasta el momento hemos debatido la evolucion de los materiales
y de las técnicas de reconstruccion de LCA existentes a lo largo de la historia.
Sin embargo una gran parte del éxito de las mismas, recae en los métodos de fi-
jacion empleados para cada uno de los injertos seleccionados, ya que estos serian
los encargados de mantener la firmeza del injerto y ponerle un fin a la inestabil-
idad existente. Es por esto que a continuacién, se harad un repaso histérico de
las estrategias empleadas para la dificil tarea de adherir los distintos materiales al
hueso.

El método de sujecion empleado durante la mayor parte del siglo pasado, con-
sistia en suturar el tejido blando al periostio en la salida/entrada del tunel éseo.
En 1943 Fred Albee presenté un procedimiento que incluian pequenos tacos de
hueso obtenidos de la cara anterior de la tibia, los cuales se disponian dentro de
los ttineles trabando el tejido, tal como puede observarse en la figura 33. Esta idea
propuesta por él, adelantaba el principio de funcionamiento de los tornillos inter-
ferenciales que conocemos actualmente. Posteriormente, en 1927, Arnold Wittek
introdujo el primer tornillo de fijacion intra-articular, ver figura 34[60]. En 1970
Kenneth Jones intent6 lo que conocemos como fijacion transversal en la base del
tunel femoral. Esto consistia en atravesar la misma, el injerto y el condilo femoral
opuesto, con una aguja de Kirschner de 2.4 mm, buscando asi lograr que el tejido
blando permaneciera en su lugar [61]. Trece anos mas adelante, Kenneth Lam-
bert, describi6 la fijacion interferencial. En el procedimiento utiliz6 tornillos de
esponjosa de 6.5 mm de didmetro y 30 mm de largo, los cuales eran introducidos
desde afuera del tunel hacia adentro de manera paralela a los bloques de hueso,
de la misma manera que se puede observar en la figura 35[62|. Esto, dio inicio a
un periodo de relativa popularidad de los tornillos interferenciales de metal, que
devino en la conversion de este método en la estrategia de preferencia para injer-
tos de tendon rotuliano. En 1992 Pinzcewski y Roger inventaron un tornillo de
interferencia canulado, romo y con cabeza esférica. Estos atributos conservan la
integridad del tejido blando que se quiere fijar [63]. Anos mas tarde, en 1994, un
grupo de médicos creé el Endobutton®. Un dispositivo disefiado para lograr la

suspencion del injerto dentro del tinel femoral, bloqueandose contra la corteza de
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Figura 33: Método de fijacién propuesto por Fred Albee en 1943

este hueso, como se puede observar en la imagen 36 [64]. En sus comienzos, fue
disenado para tendones procedentes de los isquiotibiales. Sin embargo, este fue
adaptéandose para lograr su uso con distintos injertos y con la técnica de Hueso-
Tendén-Hueso, llegando a ser uno de los métodos de fijacion méas populares en las

cirugias de plastica ligamentaria.

2 Materiales y métodos

Dado que el Sistema de Gestion de la Calidad de la compania se encuentra
alineado con los requerimientos de la norma [SO 13485:2012, al momento de real-
izar el diseno de la pieza se presto especial atencion a la seccion 7.3, donde se tratan
conceptos intimamente relacionados con esta tematica. Ademaés, en esta seccion

también se explicard en que consiste SolidWorks, software de diseno asistido por
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Figura 35: Disposicion de tornillos de interferencia de esponjosa segun la
descripcion realizada por Kenneth Lambert

computadora (CAD) para modelado mecénico, y como se realizo el proceso de
modelado digital y por tltimo se propondréa un protocolo de ensayo, que pretende
ser una guia de las pruebas mecanicas que deberian realizarse sobre la pieza con
el fin de poder comprobar la veracidad de los resultados obtenidos de manera

computarizada.

2.1 Norma ISO 13485:2012

International Organization for Standarization, ISO, es una organizacion in-
dependiente, no gubernamental, conformada por los miembros de los cuerpos
nacionales de estandares de 161 paises. A través de ellos, logra reunir expertos para

compartir conocimientos y desarrollar normas internacionales voluntarias basadas
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Figura 36: El Endobutton® creado en el afio 1994 [65]

en el consenso y relevantes para el mercado, que respalden la innovaciéon y brinden
soluciones a los desafios mundiales. Los estandares internacionales contribuyen al
correcto funcionamiento de los distintos procesos o al alcance de niveles apropia-
dos de calidad. Mas taxativamente, ofrecen especificaciones de clase mundial para
productos, servicios y sistemas, para garantizar la calidad, la seguridad y la efi-
ciencia, favoreciendo entonces el comercio internacional. ISO ha publicado 22171
Estandares Internacionales y documentos relacionados, que cubren casi todas las
industrias, desde la tecnologia hasta la seguridad alimentaria, la agricultura y la
sanidad.Como puede verse entonces, las Normas Internacionales ISO impactan a
todos, en todas partes [66].

Todos somos capaces de reconocer la importancia de poseer un buen estado
de salud. El acceso a los diferentes servicios de salud, y a préacticas médicas y
equipamiento seguros, es un derecho fundamental del cual deberian gozar todas
las personas. Es por esto, que ISO posee un comité recientemente formado con el
fin de sumarse a la lucha de la Organizaciéon Mundial de la Salud en su Dia Mundial
de la Salud. Del mismo modo, ya posee més de 1300 Estandares Internacionales,
los cuales enfocan su méximo rigor en aspectos relacionados con brindar un ser-
vicio de salud responsable y de calidad. Un claro ejemplo de esto, es el estandar
ISO 13485, Dispositivos Médicos —Sistemas de gestion de la calidad— Requisitos
para fines reglamentarios, el cual fija los requisitos necesarios que los dispositivos

médicos deben cumplir para alcanzar el estandar de calidad y cuyo inciso 7.3 fue
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utilizado de gufa para la conformacion del procedimiento de diseno y desarrollo
de la empresa. Por otro lado, se ha estudiado que las organizaciones dedicadas al
cuidado de la salud son responsables del 10-20% del PBI mundial, y la falta de
estandarizacion en sus précticas de gestion refleja la enorme posibilidad de mejora
existente. A raiz de esto, se encuentran en desarrollo una serie de normas orienta-
das a la reduccion de desechos, la mejora de la transparencia de la informacion,
y la cooperacion interdisciplinaria. Como resultado, se espera obtener una mejor
prestacion de servicios con costos mas bajos, al igual que una creciente satisfaccion
por parte del paciente [67].

El Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de una organizacion, establece la
manera de proceder de la misma en cuanto a lo concerniente con la direccién y el
control de las actividades necesarias para obtener los resultados deseados por la
misma. También, le brinda estructura mediante el establecimiento de una planific-
acion, procesos, procedimientos, asignacion de recursos y documentos o registros
utilizados para poder concluir de manera exitosa las tareas y alcanzando los niveles
de calidad anhelados. Consecuentemente, un SGC coherente con las cldusulas de
la norma ISO 13485 podria definirse como un conjunto documentado de procesos
interrelacionados, y sus maneras de registrarlos,los cuales establecen, implementan
y mantienen las disposiciones del estandar con el objetivo de cumplir con los re-
querimientos reglamentarios aplicables y del cliente para negocios que operan en
el sector de los dispositivos médicos.

La implementacion de un SGC segin la norma ISO es una decision estratégica
destinada a orientar a la organizaciéon hacia un mejor rendimiento, proporcionando
una base sélida para iniciativas de desarrollo sustentable. Especificamente para las
organizaciones de dispositivos médicos, la alineaciéon con la normativa, es capaz de
respaldar la conformidad del sistema en cuanto a las distintas evaluaciones realiz-
adas en diversas jurisdicciones regulatorias [68].

En cuanto a la ISO 13485, Dispositivos Médicos — Sistemas de gestion de la
calidad — Requisitos para fines reglamentarios respecta, esta fue publicada por
primera vez en 1996; y especifica los requisitos para un sistema de gestion de cal-
idad donde una organizaciéon necesita demostrar su capacidad para proporcionar

dispositivos médicos y servicios relacionados que cumplan consistentemente con
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los requisitos del cliente y los requisitos reglamentarios aplicables a dispositivos
médicos y servicios relacionados. Su objetivo principal es facilitar requisitos ar-
monizados reglamentarios de dispositivos médicos para sistemas de gestion de cal-
idad [69].

La seccion ntamero 7.3 de la norma previamente mencionada, comprende in-
formacion relacionada con la estrategia propuesta al momento de llevar adelante
la realizacion de un producto médico, y se encuentra desarrollada en diferentes
modulos correspondientes con cada etapa del diseno y desarrollo del mismo. Estas

SOo1:

e Planificacion del diseno y desarrollo

Elementos de entrada para el diseno y desarrollo

Resultados del disenio y desarrollo

Revision del disenio y desarrollo

Validacion del diseno y desarrollo
e Control de los cambios de diseno y desarrollo

Como se mencion6 anteriormente, es posible notar una correspondencia entre la
organizacion del diseno y desarrollo propuesta por ISO y la que integra el procedi-
miento de disefio y desarrollo de Micromed System S.A. Esto es de tal manera,
debido a que la ultima sigue los lineamientos de la primera.

Habiendo seguido las distintas etapas del procedimiento en cuestion, una vez
alcanzada la fase de desarrollo del producto, se realiz6 un modelado digital del
mismo con el fin de simular las peores condiciones mecéanicas a las cuales el MI-
CROBOTTON UP PEEK podria resultar expuesto una vez instalado en el organ-

1Smo.

2.2  SolidWorks®, modelado digital

SOLIDWORKS® es un software de disefio CAD (disefo asistido por computa-

dora), que permite modelar piezas tanto en 3D como en 2D y a la vez ofrece un
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amplio rango de soluciones para cubrir distintos aspectos involucrados en el desar-
rollo de un producto. Las mismas, favorecen la aceleracion del proceso de desarrollo
ahorrando tiempo y dinero dando paso a la innovaciéon de los productos [70]. Me-
diante la utilizacién de este software, es posible simular la realizaciéon de ensayos
mecanicos sobre la pieza de manera rapida y con menos inversion de recursos, pos-
ibilitando el ajuste de caracteristicas o parametros del producto cuantas veces sea
necesario. Una vez obtenidos resultados favorables en las simulaciones digitales,
corresponde realizar un ensayo de la pieza de manera "tradicional". Por cuestiones
econdmicas que afectan al pais, en este trabajo se incluye un protocolo de ensayo.
De esta manera, cuando la compania cuente con los fondos necesarios podré re-
currir a él para realizar los estudios mecénicos correspondientes, contratando los
servicios de algin laboratorio certificado y corroborando asi la veracidad de los

resultados obtenidos .

3 Desarrollo

3.1 Etapa de concepcién

Esta etapa da comienzo al proceso de diseno y desarrollo del producto. El
fin de la misma, es asegurarse de que la incorporaciéon o el cambio en el disefio
existente, sea tanto bien fundando como apropiado para el mercado en estudio.
Para esto, no so6lo se analiza en profundidad la necesidad existente en el mercado
y las distintas soluciones ya disponibles provistas por quienes seran en un futuro
las empresas de la competencia, sino también se consideran las nuevas tendencias
emergentes en ¢él. Este ultimo concepto, hace referencia a la aparicion de nue-
vos materiales, técnicas quirtrgicas, maneras de trabajar los distintos materiales,
etcétera, que surgen a nivel mundial y que las empresas tratan de adoptar con el
fin de mantenerse a la vanguardia en el negocio que les incumbe.

Existen diferentes maneras de abordar la busqueda de este tipo de informa-
cion. Entre ellas, se encuentran el analisis de datos como resultado de encuestas

a médicos, siempre es importante tener una cercana relaciéon con los profesionales
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de la salud a los cuales esta dirigido nuestro producto, el atender a congresos,
lo cual no sélo nos permite reforzar esos vinculos sino también actualizarnos en
materia de tecnologia e innovaciéon en el rubro, brindando asistencia técnica, para
conocer los problemas que se encuentran a diario y poder analizar su causa raiz y
combatirla, conociendo las distintas actualizaciones de las diferentes normas, gen-
erando productos seguros acorde a la regulacion existente, mediante suscripciones
a revistas cientificas, solo por nombrar algunas. En base a toda la informaciéon
obtenida, se evaliia como se podré atacar la problemética, aportando un enfoque
distintivo y caracteristico al producto que se busca desarrollar, siempre teniendo
en cuenta los recursos disponibles del empresa y gestionandolos tan eficazmente
como sea posible.

En sintesis, en esta fase del proceso de diseno y desarrollo, se establece la nat-
uraleza del proyecto (qué se desarrollara especificamente), cual es el fundamento
de este, qué objetivos se planean alcanzar como consecuencia de la ejecucion del
mismo y qué mercado se desea atacar. Ademas es necesario definir, quienes seran
los usuarios de nuestro futuro producto, cuél sera su uso previsto y cuales seran
los riesgos y peligros asociados a este, y sobre todo, de ser factible la realizacion
del proyecto, con qué recursos de la empresa se llevara adelante.

Este proyecto surgié como consecuencia de la necesidad de adaptacion de la
técnica quirtrgica existente. Mediante varias entrevistas con médicos traumatoélo-
gos, pudimos comprender la dificultad que ellos enfrentaban a la hora de colocar
los dispositivos de fijacion cortical existentes. De manera conjunta con la par-
ticipaciéon en distintos congresos internacionales, se ha encontrado, que existen
dispositivos que si bien representan cambios, poco significativos, en la técnica
quirdrgica, encarnan una valiosa soluciéon a la problematica expresada por los
médicos. Consecuentemente, con el fin de poder de proveer a los médicos de un
dispositivo que permita optimizar los beneficios del procedimiento quirtirgico, que
cumpla con sus los requerimientos méas adecuadamente, mejorando la experiencia
de utilizacion de nuestros productos y con la finalidad de mejorar los esfuerzos por
reducir la duraciéon de las cirugias, por diversos motivos que abarcan desde el logro
de un procedimiento menos invasivo hasta una mayor rotacion de pacientes en el

quir6fano, se ha decidido desarrollar un nuevo producto. Para iniciar este proceso,
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se decidi6 partir de un dispositivo anterior, MICROBOTTON PEEK, pertene-
ciente a la familia de dispositivos médicos de la compania. El uso intendido del
dispositivo a desarrollar seguird siendo la reparaciéon ligamentaria de ligamento
cruzando anterior y posterior. De la misma manera, se dejé prueba escrita de que
se trata del diseno y desarrollo de un dispositivo implantable de PEEK, material
que se encuentra en auge en el mercado de la ortopedia por sus asombrosas ca-
racteristicas. El mismo se suministrara estéril al usuario y su empleo se valdra
del trabajo conjunto, de otros productos sanitarios, ya sean otros productos médi-
cos implantables, descartables o instrumental pertinente. Este se implantard en
la articulacion de la rodilla donde desempenaré la funcién de sostener un autoin-
jerto, siendo por lo tanto sometido a fuerzas de flexion generadas a raiz de la
biomecanica existente. Asimismo, se acord6 que se buscara comercializar el nuevo
producto tanto en el mercado local como en el regional, siguiendo las modalidades
de venta al por menor y al por mayor. Esperandose que el mismo sea adquirido
por obras sociales, prepagas, ART, ortopedias, distribuidores, o bien compradores
particulares. A modo de conclusion, se asignaron los posibles recursos, que
de ser necesarios, la empresa pondria a disposicion del trabajo. En cuanto a los
recursos humanos, se podra contar con el aporte de profesionales en ingenieria
mecénica, industrial, bioingenieria y diseno industrial. Al mismo tiempo, par-
ticiparan del proyecto aquellas personas responsables tanto del sector comercial,
como de gestion de calidad y se pedird asesoramiento a médicos externos espe-
cialistas. En lo que a los recursos materiales respecta, se pusieron a disposicion las
instalaciones de Micromed System SA, materia prima para prototipado, servicio
de mecanizado de prototipos, disponibilidad (limitada) para ensayos de productos
y financiamiento.

Como resultado, teniendo en cuenta todos los factores mencionados anterior-
mente, se determind que el proyecto es viable. Todos los resultados de esta fase,
quedan registrados en un documento perteneciente a Micromed System llamado
"Registro de Concepciéon", tal como se puede ver en el apéndice de este trabajo.
En este documento realizado por los departamentos de Ingenieria y Desarrollo,
Comercial y Gestion de la Calidad, se determina la informaciéon de concepcion de

manera coherente con la explicacién precedente.
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3.2 Planificaciéon del desarrollo

Durante proceso de planificacion se establece un cronograma donde se planea
cada etapa del disenio y desarrollo, con el fin de lograr un desempeno controlado
del proyecto. El objetivo es lograr estimar la duracién de cada una de las fases, y
por ende del plan en su totalidad, y que recursos se emplearan en su concrecion.
De este modo se busca simultaneamente, amalgamar el desempeno del resto de las
tareas de la organizacion, con el despliegue del trabajo en cuestion. Es importante
destacar que, si bien esta informacion ya fue tenida en cuenta en la etapa anterior,
de concepcion, con la intenciéon de poder determinar si la empresa podria llevar
adelante el plan de trabajo, es en esta etapa donde se organiza de manera atin mas
tangible, como y cuando se dispondréa de los recursos. Esto es posible de ser alcan-
zado mediante la confeccion de un diagrama de Gantt, cuyo formato se encuentra
preestablecido en un documento Anexo IV del procedimiento pertinente.

Seria utopico pensar que no surgiran cambios en la organizacion de las tareas
o en la administracion de los recursos, a lo largo del proyecto. Es por esto, que
el documento que registra la planificacion, es modificado, generando nuevas ver-
siones del mismo, a lo largo del periodo de trabajo conforme a los inconvenientes
enfrentados a través de revisiones que se realizan esporadicamente con el fin de cor-
roborar la evolucién del proyecto. Para el caso del MICROBOTTON UP PEEK,

se realizaron 4 modificaciones como puede verse en el apéndice de este trabajo.

3.3 Elementos del entrada del diseno

Aqui se definen, registran y revisan los requerimientos, también referidos como
datos de entrada, que se deben tener en consideraciéon al momento de llevar ad-
elante el diseno de nuestro producto. Se busca establecer con el mayor grado de
detalle como sea posible, diferentes aspectos que incumben al diseno con el fin de
poder asegurar que no existen conflictos entre los requerimientos establecidos. Se

tienen en cuenta:

e Uso previsto: El MICROBOTTON UP PEEK pertenece a la familia dis-

positivos médicos que constituyen el sistema de reconstrucciéon de tendon
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y ligamentos de rodilla en PEEK, cuyo uso esta previsto para la unién o
compresion de tejido blando y hueso, o tejido blando con bloques de hueso
y hueso (hueso a hueso) en cirugias artroscopicas o abiertas de rodilla con el
objetivo de reconstruir en caso de rotura o reparar el dano que pueda tener

el ligamento cruzado anterior (ACL) o el posterior (PCL).

Desempeno: El MICROBOTTON UP PEEK debe ser capaz de mantener el
injerto, independientemente de las fuerzas generadas en la articulacion por
los distintos movimientos con el fin de asegurar la estabilidad de la misma.
Por otro lado, también debe favorecer la osteointegracion para restablecer la

funcién inicial de ACL y PCL en las actividades diarias.

Caracteristicas fisicas: Es fundamental que las caracteristicas fisicas del dis-
positivo, no interfieran con el alcance de los niveles 6ptimos de seguridad y
eficacia. Habiendo aclarado lo anterior, se desea que el producto sea lo sufi-
cientemente pequeno como para poder ser izado por el tunel 6seo, utilizando
en la medida de lo posible, el instrumental con el que la empresa cuenta
actualmente para la colocacion del MICROBOTTON PEEK, producto an-
alogo. Ademaés no debe contar con bordes afilados, ya que los mismos son
capaces de danar los tejidos blandos. A continuacién se provee un listado
del instrumental mencionado anteriormente.

Los escoplos recto y curvo se utilizan para la técnica HTH.
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Tabla 1: Listado de instrumental de uso comin para el MICROBOTTON UP
PEEK y el resto de la familia de dispositivos para plasticas ligamentarias

Descripcion Codigo Uso intendido
Dilatador N°7 DILATMM
Dilatador N°8 DILASMM Rectificacion del tunel
Dilatador N°9 DILA9YMM tibial después de pasar la fresa
Dilatador N°10 DILA10MM
Escoplo recto ESCOPREC Herramienta de corte con seccion rectangular y
Escoplo curvo ESCOPCUR | punta afilada (doble bisel) para extraer bloques 6seos
Fresa N°7 FRESATMM
Fresa N°8 FRESASMM
Fresa N°9 FRESA9MM Taladros de corte para tineles
Fresa N°10 FRES10MM en la tibia
Fresa N°11 FRES11MM
Fresa N°12 FRES12MM
Gancho LCA izquierdo | GANIZQUI Brazo con punto de anclaje izquierdo
Gancho LCA derecho | GANDEREC y derecho respectivamente para la guia tibial
Gancho LCP GANCPOST Brazo con punto de anclaje especial para LCP
Gancho tnico NA Brazo con punto de anclaje simétrico
Guia regulable GUIAREGU Guia ajust@b%e.para es/table(‘:e%" el angulo de
inicio del tunel tibial
Impactor de grapas IMPACIQL Golpear las grapas para posicionar
Martillo MARTILLO Para golpear el implante
Stripper N95 STRIPCES Cortar y quitar el tendén
Stripper N°7 STRIPCE7 (semitendinoso)
Véastago compas VASTARE Cilindro canulado utilizado para guiar la broca
Taco medidor TACOMEDI Instrumento para medir el didmetro del injerto
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Tabla 2: Listado de instrumental de uso comin exclusivamente para el MICRO-
BOTTON PEEK y el MICROBOTTON UP PEEK

Descripcion Codigo Uso intendido
Guia a 352 de 5mm GUIAMb35 Guia isofemoral que guia y estima el
Guia a 352 de 6mm GUIAMG635 espesor de la pared entre el tunel tibial
Gufa a 352 de Tmm GUIAM735 y cortical

Guia a 352 de Smm GUIAMS35

Protector cortical | PROTECTORM | Para evitar el exceso de funcionamiento de la fresa

Pesca sutura PESCASUT Enhebrar la sutura para levantar el implante
Fresa 4,5mm MECHENDO Taladros de corte para tuneles en el fémur
Medidor MEDPROBOT Estimar la longitud del tunel femoral
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e Confiabilidad y Seguridad: Se requiere que el producto médico desarrollado
sea seguro y eficaz, de acuerdo con los requerimientos de las normas men-

cionadas a continuacién:

— Estandares Generales:

x EN ISO 13485: Dispositivos Médicos - Sistemas de gestion de la

calidad - Requisito para propositos regulatorios.

x* EN ISO 14971: Dispositivos médicos - Aplicacion de la gestion

de riesgos a dispositivos médicos.

x UNE-EN ISO 14630: Implantes quirtrgicos no activos - Requis-

itos generales.

x ISO/TR 16142: Dispositivos médicos - Guia para la seleccion
de estandares en apoyo de los principios esenciales reconocidos de

seguridad y rendimiento de los dispositivos médicos.

x ISO 14644-2: Salas blancas y entornos controlados asociados -
Parte 2: Monitoreo para proporcionar evidencia del rendimiento de
la sala limpia relacionada con la limpieza del aire por concentracion

de particulas.

x IRAM ISO 19011: Directrices para la auditoria de los sistemas

de gestion de la calidad y/o ambiental.

x* TRAM 9409: Implantes quirirgicos. Requisitos generales para el

marcado, embalaje y etiquetado de implantes ortopédicos.

x* TRAM 9410: Implantes quirargicos. Implantes ortopédicos metali-

cos. Métodos de preparacion superficial y de marcado.

x* TRAM 9413: Implantes quirtargicos. Cuidado y manipulacién de

implantes e instrumental ortopédicos.

x* TRAM 9417: Implantes quirtargicos ortopédicos. Recomendaciones

para la extraccion, manipulacién y anélisis.
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*

IRAM 9431-1/-2: Implantes quirtargicos no activos. Partes 1y
2.

*

TRAM 9432-1:Instrumental quirargico. Materiales metalicos. Parte
1.

UNE EN ISO 16061 :Instrumentacion a utilizar en asociacién con

implantes quirtrgicos no activos.

*

« NF EN ISO 11737-1/-2: Esterilizacion de dispositivos médicos
- Métodos microbiologicos - Parte 1: Determinaciéon de una po-
blaciéon de microorganismos en los productos. Parte 2 - Controles
practicos de Sterilite en el momento de la definicion, validaciéon y

mantenimiento de un proceso de esterilizacion.

*

EN 62366: Dispositivos médicos: aplicacion de ingenieria de us-

abilidad a dispositivos médicos.

*

EN ISO 14155: Investigacion clinica de dispositivos médicos para

humanos: buena practica clinica.

*

NF EN ISO 22442-1/-2: Dispositivos médicos que utilizan tejidos
animales y sus derivados. Parte 1: Aplicacion a la gestion de ries-

gos.Parte 2: control de origen, recolecciéon y tratamiento.

* Residuos peligrosos: Situacion Actual. Constituciéon Nacional
Art 41, Ley 25.675, Ley 24.051, Ley 25612. Ingreso a Pcia Bs.As

Soluciones aportadas. Principios internacionales.

— Estandares de ensayos mecanicos, biolégicos, quimicos y fisicos:

x ASTM D2256-10(2015): Método de prueba estandar para las

propiedades de tracciéon de los hilos por el método de un solo hilo.

x ASTM D4991-07(2015): Método de prueba estandar para la

prueba de fugas de contenedores rigidos vacios por método de vacio.

x ASTM F 1839-08: Especificacion estandar para espuma rigida

de poliuretano para su uso como material estdndar para probar
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dispositivos e instrumentos ortopédicos.

ASTM F1886/F1886M-09: Método de prueba estandar para
determinar la integridad del sellado para envases flexibles mediante

inspeccién visual.

ASTM F1929-15: Método de prueba estandar para detectar fu-
gas en sellos de envases médicos porosos mediante penetracion de

tinte.

ASTM F1980-07: Guia estandar para el envejecimiento acelerado

de los paquetes de dispositivos médicos estériles.

ASTM F2026-14: Especificacion estandar para polimeros de polietereter-

cetona (PEEK) para aplicaciones de implantes quirtargicos.
USP 32 <881>: Resistencia a la traccion.
USP 32: Sutura quirdrgica no reabsorbible.

USP XXXIX Capitulo<61>: Examen microbiolégico para pro-

ductos no estériles: prueba de enumeracién microbiana.
USP XXXIX Capitulo<71>: Ensayo de esterilidad.

USP XXXIX Capitulo <85>: FEnsayo de endotoxinas bacteri-

anas.

USP XXXIX Capitulo <161>: Conjuntos de transfusion e

infusion y dispositivos médicos similares.
USP XXXIX Capitulo<<1116>: Ambientes controlados.

ISO 7153-1: Instrumentos quirtrgicos - materiales metélicos parte

1 acero inoxidable.

ISO 14644-1: Sala limpia y entornos controlados asociados. Parte
1: Clasificacion de la limpieza del aire por concentracion de particu-

las.
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x* EN ISO 14602: Requisitos particulares para implantes quirtargi-

cos no activos para osteosintesis.

x* UNE-EN ISO 10993-1: Evaluacion bioldgica de productos san-
itarios: Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un proceso de

gestion del riesgo.

« EN ISO 10993-1/-4/-5/-7/-9/-10/-11/-13: Evaluacion biolo-
gica del dispositivo médico: Parte 1: Evaluaciéon y ensayos mediante
un proceso del gestion del riesgo. Parte 4: Seleccion de ensayos para
las interacciones con la sangre. - Parte 5: pruebas de citotoxicidad
in vitro. Parte 7: residuos de esterilizacion de 6xido de etileno.
Parte 9: Marco para la identificacion y cuantificacion de produc-
tos potenciales de degradacion. Parte 10: Ensayos de irritacion y
sensibilizaciéon cutanea. Parte 11: pruebas de toxicidad sistémica.
Parte 13: Identificacién cuantificacion de prodcutos potenciales de

degradacion de productos sanitarios poliméricos.

* ISO 14698-1/-2: Salas limpias y entornos controlados asociados
- Control de biocontaminacién -Parte 1: Principios y métodos gen-
erales. Parte 2: Evaluacion e interpretacion de datos de biocon-

taminacion.

x* FINA VII Capitulo 90: control higiénico de productos no oblig-

atoriamente estériles.

x* UNE-EN ISO 13408-1: Procesado aséptico de productos para

la salud. Parte 1: requisitos generales.

— Estandares regulatorios y guias:

* Disposicion 3266,/13: Disposicion ANMAT 3266/13: Reglamento
Técnico MERCOSUR de Buenas Practicas de Fabricaciéon de Pro-

ductos Médicos y Productos para Diagnoéstico de Uso in Vitro.

+ ANMAT Boletin Oficial 29083: Primera seleccion.
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ANMAT Boletin Oficial 29086: Primera seleccion.
Expediente 1-47-6080-95-1: ANMAT guia de ensayos clinicos.

Disposiciéon 4306/1999: Reglamento técnico MERCOSUR sobre
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Meédicos.

Disposicion 1655/99: ANMAT.
Disposiciéon 1285/04: ANMAT.
Disposiciéon 2314/02: ANMAT.

Disposicién 2318/02: Reglamento técnico MERCOSUR de Re-

gistro de Productos Médicos.

Disposiciéon 2319/02: Reglamento técnico MERCOSUR de Autor-
izacion de Funcionamiento de Empresas Fabricantes y/o Importa-

doras de Productos Médicos.
Disposiciéon 2606/97: ANMAT.
Disposiciéon 3802/04: ANMAT.

Disposiciéon 727/13: Requisitos de inscripcion de productos médi-
cos en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM).

3265/13 Procedimientos Comunes para las Inspecciones a los fab-
ricantes de productos médicos y productos para diagnostico de uso

in vitro en los estados partes.
Disposiciéon 1402: Retiro de productos del mercado (ANMAT).

21 CFR parte 808,812 y 820(cGMP): Manual de sistemas de
calidad de dispositivos médicos: Una primera guia de cumplimiento

de pequenas entidades.

21 CFR7-Parte 820: Regulacion del sistema de calidad.
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+* MDD 93/42/EEC: Directiva del Consejo 93/42 / CEE, de 14 de

junio de 1993, sobre dispositivos médicos.

* MEDDEV 2.7/1 rev4: Directrices sobre dispositivos médicos -
Evaluacion clinica: Una guia para fabricantes y organismos notific-

ados.

x* MEDDEYV 2.12-1 rev8: Guias sobre un sistema de vigilancia de

dispositivos médicos.
x* MEDDEV 2.5/5 rev3: Procedimiento de traduccion.
* MEDDEV 2.5/10: Directriz para representantes autorizados.

* Directiva 2007/47/EC: Aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros en relacion con los dispositivos médicos implant-
ables activos, directiva 93/42/EEC del Consejo sobre dispositivos
médicos y directiva 98/8/EEC relativa a la comercializacion de

biocidas en el mercado.

— Estandares de esterilizacidn:

x* UNE-EN-ISO 11135-1: Esterilizacion de productos sanitarios -
oxido eltileno- requisitos para el desarrollo, la validacion y el control

de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

x UNE-EN-ISO 11137-1/-2: Esterilizacion de productos para as-
istencia sanitaria - Radiacion - Parte 1: Requisitos para el desar-
rollo, la validacién y el control de una rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios. Parte 2:Determinacion de

la dosis de esterilizacion.

* UNE EN 556-1/-2: Esterilizacion de productos sanitarios - re-
quisitos de los productos sanitarios para ser designado "ESTERIL"
- Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en
su estado final. Parte 2: Requisitos de los productos sanitarios

procesados asépticamente.
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x ISO 17665-1/-2: Esterilizacion de productos para el cuidado de
la salud - calor huimedo. Parte 1: Requisitos para el desarrollo,
validaciéon y control rutinario de un proceso de esterilizaciéon para

dispositivos médicos. Parte 2: Orientacién sobre la aplicacion de
ANSI / AAMI / ISO71665-1.

x UNE-EN-ISO 11373-1: Esterilizaciéon de productos sanitarios.
Métodos microbiolégicos. Parte 1: Determinacion de la poblacion

de microorganismos en los productos.

— Estandares aplicados al packaging:

x UNE-EN ISO 11607-1/-2:Packaging para dispositivos médicos
esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para materiales,
sistemas de barrera estériles y sistemas de embalaje. Parte 2: Re-
quisitos de validacion para procesos de conformado, sellado y en-

samblado.

— Estandares aplicados al rotulado:

x* UNE EN 980:2008: Simbolos graficos utilizados en el etiquetado

de los productos sanitarios.

x* NF EN 1041:2008 Informaciéon proporcionada por el fabricante

del dispositivo médico

e Funcionales del sistema: Los requisitos funcionales del sistema hacen ref-
erencia a la metodologia de trabajo existente. Estos se extienden desde el
ambito empresarial, es decir, desde fabricaciéon del dispositivo, hasta lo con-
cerniente a su aplicacion mediante la concrecion de la técnica quirtargica. El
objetivo de establecer estos datos de entrada, es orientar el posterior desar-
rollo del producto hacia las metodologias actualmente aplicadas. Generando
consecuentemente la menor cantidad de cambios posibles, y aumentando su
relevancia en los distintos procesos.

En cuanto a las metodologias aplicadas a nivel productivo, vinculadas con la
elaboracién del producto, las mismas se encuentras reflejadas en el diagrama

de flujo productivo, ver figura 37. Es necesario tener en cuenta el flujo de
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trabajo llevado a cabo en la empresa, para no concluir en un producto que
atente contra el mismo, precisando un abordaje opuesto o que atente contra

la fluidez del ya establecido.
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Por otro lado, también debemos tener en consideraciéon la técnica quirir-
gica conocida y empleada por los médicos, para el abordaje de este tipo de
cirugias. Esto es importante, porque si desarrollamos un producto médico
extremadamente innovador desde el punto de vista de su aplicaciéon al cuerpo
humano, se incrementan las probabilidades de que los especialistas de la sa-
lud capacitados para utilizarlo, desestimen su uso. Por el contrario, acudiran
a otros dispositivos médicos cuyo empleo requiera de una técnica quirturgica
con la que estén mas familiarizados.

La técnica quirtrgica tomada como referencia, o como base, es la empleada
para la reconstruccion de ligamento cruzado anterior, para los pasos de per-
foraciéon de tuneles, tanto femoral como tibial. Si tomamos como referencia
otros dispositivos de reparacion ligamentaria como lo es el MICROBOTTON
PEEK, los pasos posteriores a la realizacion de los tuneles 6seos, podrian su-
friran modificaciones minimas asociadas a las caracteristicas distintivas de

los productos.

Toxicidad y Biocompatibilidad: Se optaré trabajar con PEEK. Un material
inerte, con una estructura quimica estable a altas temperaturas, resistente
al dano quimico y al producido por la radiaciéon. Se desea el empleo de un
material cuya respuesta a examenes de toxicidad/citotoxicidad y biocom-
patibilidad sea minima. También se espera que la respuesta a los ensayos
de inmunologicos y de genotoxicidad sea favorable, cumpliendo con los es-

tandares pertinentes previamente mencionados.

Esterilidad: Se decide someter al producto a un proceso de esterilizacion por
Oxido de Etileno (ETO), tal como a los otros ejemplares pertenecientes a la
misma familia de productos. Se ha demostrado para el MICROBOTTON
PEEK que este método de esterilizaciéon no genera cambios quimicos de im-
pacto significativo en las caracteristicas de la materia prima del dispositivo,

del mismo modo que en su envase.

Requisitos del paciente y de los usuarios: La persona que haga uso del MI-
CROBOTTON UP PEEK debe ser un profesional de la salud matriculado y

capacitado en la utilizacién del mismo. De manera adicional, la persona que
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reciba el tratamiento y que porte el dispositivo médico en cuestion, deberéd
poseer al menos 16 anos de edad y haber alcanzado la maduraciéon esquelét-
ica. Ademas deben poseer huesos sanos (tibia y fémur), un estado fisico
bueno y estable, pudiendo soportar una cirugia y su posterior programa de

rehabilitacion durante la recuperacion.
Factores humanos/Aptitud de uso: Especialista en Artroscopia

Etiquetado y embalado: Etiqueta de producto y packaging segtn lo estable-
cido en el Technical File 01 de plasticas ligamentarias, secciones 12 y 13

respectivamente, perteneciente a la propiedad intelectual de Micromed Sys-

tem S.A..

Entrenamiento del usuario/cliente:Se entrenara al médico especialista me-
diante workshops organizados por la compania. Por otro lado, se haran
presentaciones de los productos donde ellos puedan entender en profundidad
las caracteristicas de los productos. Ademaés. el cirujano poseera apoyo
técnico durante la realizacion de las cirugias, brindado por instrumenta-
dores quirtrgicos especializados en la manipulaciéon de los dispositivos de

la empresa que los acompanaran a lo largo del proceso.

Vida 1util prevista: 4 meses y medio, tiempo en el que se estima que se llevara

adelante la osteointegracion del injerto en el tinel 6seo.

Medidas de reducciéon de riesgo sugeridas por la gestion de riesgo: Capa-
citaciéon en nueva técnica. Siempre teniendo en cuenta que el cliente esté
acostumbrado a un sistema de izado desde anteromedial, y no desde femoral
como esté pensado este desarrollo. El desarrollo busca bajar la dificultad de

la técnica.

Costos: Los gastos en los que se incurrird para la fabricaciéon del MICRO-
BOTTON UP PEEK pueden seccionarse en:

— Terciarizado de proceso de mecanizado
— Obtencién de productos semielaborados (suturas) (U$S 9 por unidad)

— Costos productivos (U$S 8.5. Aqui se incluye el costo prorrateado del
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lavado, secado, esterilizacion, pouch, etiquetas, personal, etc.)

Teniendo en cuenta que el valor de mecanizado del MICROBOTTON PEEK
es de 35 US$S, se estima que la obtencion del MICROBOTTON UP PEEK
tendra aproximadamente el mismo valor. Sin embargo, el mismo podria
ser superior como consecuencia del impacto del diseno de la pieza sobre la
dificultad de mecanizado. Finalmente, se prevé un costo total de fabricacion
de aproximadamente 62 U$S, pudiendo excederse hasta en un 15% por los
motivos previamente mencionados. Se pretende aceptar exceder los costos
de fabricacion del MICROBOTTON PEEK, dispositivo de fijacion cortical,

en méas que un 10 %.

Documentacion de disenos previos: Se busca desarrollar un producto médico
de caracteristicas similares a las del MICROBOTTON PEEK, ver figura 38
(el plano se puede encontrar en el apéndice), dispositivo perteneciente a la
familia de productos para plasticas ligamentarias y tendinosas de la com-
pania. Este dispositivo es utilizado para proporcionar fijacién cortical sobre
el fémur con el fin de reconstruir el ligamento cruzado anterior y se encuentra
conformado por una placa atravesada por un bucle de sutura del cual colgara
el injerto. Por otro lado, la placa retendra el bucle con el injerto, apoyandose
sobre la cortical del fémur. El MICROBOTTON PEEK, en su presentacion
final, posee una sutura adicional cuya funcién es la de elevar la placa a través
del tinel femoral, para luego colocarlo sobre su superficie cortical. Una vez
colocada la placa, esta sutura de izado puede ser removida y el injerto puede
ser ajustado tirando de las extremidades de la sutura que conforma el bucle.
En lo que a sus especificaciones técnicas respecta, el MICROBOTTON PEEK
posee un largo que varia de 15 a 40 mm, un ancho de 4mm, y una profundidad
de 3mm. De manera conjunta, cuenta con 3 orificios. Uno de ellos alojaré a
la sutura de izado, un metro de sutura trenzada de Polietileno de Ultra Alto
Peso Molecular con poliéster generalmente atigrada para poder ser distin-
guida, mientras que los restantes al lazo de sutura. Este bucle que sostendra
al injerto se encuentra conformado por un ensamble de un metro de una
sutura trenzada de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular de tamano USP

5, v sera siempre de color blanco.
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En cuanto a su colocaciéon en el cuerpo humano, luego de realizar los tineles
6seos correspondientes, el injerto serd elevado desde la tibia a la porcion
interna del tunel femoral tirando de las suturas de traccion del MICRO-
BOTTON PEEK junto con el injerto adjunto al dispositivo, ver figura 39.
Luego un hook es introducido por el portal anteromedial, recuperando las
suturas de traccion con el objetivo de poder tirar de ellas y de esta manera,
ajustar el injerto contra el dispositivo hasta que se llegue a un tope, ver
figura 40.

Sutura de izado
‘,_/_' del botén

Boton >

Lazo

Figura 38: MICROBOTTON PEEK
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Figura 39: En esta figura se puede ver como se eleva el dispositivo MICRO-
BOTTON PEEK con el injerto por los tuneles tibial y luego femoral, tirando
de las suturas de izado.

e Fabricacion: El mecanizado del producto se terciarizaré a la compania Segal
SRL. Consecuentemente, todos los procesos de laboratorio se realizan en
Micromed System SA (lavado, secado, acondicionamiento) y por tltimo se

mandaré a esterilizar a Back.

La evidencia de los datos de entrada se registra en el formulario ANEXO V

“Datos de entrada del Diseno”, el cuél se adjunta en el apéndice de este trabajo.

3.4 Resultado del diseno y desarrollo

En esta etapa del proceso es donde se definen todas las caracteristicas acerca
del dispositivo que nos encontramos disenando, que deben estar en concordancia
con los datos de entrada expuestos anteriormente. Estos, pueden ser divididos
en dos grupos en funcion de la libertad que nos otorgan al momento de disenar.
Puede distinguirse, que el uso previsto del dispositivo, su método de esteriliza-
cion, de etiquetado y de empaque,la regulacion a la cual el mismo debe obedecer,

el material que lo compone, definido en gran parte por su toxicidad y biocom-
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Figura 40: Representacion de como se realiza el ajuste del injerto dentro del
tinel femoral en el empleo del MICROBOTTON PEEK. Los usuarios report-
aban problemas en esta etapa por la dificultad de traccionar las suturas como
consecuencia de las pequenas dimensiones con las cuales se trabaja.
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patibilidad, los requerimientos del paciente y los usuarios, la aptitud de uso y la
vida 1til, ya fueron establecidos previamente de manera tal que el resultado al
que arribemos debe respetar estas pautas sin lugar a dudas. Lo mismo ocurre con
los procesos de produccion, necesarios para obtener el producto final, los mismos
deben ser funcionales al sistema ya existente, el método de fabricaciéon y las medi-
das de reduccion de riesgos sugeridos por la gestion de riesgos. Por lo tanto, solo
corresponde justificar la rigidez en la decision en aquellos casos donde los motivos
puedan no ser tan claros.

Por otro lado, existen pautas que ofrecen un poco mas de libertad. En otras
palabras, si bien marcan lineamientos generales con los que se debe cumplir, existen
varias alternativas mediante las cuales se podrian llegar satisfacer esas condiciones,
y a modo de consecuencia es necesario determinar como se cubrird ese requisito.
Estas se trataran a lo largo de esta seccion, junto con las que se considere necesario
aclarar del grupo anterior, de manera cronolégica en la que se fueron abordando,
para lograr una mejor compresion de las decisiones tomadas y para facilitar el
seguimiento de la evolucion del diseno.

En esta fase del proceso de diseno y desarrollo de manera adicional, se con-
forma el conjunto de documentos, registros y prototipos que resultan de las difer-
entes etapas de diseno. El resultado del proceso de diseno y desarrollo es utilizado
para emitir ordenes de compra y de producciéon, que posteriormente seréan inspec-
cionados y ensayados con el fin de poder ser verificados y validados contra los

requisitos y necesidades de establecidos previamente.

3.4.1 PEEK

La toxicidad y la biocompatibilidad, si bien son extremadamente import-
antes al momento de tratar con productos médicos implantables, son solo dos
de la considerable lista de destacables caracteristicas que posee el Polyetherether-
ketone, PEEK, material elegido para conformar nuestro dispositivo. El objetivo
de este apartado es justificar la eleccion del material seleccionado y explicar las
excelentes caracteristicas mecanicas que el mismo posee. Desde la confirmacion de

su biocompatibilidad hace ya aproximadamente dos décadas [71], el uso de las po-

64



liariletercetonas (PAEKSs) como biomateriales para ortopedia, trauma e implantes
fundamentalmente espinales, se ha incrementado exponencialmente. Siendo comer-
cializados para la industria desde los ochenta, las PAEK comprenden una familia
de polimeros termoplasticos resistentes a altas temperaturas. Sus integrantes se
encuentran compuestos por una cadena principal aroméatica conectada por cetonas
y éteres, sus grupos funcionales [72]. Uno de los miembros principales de esta fa-
milia, es la polieteretercetona, polimero también conocido como PEEK, ver figura
41. La estructura quimica de las cetonas poliaromaticas les confiere estabilidad
ante temperaturas mayores a los 300 grados centigrados, resistencia ante posibles
danos tanto quimicos como mecanicos, compatibilidad con distintos aditivos des-
tinados a reforzar determinadas caracteristicas y mayor fuerza (por masa) que
muchos metales. Esto pareceria explicar por qué, muchas industrias como la aer-
onautica o aeroespacial poseen tanto interés en este tipo de materiales. Por otro
lado, su disponibilidad en el mercado inici6é coincidentemente con el desarrollo de
materiales para implantacién en cadera o bien para fijacion de fracturas, que tuvi-
eran un modulo de elasticidad y rigidez similar a la del hueso [73]. Si bien estos
polimeros poliaroméaticos poseen un modulo de Young entre 3-4 GPa, el mismo
puede ser modificado para alcanzar valores cercanos al del hueso cortical (18 GPa)
y hasta al del titanio (110 GPa), ya sea mediante la generacion de compuestos de

PEEK agregandole aditivos, o bien variando el largo de las fibras y su orientacion.

T~

o " PEEK

Figura 41: Estructura quimica de la polieteretercetona, también conocida como
PEEK.

A fines de los anos 90, la utilizaciéon del PEEK era la primera opcion a tener
en cuenta cuando se trataba de materiales termoplasticos de alto rendimiento,
especialmente en los rubros de ortopedia y trauma |74][75]. Resistente a la degra-
dacion in vivo, incluyendo a la generada por exposicion a lipidos, en abril de 1998
el PEEK comenz6 a ofrecerse comercialmente como biomaterial para implantes

por la compania Invibio Ltd. El hecho de existir un proveedor estable de PEEK
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gener6 un crecimiento notable en la investigacion sobre su comportamiento [76],
que arrojo resultados clinicos favorables sobre su desempeiio en los &mbitos previa-
mente mencionados. En los tltimos anos, ha crecido fuertemente la investigacion
acerca de la biotribologia de este material e implantes flexibles para artroplastia
articular [77] [78]. De manera conjunta, con el objetivo de mejorar la fijacion de los
distintos implantes, el trabajo de la comunidad cientifica también se orient6 en el
estudio de la compatibilidad de este polimero con materiales bioactivos, como ser
la hidroxiapatita (HA), como un aditivo para compuestos de PEEK o bien como
un material de cobertura [79] [80]. PEEK y sus compuestos pueden ser fabricados
hoy dia con un amplio rango de caracteristicas fisicas, mecénicas y de superficie,
las cuales dependeran de cuél sera la aplicacion del mismo.

Todos lo argumentos expuestos anteriormente, justifican la eleccién del PEEK
como material para nuestro dispositivo médico. Sin embargo, este integrante de
la familia de los PAEKS, puede encontrarse en diversas versiones, dependientes
de su granulometria, de la forma en la cual es sintetizado, como se moldea, entre
otros. Consecuentemente, a continuacion se provee una explicacién detallada de
las distintas caracteristicas del PEEK que utilizaremos para su fabricacion. Para
la confeccion del MICROBOTTON UP PEEK, se empleara KetaSpire® PEEK,
de la marca Solvay, considerado uno de los polimeros termoplasticos de més alto
rendimiento disponibles en el mercado. Este material se sintetiza mediante una
reaccion de desplazamiento nucleofilico, via de obtencién patentada por Imperial
Chemical Industries (ICI) en 1977 y que petmiti6 que de la familia de PAEKs
creciera una amplia gama de polimeros como el PEK, PEEK, PEKK, entre lo
mas conocidos. Se trata de PEEK virgen, es decir que no posee ninguna clase
de aditivos, cuyo cédigo comercial provisto por la marca, es KT-820 NT, y sus

especificaciones técnicas se proveen a continuacion:
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Propiedades Mecanicas

Propiedad Caracteristicas | Unidad | KT-820 NT | Método de ensayo
del ensayo
Resistencia a la 50 mm/min MPa 95 ASTM D638
traccion
50 mm/min MPa 96 ISO 527-2/1A
Modulo de traccion 50 mm/min GPa 3.5 ASTM D638
1 mm/min GPa 3.83 ISO 527-2/1A
Alargamiento a la 50 mm /min % 5.2 ASTM D638
traccion durante
la fluencia
50 mm /min % 4.9 ISO 527-2/1A
Alargamiento a la 50 mm/min % 20-30 ASTM D638
traccion en la
ruptura
50 mm,/min % 20-30 ISO 527-2/1A
Resistencia a la - MPa 150 ASTM D790
flexion
- MPa 121 ISO 178
Moédulo de elasticidad - GPa 3.72 ASTM D790
- GPa 3.70 ISO 178
Resistencia a la - MPa 118 ASTM D695
compresion
- MPa 130 ISO 604
Ensayo de izod — J/m 91 ASTM R256
(material danado)
— kJ /m? 9.2 ISO 180
Resistencia al - MPa 84 ASTM D732
corte
Coeficiente de - - 0.37 ASTM D638
Poisson
Tabla 3
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Propiedades Térmicas

Propiedad Caracteristicas | Unidad | KT-820 NT | Método de ensayo
del ensayo
Temperatura de 1.82 MPa °C 157 ASTM D648
deflexion térmica”
Temperatura de - °C 150 ASTM D3418
transiciéon térmica
Punto de fusion - °C 340 ASTM D3418
Coeficiente de -50 a 50°C ppm/°C 43 ASTM E&31
dilatacion térmica
Conductividad - W/m - K 0.24 ASTM E1530
térmica
Capacidad térmica 200°C kJ/kg - °C 2.15 DSC
especifica

(*)Medido en muestras de 3,2 mm de espesor recocidas durante 2 horas a 200 ° C.

Tabla 4
Propiedades Generales
Propiedad Caracteristicas Unidad | KT-820 NT | Método de ensayo
del ensayo
Densidad relativa - - 1.30 ASTM D792
Absorcion de En 24 horas % 0.1 ASTM D570
HQO
Dureza de Rockwell Escala M - 97 ASTM D785
Indice de fluidez 400°C, 2.16 kg | g/10min 3 ASTM D1238
Viscosidad de 400°C, 1000s™* kPa - s 0.44 ASTM D3835
fusion
Encogimiento de | 3.2x12.7x127 mm % 1.1-1.3 ASTM D955
pieza (longitudinal)
Encogimiento de | 3.2x12.7x127 mm % 1.3-1.5 ASTM D955
pieza (transversal)

Tabla 5

Las companias proveedoras de materiales, proporcionan informacion precisa

acerca de sus propiedades mecénicas con el fin de que las personas encargadas del

diseno de productos posean la oportunidad de seleccionar y comparar materiales
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Propiedades Eléctricas

Propiedad | Unidad | KT-820 NT | Método de ensayo
Resistividad | ohm-cm | 1.6x10'7 ASTM D257
(volumen)
Resistividad ohm >1.9x10%" ASTM D257
(superficie)
Ruptura dieléctrica
3 mm kV /mm 15.2 ASTM D149
0.05 mm | kV/mm 197 ASTM D149
Constante dieléctrica
60 Hz - 3.06 ASTM D150
10° - 3.10 ASTM D150
106 - 3.05 ASTM D150
Factor de disipacion
60 Hz — 0.001 ASTM D150
10° - 0.001 ASTM D150
106 - 0.003 ASTM D150
Tabla 6

con mayor facilidad. Los valores proporcionados se extraen de utilizando muestras
de prueba estandarizadas, mediante métodos de ensayo optimizados con el objet-
ivo de concluir en resultados reproducibles y confiables. Generalmente, estos son
adecuados para realizar la comparacion de materiales similares. Sin embargo, no
es recomendable su uso en calculos de ingenieria de diseno sin una cuidadosa con-
sideracion de otros factores, como pueden ser tasa de deformaciéon, concentracion
de tension, efectos ambientales, metodologia de ensayo empleada y por ejemplo
los requisitos de uso final del componente a disenar. Es por esto, que en las proxi-
mas paginas de este trabajo se provee una breve descripcion de las caracteristicas
mecénicas que ayudaron a la eleccion de este material, y qué estrategia/s se empled

o bien emplearon para lograr cuantificar las distintas propiedades [81].

Coeficiente de Poisson

El coeficiente de Poisson (u), es una constante elastica que proporciona una

medida del estrechamiento de secciéon cuando una muestra de material se estira lon-
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gitudinalmente y se adelgaza en las direcciones perpendiculares a las del estirami-
ento. Este indice, se obtiene dividiendo el cambio de didmetro por el cambio de
longitud. Generalmente, los materiales poseen valores de coeficiente de Poisson
que varian entre 0 y 0.5. Este valor en un material isétropo elastico perfecta-
mente incompresible, deformado elasticamente seria exactamente de 0.5. Por otro
lado, cuando se utilizan dentro de sus limites de diseno, la mayoria de los aceros y
polimeros rigidos muestran una relaciéon de aproximadamente, 0.3. Para determ-
inar la relacion de Poisson en el material que utilizaremos, se emple6 la metodologia

propuesta en ASTM D638, como puede observarse en la tabla 3 [81].

Propiedades de traccion

Las propiedades mas comunmente mencionadas que guardan relacién con la
aplicacion de fuerzas de traccion son: la resistencia a las mismas, el modulo de
traccion (o Young), y el alargamiento producido como consecuencia de estas. As-
imismo, en el caso de materiales ductiles, también podrian tenerse en cuenta la
fuerza de traccion durante la fluencia y la tensiéon de rotura, ver tabla 3.

Las propiedades de traccion, se determinan sujetando una muestra de prueba
en las mordazas de una maquina apta para realizar este tipo de ensayos y sep-
arandolas a una velocidad especificada. De esta manera, las fuerza requerida para
separar las mordazas dividida por el &rea minima de la secciéon transversal, se define
como el esfuerzo de traccion. Por otro lado, la muestra se deformaré, elongandose,
como consecuencia de la aplicaciéon de la fuerza. Por lo tanto, el largo final dividido
el largo original de la pieza conformaré el alargamiento de la misma.

Los métodos de prueba comtinmente utilizados para determinar las propiedades
de traccion de los plasticos, ASTM D638 o ISO 527, definen la resistencia a la trac-
cién como la mayor de la tension en la fluencia o la tension de ruptura. Estos dos
métodos de prueba miden la misma propiedad, pero utilizan muestras y procedimi-
entos de prueba ligeramente diferentes. No obstante, ambos métodos especifican
que la velocidad de prueba debe ser la velocidad mas baja que da como resultado
la ruptura dentro de un tiempo de prueba de 0,5 a 5 minutos. Si se aplica este cri-

terio, entonces materiales ductiles (grados no reforzados, como el que se empleara
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para la conformacion del MICROBOTTON UP PEEK) generalmente se probara
a 50 mm / min. La velocidad de prueba, tiene repercusiones en el resultado ob-
tenido. Consecuentemente es necesario asegurarse de comparar velocidades antes
de comprar resultados obtenidos. Para ejemplificar este caso particular se pro-
porciona la tabla 7. En esta se puede observar, que cuando el KT-820 NT fue
ensayado utilizando bajas velocidades, si bien su fuerza de traccién fue menor, su

elongacion super6 a la obtenida empleando una mayor velocidad.

Velocidad de ensayo
Propiedad 50mm/min  5mm/min
Fuerza de traccion, MPa 94.9 89.1
Elongacion de ruptura, % 32 71
Tabla 7

A medida que aumentan las temperaturas del ambiente donde se encuentran,
los polimeros termoplasticos se ablandan hasta que se vuelven fluidos. El PEEK
que utilizaremos, muestra disminuciones moderadas tanto de la fuerza como del
modulo en proporcién a un aumento de temperatura, hasta alcanzar su transi-
cion vitrea (Tg). Una vez alcanzado este punto, se produce un descenso acelerado
hasta alcanzar una region meseta donde las propiedades permanecen casi con-
stantes hasta que se alcanza el punto de fusion (Tm). Mas alla de que las resinas
semicristalinas a menudo pueden usarse a temperaturas ambiente superiores a sus
temperaturas de transicion vitrea, pero por debajo de sus puntos de fusién, nuestro
dispositivo se implantara dentro del cuerpo humano, el cual posee una temperatura
promedio de 37°C, ampliamente menor a los aproximadamente 143°C correspondi-
entes a la Tg del PEEK. Los cambios consecuentes a las modificaciones térmicas,

pueden observarse en la figura 42 [81].
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Figura 42: Cambios en las curvas de tensién-deformacion

Propiedades de flexion

Existen varias pruebas para determinar la resistencia y la rigidez de los ma-
teriales plasticos. Su objetivo es el de proporcionar una base para comparar varios
de ellos y ayudar a predecir el rendimiento bajo carga en aplicaciones reales. La
prueba mas simple, es la de propiedades de flexion, que simula la flexion o des-
viacion de una especie de viga por una carga aplicada al centro, mientras esta es
sostenida por otros dos puntos. La muestra a ensayar es una barra rectangular
plana que se puede moldear o mecanizar facilmente a partir de una ldmina. La
maquina con la que se realizaré el ensayo, no necesita agarres especiales o extenso-
metros sofisticados. Durante la prueba, la muestra se sostiene en dos puntos y
se aplica carga en su centro hasta que se rompe o se alcanza la deflexién méax-
ima. Cuando se carga la muestra, la porcion de la muestra directamente debajo
de la carga se somete a tension de compresion mientras que la externa se somete a
tension de traccion. Debido a que el modo tipico de falla es una falla de traccion,
se puede esperar que la resistencia a la flexion sea similar a la resistencia a la trac-
cién. Sin embargo generalmente, el componente de compresion da como resultado

un valor méas alto para la resistencia a la flexion.
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Los procedimientos de ensayo mas conocidos para medir las propiedades de
flexion de los materiales pléasticos son ASTM D790 y ISO 178, y los resultados
obtenidos pueden verse en la tabla 3. Aunque los dos métodos de prueba son
similares en su enfoque bésico, existen suficientes diferencias en sus detalles que
condicionan a las comparaciones a inicamente hacerse entre los valores obtenidos

por el mismo método de prueba [81].

Temperatura (°C) | Resistencia a la flexion (MPa) | Modulo de flexion (GPa)
23 150 3.72
100 112 3.44
150 o6 2.35
200 13 0.32
Tabla 8

Propiedades de compresion

Las pruebas de compresion a menudo se consideran lo contrario de las pruebas
de traccién. Sin embargo, si bien ambas implican la aplicaciéon de una carga axial,
en las pruebas de traccion la muestra se tira hasta que se rompe, mientras que
en las pruebas de compresién se coloca una muestra con una secciéon transversal
uniforme entre placas paralelas y se aplica una fuerza hasta el rendimiento, la
fractura o el pandeo.

Hay dos métodos de prueba comtuinmente usados para las propiedades de com-
presion: ASTM D695 e ISO 604. Estos difieren significativamente en la muestra
de prueba y la velocidad de prueba. ASTM D695 tipicamente usa una muestra
de prueba estandar en la forma de un cilindro derecho o prisma. El tamano de
muestra preferido para la prueba de resistencia es 12.7 x 12.7 x 25.4 mm (0.5 x
0.5 x 1 in) mientras que el tamano para el modulo es 12.7 x 12.7 x 50.8 mm (0.5 x
0.5 x 2 in). Por otro lado, la ISO 604 utiliza una muestra mecanizada a partir de
una barra de traccion ISO 527 estdndar. Las dimensiones de esta para la prueba
de resistencia tendra dimensiones de 10 x 10 x 4 mm (0.39 x 0.39 x 0.16 in) y
para el ensayo de modulo se requiere que posea dimensiones de 10 x 30 x 4 mm

(0.39 x 1.18 x 0.16 in). A pesar de que la diferencia en tamano es pequena, las
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medidas especificadas en la ISO604 repercuten significativamente en la dificultad
de moldear la pieza, volviendo esta tarea mas facil. Mas alla de las diferencias
protocolares de cada procedimiento, en ambos se deben tomar precauciones con
respecto a la temperatura del ambiente. Este factor ambiental, genera cambios en

el desempeno del material, tal como puede verse en la figura 43 [81].
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Figura 43: Grafico tension de compresion- deformacion, realizado siguiendo
el procedimiento ASTM D695 donde se puede apreciar el cambio en el com-
portamiento del material segtin la temperatura a la que se encuentra

Propiedades de corte

Una fuerza de carga obliga al material que la soporta directamente, a desliz-
arse sobre el material que se encuentra por debajo del punto donde se aplica la
misma, en direcciéon de la carga. La resistencia al corte al mismo tiempo, se puede
definir como la carga maxima requerida para cortar la muestra siendo ensayada de
tal manera que el plano moévil se haya despegado completamente del plano esta-
cionario. Esta se midi6 de acuerdo con el método de pueda ASTM D732, el cuél
consiste en forzar un golpe a través de la muestra de prueba y monitorear la carga.

El resultado obtenido al concluir la prueba se muestra en la Tabla 3.
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En adicién resulta imposible realizar un anélisis completo de la idoneidad del
PEEK como eleccién para nuestro producto médico, sin tener en cuenta un factor
fundamental como lo es la biocompatibilidad. Este concepto, abarca interacciones
que tienen lugar entre el biomaterial y el ambiente receptor, donde ejercerd su
accion. Asi como las propiedades mecanicas impactan en el desempeno clinico
del material implantado, una mala compatibilidad con el entorno biol6gico donde
sera colocado el producto, podria requerir la extracciéon del mismo. Dado que la
biocompatibilidad, es el resultado de un complejo proceso que comprende mil-
tiples interacciones entre el material y el ambiente, resulta mas apropiado definirla
como un evento, en lugar de hacerlo como una simple propiedad del mismo. Esto
se debe a que la respuesta del huésped, se vera condicionada especificamente por
la del tejido y el érgano involucrado, de la reacciéon de la persona en términos
generales y de su especie. Consecuentemente Jonathon Black, profesor de bioin-
genierfa de la universidad de Clemson en Carolina del Sur, defini6 en uno de sus
trabajos [82]:

e Biocompatible: Rendimiento biologico en una aplicacion especifica que se

juzga adecuada para ese sitio / situacion.

e Desempeno biologico: La interaccion entre materiales y sistemas vivos, que

tiene en cuenta:

— La respuesta del huésped, que incluye tanto la respuesta local como
sistémica, dejando de lado la terapéutica prevista, del sistema vivo al

material
— La respuesta material, es decir la del material al sistema viviente

Estas definiciones nos permiten comprender mas claramente, que un material no
es biocompatible por si solo, sino que es un término que se le otorga al mismo
con nociéon de evento que se da como consecuencia de una serie de reacciones
que tienen lugar en el organismo. Sin embargo, resulta necesario aclarar que un
dispositivo implantable puede generar una minima reacciéon biolégica en el huésped
y de todas maneras considerarse biocompatible. La compatibilidad de un material

con un sistema bioloégico entonces, puede encararse desde varias aristas:
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Estudios de cultivo celular y toxicidad

Williams et al. realiz6 el primer estudio sobre la reaccion biolégica del PEEK.
Para éste, utilizaron tanto PEEK virgen como una version del mismo reforzada con
fibra de carbono (CFR-PEEK), las cuales se implantaron de manera subcutanea en
conejos por 6 meses mientras que de manera submuscular en ratas por 30 semanas.
Como resultado, se observo que el PEEK ocasion6 una respuesta biolégica minima
en ambos modelos animales [83]. De manera conjunta, Wenz también corroboro la
citotoxicidad del material mediante la utilizacion de fibroblastos 1L.929 de murino,
con los cuales llevo adelante el estandar ASTM F813 acerca de practicas para
la cultura celular de contacto directo evaluaciéon de materiales para dispositivos
médicos. Luego de 96 horas de exposicion a extractos de PEEK, los cultivos fueron
descriptos como "sanos" y con caracteristicas idénticas a los cultivos de control
negativo. Esto permitio a los autores concluir que el PEEK ofrecia una excelente
biocompatibilidad en los modelos utilizados|84|.Por otro lado, la proliferacion y
adhesion de fibroblastos al material, fue evaluada por Hunter et al. mediante una
serie de experimentos con cultivos celulares. Los diferentes linajes celulares fueron
obtenidos de ratas (osteoblastos y fibroblastos), y de pulmones de fetos humanos
(fibroblastos). Este estudio arrojé como resultado que el PEEK no generaba danos
a la integridad de las células analizadas. En adicion en el ano 1995, Morrison et
al. llevo adelante un estudio, que le permitié afirmar que el PEEK seria el mater-
ial més apropiado para el desarrollo de un implante isoeléstico y, en vista de su
efecto estimulador sobre el contenido proteico de los osteoblastos, puede estimular
el crecimiento de hueso alrededor de la protesis y asi minimizar el aflojamiento de
las articulaciones [85]. Mas adelante, en el 2002 Katzer et al. realizo un estudio
sobre la citotoxicidad y mutagenicidad de este miembro de la familia de los PAEKS,
donde emple6 bacterias Salmonella tryphimurium y células provenientes de mami-
feros. Este,arrojé como resultado que el proceso de incubacién del material con
siete variantes del genotipo de la bacteria no mostraron actividad ni mutagénica

ni citotoxica [86].
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Mutagénesis (Genotoxicidad)

Katzer realizé en 2002 también, un analisis de la mutagenicidad potencial de
este material en las células previamente mencionadas a partir del cual pudo re-
portar que el resultado de la incubacién de polieteretercetona en siete variantes
de genotipo de Salmonella typhimurium no ocasioné ninguna clase de mutacion
en ellas. Al mismo tiempo fue capaz de observar que el nimero de colonias sobre-
vivientes por cada 10° células sobrevivientes se encuentra dentro o por debajo del
rango perteneciente al solvente de control incluso en presencia de altas concentra-

ciones de PEEK. Concluyendo entonces, que este material no produce dano celular

[36].

Respuesta de los tejidos blandos

Distintos analisis acerca de la respuesta de tejidos intramusuclares ensenaron
que la exposicion de los mismos al polimero en cuestion, genera respuestas irrit-
ativas minimas en los mismos [83|. Jockish et al. implant6 cilindros de PEEK
virgen, asi como también CFR-PEEK en los miisculos paravertebrales de ratas de
acuerdo con el procedimiento establecido en el estandar ASTM F981. El examen
histopatologico, llevado adelante segiin las indicaciones en el protocolo, revel6 que
se contaba con tejido muscular normal, sin respuesta adversa de los mismos y sin
signos de infeccion visibles. De manera continua, los investigadores prolongaron
sus estudios sobre el CFR-PEEK. De los mismos, pudieron demostrar que se trata
de un material efectivo en cuanto a la promocién de la curaciéon de fracturas con
una respuesta inespecifica del cuerpo extrano a las placas de fijacion de la fractura

y restos de particulas infrecuentes [87].

Compatibilidad 6sea

Como ha sido indicado anteriormente, se define biocompatibilidad como el
desempeno biolégico en una aplicacion especifica que se juzga adecuada para ese

sitio/situacion. Por esta razon, la interaccion de un biomaterial varia con cada
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tipo de tejido. Asi como la hemocompatibilidad se refiere a las interacciones del
material sanguineo con biomateriales que no causan trombosis, émbolos, hemolisis,
activacion o desnaturalizacion de proteinas plasmaticas, entre otros, la compatib-
ilidad o6sea se refiere a la compatibilidad del biomaterial con el hueso como en el
caso de un tejido [88].

El hecho de que el PEEK es bioinerte tanto en tejidos duros como blandos
cuando estan presentes como un implante propiamente dicho y no en forma de
particulas libres, es un concepto aceptado por la comunidad cientifica. Otorgarle
esta categorizacion a un material, implica que no produce una reacciéon adversa o
liberacion de iones o constituyentes. Por otro lado este polimero, sin recubrimien-
tos o modificaciones adicionales, no ha demostrado ser un biomaterial bioactivo.
El término bioactividad, describe la interaccion positiva con la diferenciacion tisu-
lar de la simulaciéon de la curaciéon de heridas en los tejidos. En adicion, Muchos
biomateriales bioactivos también promueven un enlace directo con el tejido 6seo.
Sin embargo, a pesar de que el polimero que nos encontramos estudiando no puede
considerarse bioactivo, se ha estudiado en detalle el contacto directo del hueso con
los implantes PEEK cilindricos medulares colocados entre dos cuerpos vertebrales
consecutivos. En este analisis, se encontraron secciones no descalcificadas cuya
aparicion indica que se desarroll6 una interfaz de entre las partes [89].

En resumen, el KetaSpire® PEEK KT-820 NT, posee una resistencia a la de-
gradaciéon quimica excepcional, alta resistencia mecéanica a temperaturas superi-
ores a 250 °C, excelente resistencia a la abrasion, la mejor resistencia a la fatiga en
su clase, espectacular resistencia a la hidroélisis en agua hirviendo y vapor, posee
baja absorcion de humedad lo que asegura la estabilidad dimensional, se trata
de un dieléctrico superior con bajas pérdidas a altas temperaturas y frecuencias,
facilidad del proceso de fusion y alta pureza [81]. En cuanto a su desempetio en
un ambito biologico, existe una cantidad considerable de evidencia cientifica que
apoya la denominacion del PEEK como material biocompatible [90] [91].

Mas alla de las caracteristicas que se tuvieron en cuenta en las secciones an-
teriores, también es necesario analizar el comportamiento de nuestro material en
relacion a los procesos de esterilizacion. Como se mencion6 previamente en los

datos de entrada, como la presentacion final del producto incluye sututras de

78



polietileno de ultra alto peso molecular, se debidé buscar un proceso de esteriliza-
cion efectivo y que no atente contra la naturaleza quimica de los materiales siendo
tratados. Como la compania ya cuenta con un tercero capacitado para realizar
procesos de esterilizacion por 6xido de etileno, se decidié optar por esta técnica.
La esterilizacion con 6xido de etileno se usa comtnmente para esterilizar ob-
jetos sensibles a temperaturas superiores a 60°C (140°F), como la 6ptica y la elec-
tronica. El 6xido de etileno es un agente alquilante que interrumpe el ADN de los
microorganismos, lo que les impide reproducirse. Puede matar a todos los virus,
bacterias y hongos conocidos, incluidas las esporas bacterianas. Sin embargo, es
altamente inflamable, toxico y cancerigeno, motivo por el cual exige un periodo de
venteo posterior a su exposicion. El KetaSpire® PEEK fue ensayado para determ-
inar su grado de compatibilidad con una variedad de técnicas de esterilizaciéon. En
todos los casos, el material fue expuesto a miltiples periodos de esterilizacion o a
niveles de agente esterilizante mayores de los comtunmente utilizados, con el fin de
verificar la compatibilidad con su aplicacion repetitiva. Las estrategias investiga-
das incluyen radiaciéon gamma, 6xido de etileno, plasma (perdxido de hidrogeno)
y autoclave. De este proceso de estudio, se pudo concluir que ninguna de estas
técnicas resulté en una alteracion o pérdida significativa de las propiedades del

material [81].

3.4.2 Caracteristicas fisicas

Para el desarrollo del diseno del MICROBOTTON UP PEEK, como se explico
en la seccion anterior, decidimos tomar como base un modelo ya existente en la
familia de productos de la compania, el MICROBOTTON PEEK. El objetivo
del desarrollo de un producto nuevo, con caracteristicas realmente muy parecidas,
se basa en la posibilidad de otorgar al médico especializado en su colocacion, la
posibilidad de abordar la implantacion del mismo desde otra perspectiva. De esta
manera, se busca poder ofrecer a los profesionales aptos para la utilizaciéon de los
productos de la empresa, una variada gama de dispositivos que se adaptan no sélo a
sus necesidades y las de los pacientes, sino también a sus preferencias y habilidades

al momento de realizar un procedimiento quirtirgico. De manera conjunta, se
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busca poder utilizar en la colocacion del mismo, el instrumental con el que ya
cuenta la compania acelerando los tiempos de puesta en el mercado del dispositivo.
Antes de llegar al modelo final del MICROBOTTON UP PEEK, se realizaron
diversas propuestas las cuales pueden ser observadas en el apéndice de este trabajo.
Cada una de estas fue revisada por un equipo interdisciplinario, el cual analiz6 los
potenciales problemas que podrian surgir de su implementacién al mismo tiempo
que repard en las virtudes que ofrecia. Luego de debatir las distintas versiones
propuestas, se seleccioné uno de ellos, se confeccioné un plano, también adjunto en
la seccion final del trabajo, y se le otorgé el codigo: MICROBUP2. Se determind
que el dispositivo contard con un metro de sutura trenzada de color blanco de
Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) USP 5, la cual servira para
el izado del injerto y la mantencién del mismo dentro de la perforacion femoral.
Estas suturas se obtendran de un tercero, de la misma manera que se realiza
actualmente para el MICROBOTTON PEEK, y sus especificaciones técnicas se
pueden ver en la tabla 9 . Del mismo modo, se obtendran suturas atigradas de
UHMWPE USP 5, que serdn empleadas para el traslado del MICROBOTTON
UP PEEK por la perforacién femoral hasta su cortical, y luego seran removidas,
pudiendo observarse sus especificaciones técnicas en la tabla 10. Cada dispositivo
contara con un metro de sutura de esta indole.

Para lograr el desarrollo de un dispositivo que pueda adaptarse exitosamente
a nuestros requerimientos, se realizd6 un estudio de la competencia y del estado
del arte con el fin de crear un producto distintivo en el mercado. Se encontr6 que
no son muchas las empresas de la competencia que poseen entre sus productos
actualmente dispositivos de fijacién cortical desde femoral en PEEK dado de que
se trata tanto de un mecanismo como de un material realmente innovadores. Por

ultimo, las caracteristicas fisicas no deben interceder con el desempeno de la pieza.
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Propiedades Especificacion Resultados

Promedio | Min. | Méx

Densidad lineal del hilo, denier | 3625 + 365 3529 n/a | n/a
(ASTM D-1907)

Fuerza de ruptura, Kg > 71 94.9 87.3 | 99.5
(ASTM D-6775)

Fuerza de nudo, Kg > 28 37.0 34.9 | 40.6
(ASTM D-6775)

Elongacion en la ruptura,% <70 5.1 4.8 5.5
(ASTM D-6775)

Diametro, mm 0.75 4+ 0.08 0.74 0.69 | 0.78
(ASTM D-204)

Tabla 10
Propiedades Especificacion Resultados

Promedio | Min. | Max

Densidad lineal del hilo, denier | 3625 + 365 3582 n/a | n/a
(ASTM D-1907)

Fuerza de ruptura, Kg > 82 100,5 92,2 | 110,4
(ASTM D-6775)

Elongacion en la ruptura,% <7.0 5.8 5.2 6.2
(ASTM D-6775)

Diametro, mm 0.75 £ 0.08 0.77 0.73 | 0.82
(ASTM D-204)

Tabla 9

3.4.3 Desempeno

Como se establecié en los datos de entrada, el MICROBOTTON UP PEEK

debe ser capaz de mantener el injerto dentro del tiinel femoral asegurando la es-
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tabilidad de la articulacion, independientemente de las fuerzas a las cuales se en-
cuentre sometido, hasta que se produzca el fenomeno de la osteointegracion. Para
esto, resulta necesario definir el rango de fuerzas a las cuales el dispositivo sera
expuesto y luego estudiar si el disefio propuesto es capaz de soportarlas. Para la

definicion de la magnitud de la fuerza aplicada al implante, se tuvo en considera-




cion que durante los 4 meses y medio consecutivos a la cirugia de reconstruccion,
periodo de tiempo en el que sucedera el proceso de osteointegracion del injerto,
el paciente no podra flexionar la rodilla y deberé utilizar una férula en la pierna.
Entonces, las fuerzas a las que sera sometido nuestro dispositivo quedan reducidas
a las relacionadas con la extension de la rodilla. Del analisis de la dinamica de
la articulacion se pudo comprender que durante una caminata normal se pueden
esperar cargas sobre el ligamento de 169 N, mientras que al subir escaleras o bien
subir o bajar una rampa, se lo somete a fuerzas por debajo de los 100 N [92].
Asimismo , de la literatura también se comprendi6 que las fuerzas en el ligamento
oscilan entre 16 y 87 newtons (N) cuando la rodilla se encuentra en extension
completa y de 50 a 240 N cuando la misma se lleva a 5 grados de hiperextension,
para considerar un caso extremo [93]. Es por este motivo, que se decidi6 adoptar
como un correcto desempeno el hecho de que la pieza pueda soportar fuerzas de
240 N.

3.4.4 Modelado digital

Luego de haber definido las especificaciones técnicas del producto y de haber
estudiado las caracteristicas del material del cual se encontraréd conformado, se
realizaron simulaciones digitales utilizando SolidWorks®. Un anélisis adecuado de
elementos finitos de una pieza puede reducir drasticamente el tiempo de creaciéon
de prototipos y proporcionar justificacion para los cambios del diseno. Esto se debe
a que la simulacion dentro de este software, nos permite agregar las fuerzas a las
que la pieza estaria sometida, y ver como sera la respuesta de la misma ante estas .
Para esto, es fundamental lograr un profundo entendimiento del desempeno de la
pieza y de las fuerzas con las cuales interactuara. Podemos ejecutar la simulacion
como un paso mas en nuestro proceso de diseno para crear piezas mejores y méas
seguras. La recreacion del trabajo del dispositivo, nos permitié conocer de manera
estimativa, como se comportaria el dispositivo una vez sometido a las fuerzas del
ambiente en el cual de desarrollard. Si bien se llevaron adelante un gran nimero
de simulaciones, cuya evolucion dependio, en la mayoria de los casos, de una mejor

representacion de las fuerzas aplicadas al dispositivo, en este escrito se explican
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una seleccion de esos casos que permiten ver una evolucién interesante en relacion
con el desempeno del MICROBOTTON UP PEEK.

Si queremos asegurarnos de que una pieza se desempene de manera exitosa,
de acuerdo a su uso intendido, dentro del cuerpo humano, deberiamos asegur-
arnos de que la tension méaxima de la pieza no alcance valores superiores o iguales
(para mayor seguridad) al de la resistencia a la traccion, en nuestro caso 95 MPa.
De esta manera, estariamos evitando exponer al dispositivo a tener que soportar
fuerzas que atenten contra su integridad. Para lograrlo, es necesario entender que
la tension es una medida de las fuerzas internas en un cuerpo como resultado de
las cargas aplicadas externamente. Las unidades de tensién son las mismas que
las de presion; fuerza por unidad de area. Para el anélisis de los resultados de
las simulaciones debemos comprender que el pascal (simbolo Pa) es la unidad de
presion del Sistema Internacional de Unidades, que se define como la presion que
ejerce una fuerza de 1 newton sobre una superficie de 1 metro cuadrado normal
a la misma. Como las fuerzas tienen direcciones, las tensiones inducidas también
tienen direcciones asociadas con ellas, y como analizar las tensiones en las dis-
tintas direcciones resulta un tarea realmente complicada, para la interpretacion
de los resultados, se llevara adelante una lectura de las tensiones de Von Mises.
Este método consiste en una ecuaciéon que toma cada valor de esfuerzo cortante y
principal, y nos proporciona un solo valor de tensiéon de Von Mises que se puede
comparar simplemente con el limite elastico del material. Por lo tanto, al mo-
mento de realizar una simulaciéon uno debe definir el material que conforma la
pieza, cuyas caracteristicas mecanicas pueden ingresarse o elegirse de la base de
datos del mismo software. De esta manera, si el valor de la tension de Von Mises
es mayor que el limite elastico del material, la pieza esta fallando de acuerdo con
su criterio. Si es menor, se dice que la parte esta dentro del criterio de rendimiento

y no esta fallando. La ecuacion para el calculo de las tensiones de Von Mises es:

ovmMm = + 3% (T§y+ng+Tz2m)

\/[(Ux —0y)* + (9y = 0:)* + (92 = 04)?]
2

donde o representa los valores de tension normales a la superficie, mientras que 7
los valores de tension cortantes de la misma [94] [95].

Para poder explicar correctamente los distintos modelos propuestos hasta
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llegar al mas real, a nuestro parecer, es pertinente aclarar que en cada uno de
ellos debimos definir la magnitud, direccién, normal a la superficie del dispositivo,
y superficie de aplicacion de las fuerzas. Para la eleccion de la magnitud de la
fuerza aplicada, se tuvo en consideracion que durante los 4 meses y medio con-
secutivos a la cirugia de reconstruccion, periodo de tiempo en el que sucedera el
proceso de osteointegracion del injerto, el paciente no podra flexionar la rodilla y
debera utilizar una férula en la pierna. Consecuentemente las fuerzas a las que seréa
sometido nuestro dispositivo quedan reducidas a las relacionadas con la extension
de la rodilla. Del analisis de la dindmica de la articulaciéon se pudo comprender
que durante una caminata normal se pueden esperar cargas sobre el ligamento
de 169 N, mientras que al subir escaleras o bien subir o bajar una rampa, se lo
somete a fuerzas por debajo de los 100 N [92|. Asimismo , de la literatura tam-
bién se comprendioé que las fuerzas en el ligamento oscilan entre 16 y 87 newtons
(N) cuando la rodilla se encuentra en extension completa y de 50 a 240 N cuando
la misma se lleva a 5 grados de hiperextension, para considerar un caso extremo
[93]. Es por este motivo entonces, que se decidi6 realizar la simulacion con una
fuerza de 240 N. Ademas, se debieron definir las superficies de fijacion y el tipo,
roller o fijo, de fijacion de cada una de ellas. Si fijamos una superficie con el tipo
roller, estaremos representando un apoyo movible, que puede deslizarse sobre la
otra superficie. Por el contrario, la otra manera de configurar la fijacion utiliz-
ada, consiste en un apoyo fijo inamovible. Si bien nuestro dispositivo no se ancla
permanentemente a ninguna superficie, debimos configurarlo de esa manera para
recrear un posicionamiento tan verosimil como sea posible. Por ultimo, en todos
los modelos utilizados para llevar adelante las simulaciones, se utiliz6 un mallado

estéandar.

Modelo 1

En el primer modelo que se realizd, se aplicaron 240 N (totales) de fuerza,
distribuidos en las superficies que sirven de apoyo para las suturas, estas son la
cara interna inferior del tunel a 45 grados, la superficie superior del dispositivo

que se encuentra entre los botones y la superficie que se encuentra hundida donde
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nacen las otras dos perforaciones, tal como puede observarse en la figura 44. En la
misma, también se puede ver la fijacion rigida que se utilizé sobre el borde derecho
del dispositivo. En este primer modelo, se determinaron dos superficies deslizantes
en la parte inferior del producto, ambas retiradas hacia los extremos del MICRO-
BOTTON UP PEEK. En adicién, la figura 45, no s6lo deja ver los puntos donde
se ubico la fijacion sino también la distribucion obtenida de las tensiones de Von
Mises. Si se observa cuidadosamente, en las zonas donde terminan las superficies
de apoyo movil se genera una concentracion de tensiones, las cuales generarian un
dano en el material. Esto se debe a que se generaron cortes en la superficie para
poder delimitar la region de soporte, que segiin el ensayo digital realizado, acu-
mulan tensiones capaces de interferir con la integridad del dispositivo. Siguiendo
con el analisis, también pueden observarse dos zonas muy afectadas por la fuerza
aplicada, a los costados del tunel de 45 grados, dentro de las cuales podremos en-
contrar un pico méaximo de 159.1 MPa. Estas representan el apoyo de las suturas
en el mismo. Ver también figura 46

Habiendo descripto el desfavorable panorama alcanzado tras finalizar la simu-
lacion llevada adelante, se abrieron dos caminos, el primero consistia en lograr
una representacion lo mas fiel posible del sistema apuntando fundamentalmente
a la correcta comprension de la distribuciéon de fuerzas realizada por el software
y el logro de la representacion fiel de su funcionamiento en el cuerpo, ya que alli
podrian yacer las causas de nuestras zonas conflictivas. Si este camino no conducia
a resultados prometedores, se deberia optar por el segundo camino, uno de gen-
eracion de cambios en el disefio que permitan obtener el desempefnio 6ptimo con

respecto a la seguridad y la eficacia de la pieza.
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Figura 44: Vista de arriba de la distribucion de los 240 N de carga
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Figura 45: Vista desde abajo una vez realizada la simulacién. Se puede observar
los puntos de fijacién movil empleados y la distribuciéon de las tensiones de Von
Mises
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Figura 46: Vista superior de la pieza, una vez finalizada la simulaciéon. En esta
imagen se puede ver la distribucion de las tensiones de Von Mises.

Modelo 2

Para comenzar entonces, en este segundo modelo, se busco atacar el problema
de la distribucion correcta de la fuerza sobre las distintas superficies del dispositivo.
Con el mero fin de entender cémo resolver la acumulaciéon de fuerzas resultante a
ambos lados de la perforacion oblicua se estudié de manera mas profunda como
el software genera la distribucion de las fuerzas. En un principio, en el primer
modelo, para la aplicacion de los 240 N, se seleccionaron todas las superficies
involucradas y se eligié la opcién de fuerza total, implicando que los 240 N se
distribuirian sobre estas de manera uniforme. Esto quiere decir que cuanto mayor
sea la superficie més fuerza soportara, debido a que mas fuerza sera asignada a esta
superficie. Sin embargo, luego de comparar el método de asignacion de fuerzas del
software detalladamente y como se dividirian estas en un caso real, se comprendio
que el tunel a 45 grados se encontraba sometido a més fuerza de la que en realidad

soportaria. Esto se debia a que su area es mayor, que la suma del resto de las areas
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que sirven de soporte a las suturas del dispositivo. Consecuentemente, se eligid
realizar una distribucion de los 240 N totales de manera inversamente proporcional
al area de cada una de las superficies. El tunel, que representa aproximadamente el
60% de la totalidad de las superficies involucradas, recibiria el 40% de la magnitud
total de la fuerza, 100 N, y lo contrario sucederia para el resto de las superficies
quienes soportarian 140 N, en total. Como resultado, se obtuvo una tensiéon de Von
Mises méaxima de 136.8 MPa, menor a la del modelo anterior, pero aun perjudicial
para nuestro material, ver figuras 47 y 48. Resulta pertinente aclarar que en
este modelo se mantuvo el resto de las configuraciones de superficies de fijacion
anteriormente descriptas. El cambiar de a una caracteristica de ensayo a la vez,

facilita a la organizacion del trabajo.
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Figura 47: Vista de arriba de la aplicaciéon de las fuerzas de 100 N sobre la cara
interna e inferior del tunel de 45 grados y de 140 N en la cara superior del dis-
positivo y dentro del receptaculo de las suturas. También se puede observar la
distribucion de las fuerzas de Von Mises
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Figura 48: Vista desde abajo de la distribucion de las tensiones de Von Mises,
donde también puede verse el punto maximo de 136.8 MPa

Modelo 3

Luego de haber interpretado el cambio generado por la distribucion apropi-
ada de la fuerza aplicada sobre el dispositivo, se procedié en este tercer modelo,
a modificar la superficie de fijacion moévil. El motivo de la modificaciéon recae en
lograr imitar las condiciones de trabajo del dispositivo dentro del cuerpo. Una vez
implementado el cambio, de no generar un impacto significativo en la distribuciéon
de tensiones, se debera optar por redisenar el MICROBTTON UP PEEK de man-
era tal que se cumpla con los requerimientos.

Para alcanzar una correcta comprension del apoyo del dispositivo en el fémur,
se estudio en detalle el instrumental y la técnica quirdrgica. El tunel femoral, se
encuentra compuesto por dos segmentos. El primero, si nos dirigimos desde la in-
sercion en el fémur del LCA hacia el exterior, mas largo y de didmetro dependiente
del didmetro del injerto y el segundo, cuya funcién recae en proteger la cortical
que sostendré al producto médico, posee apenas entre 10 y 5 mm de longitud y su

didmetro es de 4.5 mm, lo justo y necesario para que quepa el MICROBOTTON
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UP PEEK. Como consecuencia de esta observacion, se modificaron las superficies
de apoyo para la simulacién. Con este motivo, se trazé el contorno de un circulo
de 4.5 mm de didmetro centrado en la mitad de la distancia entre los bordes in-
teriores de los orificios y se utilizo su circunferencia como limite de la superficie
de apoyo moévil, como puede verse representado por los puntos verdes en la figura
49. Esta imagen al mismo tiempo junto con la figura 50, nos permiten ver como
evoluciono la distribucion de las tensiones de Von Mises en este modelo. En este
tercer modelo podemos observar que preponderan las tensiones dentro del rango
permitido para mantener la integridad del PEEK. Sin embargo, si observamos la
figura 49 podemos notar una region donde se presenta una acumulaciéon de fuerzas
con un maximo de 83.7 MPa, valor que no significa una amenaza para nuestro

material.

van Mises (N/mm A2 (MPal)

950

Figura 49: Vista inferior del modelo niimero 3 que se realiz6 con el fin de ob-
servar la evolucion de las tensiones de Von Mises. En la imagen se puede ob-
servar la circunferencia de 4.5mm de didmetro que representa el ttnel femoral.
Hacia afuera de esta region se encuentran las superficies de apoyo moévil. Tam-
bién puede notarse que se presenta un maximo de tension en la pieza, de 83.7
MPa. Valor que no danara nuestro material.
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Figura 50: Vista superior del resultado de distribucién de tensiones de Von
Mises.

Modelo 4

A continuacion, se decidi6 llevar adelante un modelo més, en el que se aumenta
la fuerza total aplicada en el botén cortical hasta alcanzar un valor lo suficiente-
mente alto como para poder ser considerado como "alarmante" pero sin llegar a
romper el PEEK del dispositivo. Ademas, se realizoé un reescalado de las tensiones
del modelo, colocando como valor "méximo", es decir marcando con el color rojo,
los valores de tensiones a partir de 47.5 MPa, para ver de una forma mas clara la
evoluciéon de tensiones en el MICROBOTTON UN PEEK. Los resultados obten-
idos pueden observarse en las figuras 51 y 52. En ellas se puede notar que para
270 N aplicados (115 N en la cara interna de la perforacion a 45 grados y 155

en el resto de las superficies que soportan a las suturas), se rozan los 95 MPa,
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alcanzando un punto de tension maxima de 93.5 MPa. En adicion, en la primera,

se notan con claridad las tensiones generadas por el borde del tinel femoral.
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Figura 51: Vista de abajo de la distribuciéon de tensiones de Von Mises.

» @] Boss-Extrudel
[ Fillett

(@ Cut-Extrudet
@l Pianel
Jes
¥ sketchs
[ Plane2
L=

<

-
€X Static 2 (-Predeterminade-)
> & Micrabotton UP
~ §% Connections
+ &, Component Contacts
» [ Fistures
+ 14 Bxternal Loads
L Force-1 (Peritem: -115 ;)
4 Force2 (Total: 155 1)
@& Mesh
Result Options
+ [ Resuits
& Displacementl (-Res disp-)
&5 Strain1 (-Equivalent-)

LU auUn LA

415

l435

Figura 52: Vista superior de la distribuciéon de tensiones de Von Mises del dis-
positivo en cuestion.

En conclusiéon, no se necesité modificar el diseno propuesto originalmente de

la pieza ya que ensayandola de la manera correcta, fundamentada en la descripcion
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de los modelos previamente mencionados ensena buenos resultados en cuanto a la

seguridad y eficacia del mismo.

3.4.5 Meétodo de esterilizacion

Una de las consideraciones a tener en cuenta, mas alla de la interferencia del
método de esterilizacion con la integridad de la materia prima de nuestro producto,
es la interaccion del mismo con sus otros componentes. El producto final contara
con suturas de polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE), destinadas
a la suspension del injerto en el tunel 6seo, cuya integridad se ve damnificada
por la irradiacion gamma [96]. Esto se debe a que los componentes protéticos
de polietileno adquieren niveles de oxidacion mayores. Ademas, la escision de la
cadena de UHMWPE radiada por radiacion gamma, estimada por anélisis IR, da
como resultado una reducciéon del peso molecular y, en consecuencia, una menor
resistencia a la abrasion. El propoésito de la esterilizacion gamma es el de elim-
inar cualquier agente patogeno en la superficie o en la profundidad del material
protético. En esta técnica, el Oxido de Etileno puede ser empleado tanto en es-
tado puro como en mezclas de concentraciones variables, a bajas temperaturas
para el tratamiento de un amplio rango de materiales termolabiles. De esta man-
era es posible obtener excelentes resultados de penetracion, sin presentarse signos
de desnaturalizacion o pérdida de propiedades de materiales constituyentes [97].
Al momento de someter a un proceso como este a un producto, es necesario tener
en cuenta distintos factores que pueden llegar a influir en él, con motivo de ase-
gurarnos el mejor resultado posible. Uno de ellos es la composicion del material.
Los materiales poseen la capacidad de absorber, retener y desprender ETO a un
nivel variable segiin sus propiedades fisicoquimicas. A modo de ejemplo, podemos
establecer una comparaciéon entre los grados de retencion de 6xido de etileno de
distintos materiales: Polietileno > PV C > Papel [98]. En cuanto al envasado,
los materiales pueden esterilizarse tanto en paquetes sellados dentro de cajas cer-
radas que no representen un problema para la penetracion del gas. Generalmente
los productos poseen un packaging primario, el cual se recomienda que sea de pa-

pel grado médico, bobinas tubo mixtas de papel-poliamida (pouch), polietileno en
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densidades variables, polipropileno, entre otros. Las condiciones dadas al momento

de llevar adelante el proceso de esterilizaciéon, también impactan en el resultado

final.

Estas caracteristicas dadas son:

Concentraciéon de ETO: Es la variable mas importante en el proceso de es-

terilizacion. Puede afirmarse que duplicando la concentracion del gas, el
tiempo de exposicién necesario se reduce a la mitad para concentraciones

comprendidas entre 22,1 y 884 mg/I1.

Temperatura: Impacta directamente en la penetracion de la mezcla gaseosa

y en consecuencia en el tiempo de exposiciéon. Se utilizan temperaturas que

no superen los 54 grados centigrados.

Tiempo de exposicion: Se dan tiempos minimos, para casos donde se presen-

ten favorablemente las condiciones propuestas anteriormente [99].

Humedad relativa de cdmara: De manera contraria a lo necesario con otros

esterilizantes de estado gaseoso que requieren altos porcentajes de humedad
relativa, como por ejemplo el formaldehido, se ha demostrado que concentra-
ciones comprendidas entre el 20-40% generan resultados 6ptimos. En adicion,
es sabido que la accién esterilizante de ETO sobre esporas de Bacillus Globi-
gii es cuatroveces mas rapida a 28% que a 65% y diez veces mayor que a 97%.
El aumento de la actividad esterilizante del 6xido de etileno en atmosferas
relativamente secas, amplia su campo de accién. Esto se debe a que permite
el tratamiento de productos susceptibles al dano ocasionado por niveles altos
de humedad [100].

La aireacion también es un factor fundamental en este proceso. La tasa de desor-

cion del gas se da en funcion de la temperatura de aireacion, la densidad de carga,

del flujo de aire, de las caracteristicas de las superficies de los materiales tratados

y del tiempo de aireacion. Estos pardametros deben ser establecidos, validados y

controlados de manera de no establecer dependencia, a temperaturas ambiente

de cuarentena capaces de variar con la estacionalidad. Ademés, la incorporaciéon

de nuevas tecnologias, y la validacion de técnicas especificas permiten desarrollar

métodos de desgasificacion de materiales que aseguran el tratamiento responsable
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de los mismos.

La legislacion nacional, en la Resolucion del Ministerio de Salud y Accion Social
numero 225 ’94, establece un limite de 5 ppm de concentracion para el ETO. Por
otro lado, la Food and Drug Administration (FDA) delimita mediante el Federal
Register Vol. 43 no.122 1978, los limites de concentracion en funcion de la nat-

uraleza del articulo [101].

3.4.6 Procesos funcionales del sistema

Tal como se establecié anteriormente, los procesos no pueden ir en contra del
ritmo y de las secuencias de actividades habituales de la compania, en otras pa-
labras la obtencién de un nuevo producto, no debe significar cambios significativos
en la dindmica productiva de la empresa. Esto se debe, a su vez, a dos factores
clave. El primero se encuentra relacionado con la posibilidad de articular los pro-
cesos llevados adelante para los otros productos, con los necesarios para elaborar
el nuevo, el MICROBOTTON UP PEEK. El fin de este requerimiento, es poder
agilizar la produccién sin recaer en la necesidad de parar la productividad de la
empresa, para volver a comenzar con procesos completamente distintos. Ademés,
de esta manera, los operarios ya tendrian conocimiento acerca de los procesos y no
existiria la necesidad de asignar recursos de la empresa, como ser tiempo y dinero,
a capacitaciones acerca de los procedimientos necesarios para la producciéon del
mismo. FEstos dos, ya serdn empleados en la introduccién del dispositivo en si
a los trabajadores. El segundo factor fundamental, recae en la validacion de los
procesos. Esta accidn consiste en obtener evidencia documentada que proporcione
con un alto grado de seguridad la certeza de que un proceso especifico resultara
consistentemente en un resultado o producto que cumpla con requisitos de calidad
y especificaciones predeterminadas. Llevar adelante procesos de validacion suele
ser una tarea muy larga y que implica el destino de recursos, que podrian ser
utilizados en otra area o labor. Es por esto, que se busca poder procesar el MI-
CROBOTTON UP PEEK de formas ya validadas previamente. Se llegd entonces
a la conclusion de que el producto seréd lavado siguiendo la instruccion operativa

(I0) 004 para lavado grueso y 005 para el fino, ensamblado segin la 019, envasado
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acorde a la IO 016 y 014 para el termosellado del envase, esterilizado mediante la
IO 010, y acondicionado finalmente siguiendo las instrucciones de la 10 018. En
cuanto al proceso de secado, a pesar de que el mismo no se encuentra validado,
se determind que se seguira su instruccion operativa, la nimero 007, para llevar
adelante este proceso para el MICROBOTTON UP PEEK.

3.4.7 Prototipado

Para esta fase del proceso de diseno y desarrollo de la pieza se realizaron
dos prototipos. El primero, fue impreso mediante impresion 3D en Acrilonitrilo
butadieno estireno (ABS), con una relacion de 4.6mm:1mm, como puede observarse
en las figuras 53, 54 y 55. La impresora que se empled fue una Codex 2020 y la
tecnologia utilizada fue modelado por deposicion fundida (FDM). En las mismas
también se puede observar que la pieza se encuentra grabada con el nombre de la
compania, factor que se descarté posteriormente debido a que significaba incurrir
en un gasto que se reconocié como innecesario. El segundo prototipo que se cred
ver figuras 56,57 y , fue realizado por el mismo mecanizador que llevara adelante
la generaciéon de los distinto lotes de la pieza en un futuro. La pieza obtenida en
PEEK posee las dimensiones reales. La comparaciéon de las dimensiones puede

verse en la figura 58.
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Figura 53: Vista de arriba del prototipo obtenido por impresiéon 3D

Figura 54: Vista inferior del prototipo obtenido por impresion 3D
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Figura 55: Vista lateral del prototipo obtenido por impresion 3D. Aqui se puede
apreciar la inscripciéon de la empresa.

Figura 56: Vista desde arriba del prototipo de dimensiones reales fabricado por
el mecanizador, ensamblado con las suturas correspondientes.
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Figura 57: Vista desde abajo del prototipo de dimensiones reales fabricado por
el mecanizador, ensamblado con las suturas correspondientes.

Figura 58: Comparaciéon de los dos prototipos generados y una moneda de un
peso. El objetivo de esta imagen es generar nocion de las dimensiones reales del
producto
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3.4.8 Documentacion técnica del MICROBOTTON UP PEEK

Antes de seguir relatando los resultados del proceso de diseno y desarrollo, es

necesario brindar una breve explicaciéon acerca de la constituciéon del sistema de
Gestion de Calidad (SGC) de Micromed System S.A.. Este, se encuentra confor-

mado, junto con otros documentos, por:

Instrucciones operativas (10): Estos son documentos donde se encuentran
los pasos a seguir para llevar adelante determinado proceso. Su objetivo es
el de establecer una metodologia, apuntando a eliminar la variaciéon entre

repeticiones del mismo proceso.

Procedimientos operativos estandar (POE): Da los lineamientos generales
acerca de como proceden ante ciertos escenarios dados. Es un documento de

caracter mas general que la instruccion operativa.

Especificaciones técnicas (ET): Son especificaciones criticas que se deben

chequear al momento de someter al producto a un control de calidad.

Protocolos de analisis (PA): Es una copia de las especificaciones técnicas,
dispuesta de manera tal que una persona puede ir completando o tildando,
a medida que el producto que es controlado y cumple con determinada espe-
cificacion. Este registro conformaré posteriormente de manera conjunta con

otros documentos el Registro de Produccion.

Requerimientos de insumos: Son documentos donde se establecen todos los
componentes de un producto terminado dado. Incluyen desde la suturas, si

corresponde, hasta las etiquetas del packaging final.

Si bien cada accion que se lleva adelante en la empresa se encuentra establecida en

un procedimientos operativo estandar y debe realizarse segtin la instruccion oper-

ativa correspondiente, los documentos que formaran parte del proceso productivo
particular del MICROBOTTON UP PEEK son:

IO 023: Diagrama de proceso productivo de los hilos de suturas

10 026: Control de hilos de suturas
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e 10 019: Armado MICROBOTTON

e BT 053: Materia prima: PEEK

e PA 044: Materia prima: PEEK

e ET 512: Materia prima: Hilo de sutura

e PA 097: Material prima: Hilo de sutura

e ET 189: Semielaborado: MICROBOTTON PEEK

e PA 201: Semielaborado: MICROBOTTON PEEK

e ET 377: Producto terminado: MICROBOTTON PEEK
e PA 375: Producto terminado: MICROBOTTON PEEK
e RI 375: MICROBOTTON PEEK

e 10 019: Armado MICROBOTTON

Esta documentacion fue creada para el primer botén cortical realizado en PEEK,
el MICROBOTTON PEEK, y su alcance fue extendido para poder cubrir al mismo
tiempo los requerimientos y caracteristicas del nuevo modelo. Los tltimos dos com-
ponentes del SGC conforman la mayor parte del Registro de Produccion (RDP).
El rol principal de este documento, es el de juntar toda la informaciéon necesaria

para brindar la trazabilidad de un lote productivo.

3.4.9 Procesos productivos

La figura 37 representa de manera grafica, como se desarrolla la produccion
y como se llevan adelante los distintos procesos en la empresa. De esta man-
era, cada vez que se recibe la solicitud de un producto terminado, se recurre al
stock generado del mismo y de no ser suficiente o no existir, se da inicio al pro-
ceso productivo. De mas esta decir, que de manera paralela a las producciones
espontaneas generadas como consecuencia de una demanda no planificada, se da
una planificaciéon anticipada y organizada de la misma. Prosiguiendo, para el caso
del MICROBOTTON UP PEEK, Micromed System S.A. de no tener un stock
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suficiente de KetaSpire® PEEK KT-820 NT, lleva acabo la compra del mismo me-
diante la generacion de una orden de compra. Al momento de recibir el material en
la compania, es de suma importancia realizar un chequeo tanto fisico, es decir que
lo que se estableci6 en la orden de compra coincida al menos a grandes razgos con
lo que esta siendo entregado y uno de caracter documental, el cual implica que el
mismo venga acompanado por sus certificados tanto comerciales como de calidad.
Este ultimo, podria considerarse como el primer paso en la cadena de trazabilidad
del futuro producto. Si no se cumplen los requisitos necesarios para pasar los
controles previamente mencionados, la materia prima adquirida se traslada hacia
un deposito de productos no conformes, donde se le colocara una etiqueta con la
inscripcion "Producto rechazado", para luego efectuar el reclamo correspondiente,
una recalificacion del proveedor y su posterior devolucién. En el caso contrario,
de pasar exitosamente el chequeo, se almacenara en el depodsito de materia prima
con una etiqueta de producto en cuarentena y se actualizara el stock. De manera
consecutiva, se realiza un control de calidad mas riguroso del PEEK, siguiendo la
instruccion operativa 006 y prestando atencion a las caracteristicas establecidas
en la especificacion técnica (ET) 053. De prestar conformidad se almacenara en el
mismo deposito pero esta vez con una etiqueta que lea "Producto aprobado" de
lo contrario, se coloca la materia prima en el deposito de productos no conformes
como se explicé con anterioridad.

Para la fabricacion de nuestro producto, se decidié contratar a un tercero que
nos provea de un servicio de mecanizado de las piezas. Para esto, en un primer
encuentro se le brindan los planos del producto al proveedor y se analiza la fact-
ibilidad de su mecanizado. De ser esto posible, se celebra un contrato comercial,
el proveedor del servicio retiene los mismos y se acuerda segin sea pertinente el
inicio de la produccién, mediante la conformacion de un remito. A continuacion,
el mecanizador fabricaré las piezas siguiendo la instrucciéon operativa 027 brindada
por la companiia y una vez terminado el proceso, tras la elaboraciéon de un remito
las mismas serdn enviadas a Micromed System S.A. dénde atravesaran un con-
trol fisico y documental idéntico al aplicado a la materia prima recién recibida.
Es fundamental destacar la importancia del control documental (remito y regis-

tro de control de calidad por el proveedor), ya que posee un impacto directo en
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la trazabilidad del producto final. Una vez concluidos los controles, si el lote de
produccién cumple con los requerimientos anteriores, se le otorga un nimero de
insumo recibido (IR), que cumple una funcién de identificacion con el fin de facil-
itar la trazabilidad durante el resto de los procesos productivos. En el caso en el
que los productos ingresados no posean los papeles correspondientes o bien la can-
tidad enviada no coincida con la cantidad establecida en el remito, los productos se
envian al depdésito de productos no conformes, siguiéndose los pasos desarrollados
con anterioridad para el caso de la materia prima. Ahora bien, volviendo al caso
anterior, donde el lote no poseia inconvenientes, se procede a realizar un control
de calidad mas exhaustivo del semielaborado acorde a la ET que corresponda, en
este caso la niimero 189, donde se determina si se lo envia al depoésito de productos
no conformes junto con una etiqueta de producto rechazado o bien si se lo coloca
en el depoésito de producto semielaborado con una etiqueta que diga "Producto
aprobado".

Una vez aprobado el semielaborado, se lo somete a un proceso de lavado con
un detergente enzimatico y agua filtrada también llamado lavado grueso, siguiendo
la instruccion operativa 004, donde se busca deshacerse de la carga biologica que
posee el producto. Posteriormente, los productos ingresan al area limpia, se les
proporcionara un lavado fino como indica la instruccion operativa 005, y luego
seran secados y envasados de acuerdo con lo establecido en la IO 007 para el
primero y 014 y 016 para la colocacién en su envase y el termosellado del mismo
respectivamente. Al alcanzar este estadio, los productos se encuentran listos para
abandonar el area limpia y ser controlados nuevamente. De ser favorable el res-
ultado de este control, se envian los mismos a la empresa esterilizadora, la cual
los esterilizara por Oxido de etileno segtn la I0 010. A su vuelta, se controla su
calidad nuevamente segiin lo establecido en la ET de producto terminado que sea
pertinente, en nuestro caso la numero 377, y se los acondiciona coherentemente
con lo establecido en la IO 018. Posterior a su acondicionamiento, se los controla
nuevamente y de pasar este chequeo final se encuentran listos para su liberacion.
En esta tltima fase que comienza con el lavado grueso y acaba con la liberacion
de la produccion, cada vez que un producto no retna los requerimientos necesarios

para avanzar en el proceso productivo se lo categoriza como producto no conforme
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en produccion y se realiza una gestion del producto no conforme, establecida en el
procedimiento operativo estandar 007, acerca del control de productos no conforme

y del reproceso de productos médicos.

3.4.10 Generacion del lote piloto

Una vez realizada la documentacion técnica del dispositivo y habiéndose es-
tablecido el trayecto productivo que tendra el mismo dentro de la compania, se
procedi6 a capacitar a los operarios de Micromed System S.A. en la incorporaciéon
del nuevo producto médico al ciclo de produccion. Esta junta, se dio a conocer la
nueva documentacion, como se espera que sea completada, como es el correcto en-
samble del producto semielaborado con las suturas y se proveyo a los trabajadores
de una breve explicacion acerca de la funcién que desempenara el implante dentro
del cuerpo. Esta tultima, se encuentra fundada en la fuerte creencia de que las
personas involucradas en la produccion, son capaces de obtener mejores resulta-
dos con respecto a ciertas actividades, como ser las de control y ensamblado, si
comprenden cual sera la funciéon que debera cumplir el dispositivo. El registro de
capacitacion, es un documento firmado por todas aquellas personas que atendieron
a la misma y se encuentra en el apéndice, conformando la carpeta de disenio del
MICROBOTTON UP PEEK.

Habiéndose educado a las personas indicadas acerca de las teméticas con-
cernientes a la nueva incorporacion, se procedio a la generaciéon a un lote piloto o
bien lote de ensayo, el cual se encontré conformado por 150 unidades. La genera-
cion de las mismas, sirvid para evaluar tanto la capacidad de mecanizado de las
piezas por parte del tercero contratado, como para probar la fluidez productiva y
la comprension de los procesos necesarios por parte de los trabajadores. Ademés,
los productos obtenidos, seran utilizados para realizar los ensayos necesarios re-
queridos para comprobar la aptitud del producto terminado. Como consecuencia
del proceso productivo, de manera conjunta a las 150 unidades, se obtuvo un RDP
el cual puede encontrarse en el apéndice de este trabajo y donde se declara el paso
de cada uno de los componentes del producto final por cada una de las etapas

productivas correspondientes.
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3.4.11 Costos

Asociados con la produccién, se encuentran los costos de obtenciéon del pro-
ducto. En la seccién anterior, donde se definieron los datos de entrada, se habia
establecido una tolerancia maxima de 10% de sobreprecio con respecto a la pro-
ducciéon del MICROBOTTON PEEK. Lo cierto es que al momento de calcular los
gastos en los que se incurri6 para lograr la obtenciéon del lote de ensayo, se encontro
que si bien los valores de las suturas y del procesamiento en el laboratorio de la
compania se mantuvieron (9 dolares por unidad y 8.5 dolares respectivamente),
el mecanizador inform6 a Micromed System S.A. que debido a la complejidad in-
troducida en el nuevo diseno por el orificio oblicuo que el mismo cuenta, se veria
representada en un incremento de 2 U$S por unidad. Este aumento representa
un 5%, que al ser menor al 10% cumple con los requerimientos comerciales de la

empresa.

3.4.12 Técnica quirargica

El MICROBOTTON UP PEEK puede utilizarse mediante dos técnicas quirtr-
gicas que si bien presentan ciertas diferencias son muy similares. Estas implican:
reconstruccion con Hueso-Tendén-Hueso (HTH o BTB, de sus siglas en inglés)
o bien reconstruccion ligamentaria con tejido blando. Habitualmente la repara-
cion ligamentaria se efecttia con injertos obtenidos del semitendinoso-recto interno,
como se explico en la evolucion historica de la misma anteriormente. El método de
obtencion del mismo, es completamente independiente de la colocacion de nuestro
producto médico y es por este motivo que no se encuentra explicado en detalle en
esta seccion. Por otro lado, si bien las dos técnicas quirtargicas pueden ser explica-
das paralelamente indicando sus diferencias, el armado del sistema implante-injerto
para el caso particular de la estrategia HT'H, merece ser explicado de manera sep-
arada. Para el enfoque HTH, es necesario tomar el injerto de la manera que mas
prefiera el médico llevando adelante el procedimiento. Se recomienda obtener in-
jertos que posean longitudes de pastilla 6sea de 20 mm. De manera siguiente, se
debe medir la longitud total del injerto, efectuar un orificio de 2mm de diametro

de manera que el mismo atraviese el ancho total del taco femoral, tal como se
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puede observar en la figura 59 y marcar el injerto conforme a la profundidad del
tunel a efectuar. Posteriormente, se debe desenhebrar el MICROBOTTON UP
PEEK, para atravesar el orificio en la pastilla femoral con las suturas correspon-
dientes y por tltimo montar el injerto en el loop ajustable pasando las colas de la
sutura a través del loop sobre el boton, ver figura 60. Para la concrecion de este
paso, uno puede ayudarse con un enhebrador provisto por la compania (codigo del
MICROBOTTON UP PEEK con enhebrador: MICROBOHTH). De esta manera,
el MICROBOTTON UP PEEK se encontrara listo para ser usado con injerto de
HTH.

Figura 59: Se puede apreciar el injerto y dos tacos femorales en sus extremos
para la realizacion de la técnica quirtrgica HTH. Al mismo tiempo, se puede
notar que el taco superior se encuentra siendo perforado, tal como se describio
previamente.
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Figura 60: Secuencia de armado del sistema injerto-dispositivo en la técnica
quirargica HTH

De manera contraria, si esta no es la técnica de preferencia del médico, también
se puede utilizar el dispositivo tnicamente con tejido blando. Su preparacion

consiste en montar el injerto, como indica la secuencia de imagenes pertenecientes

a la figura 61.

Figura 61: Secuencia de montaje de tejido blando al loop del dispositivo

Mientras la instrumentadora quirargica (en la mayoria de las oportunidades)
monta el injerto en el dispositivo, el cirujano se encarga de la creacion de los
tuneles femoral y tibial. Generalmente, se realiza en este orden con el fin de evitar

la fuga del liquido colocado en la articulacién para llevar adelante la artroscopia
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En lo que al tunel femoral respecta, primero lo que se debe hacer es eliminar los
rastros de LCA que puedan llegar a permanecer como resultado de la lesion en
la cavidad articular. Esto nos va a permitir poder observar con mayor claridad
las inserciones anatémicas originales del ligamento tanto en el fémur como en la
tibia. Luego, se emplea la guia off-set femoral de 35 grados, con el objetivo de
hacer pasar la aguja pasatendén hasta que se asome por la cortical femoral lateral
externa. El paso siguiente, consiste en introducir la clavija con ojal de 2.5 mm a
través de la gufa off-set y perforar hasta exteriorizar por femoral. A continuaciéon
se toma una fresa de 4.5 mm de didmetro, graduada, para pasarla sobre la clavija
con ojal de 2.5 mm, nuevamente hasta atravesar la cortical femoral lateral externa.
El objetivo principal de esta perforacion, es que el MICROBOTTON UP PEEK
pase fuera de la cortical lateral para luego anclarse, apoyandose en ella. FEn adicion,
las marcas en la fresa permiten visualizar la cantidad avanzada. Una vez finalizada
la perforacion, se retiran tanto la fresa como la clavija y se mide la profundidad
total de tinel transéseo empleando un medidor de profundidad. Este paso, cumple
un rol fundamental para un plastica ligamentaria con semitendinoso-recto interno
ya que permite calcular cual sera la longitud final del tinel que alojara al injerto.
Consecuentemente, se debe reintroducir la clavija de 2.5 mm y perforar el tunel de
didmetro acorde al del injerto obtenido y con la profundidad deseada dependiendo
de la técnica. En el caso de HTH se busca dejar todo el taco 6seo dentro de la
femoral, motivo por el cual, se recomienda performar 3mm mas que la longitud
del injerto. Es importante destacar que es necesario dejar una plataforma de
soporte para el dispositivo. Es por esto, que si se incorpora un protector cortical,
el mismo nos asegurard 10 mm de pared. Sin embargo, si el cirujano emplea
el medidor para medir el ancho total del tunel, puede realizar los calculos que
considere necesarios, ayudandose con las graduaciones marcadas en las fresas. Se
recomienda fuertemente, respetar al menos una pared de 5mm para reservar la
funcionalidad del implante. En cuanto a la perforacién tibial, tanto su técnica
como su longitud de la no interfieren con la practica usual del cirujano o con las
técnicas quirtirgicas descriptas, pero es recomendable hacerlo en un segundo paso,
con el fin de evitar la fuga de liquido por la perforacion tibial y el consecuente

deterioro de la vista artroscopica. Una vez terminada la perforacion de ambos
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tuneles, se debe colocar una sutura a través del pasatendén para utilizarla como
laso por el cual pasaran las suturas del implante. Traccionar de la sutura a través
del portal femoral hacia afuera y extraer el laso empleando un hook por el portal
tibial, como se puede ver en la figura 62.1. Cuando haya exteriorizado el loop,
coloque unos 4 a 6 cm de ambas suturas (de izado del injerto y del boton) del
implante en el lazo, ver figura 62.2. Luego, se deben traccionar de las hebras
del lazo por el tinel femoral hacia afuera nuevamente y tirar de las suturas del
MICROBOTTON UP PEEK con el fin de lograr el avance del sistema dispositivo-

injerto por los tineles 6seos, como en la figura 62.3.

Figura 62

Para finalizar, observe las suturas y loops de la sutura cuando se aproximan a la
apertura, esto indicara que el botéon se encuentra listo para pivotear y apoyar sobre
la cortical del fémur. Posteriormente traccione de la sutura de atigrada para que el
boton pivotee y traccione firmemente del injerto de manera distal para confirmar
que el implante apoy6 correctamente sobre la corteza del hueso. Traccione de la
sutura blanca, ajustando el loop y logrando el avance del injerto dentro del tiinel
femoral. Tire proximalmente en la misma linea del injerto hasta que se introduzca
completamente en la perforaciéon. Compruebe que una vez colocado el sistema,
las marcas realizadas al comienzo sobre el injerto queden completamente dentro
del tunel. Una vez fijado el sistema, el cirujano debe chequear que el injerto
se encuentre tenso, la articulacion haya recuperado sus grados de movilidad, y

que el injerto se encuentre bien mantenido por los dispositivos, mediante la vista
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artoscopica.

4 Verificacion del diseno y desarrollo

Esta etapa del proceso de diseno y desarrollo consiste en confirmar que los
resultados al final del proceso de diseno satisfacen los requerimientos identificados
como necesarios al principio de dicho proceso (datos de entrada). Algunas de
las alternativas utilizadas para llevar adelante este desarrollo consisten en realizar
ensayos, como por ejemplo andlisis de laboratorio, comparar el nuevo diseno con
un diseno similar probado, llevar adelante pruebas, demostraciones y revisiones de
documentacion.

Finalmente, cada actividad de verificacion identificada en el plan de diseno, se
registra en el formulario Anexo VI: Verificacion del diseno, del sistema de gestion

de la calidad de la companfia.

4.1 Protocolos de ensayos mecanicos

Como bien se aclaré con anterioridad, las simulaciones realizadas con Solidworks®no
alcanzan para concluir que nuestra pieza es capaz de soportar las fuerzas a las
cuales creemos que estard sometida en el peor de los casos. La utilizacion del
software, nos sirve de "intuicién" o como un primer paso para poder discernir
entre seguir con el diseno evaluado o generar modificaciones en el mismo. Lam-
entablemente, las crisis econémicas que afectan al pais, impidieron que se reali-
cen los ensayos mecanicos necesarios para verificar las propiedades mecanicas del
comportamiento de la pieza. Consecuentemente, se decidié realizar protocolos de
ensayo, y de esta manera una vez que la compania cuente con los recursos ne-
cesarios para llevar adelante las pruebas ya poseera un documento que indique
como deben realizarse. Para crear estos protocolos de ensayo de Pullout y de
Fatiga, que pueden encontrarse en el apéndice de este trabajo, se utiliz6 como
guia el método de ensayo para determinar la fuerza axial de Pullout de tornillos

Oseos para medicina de la designacion F543-13 de ASTM sobre especificaciones es-
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tandar y métodos de ensayo para tornillos 6seos metalicos. Ademaés se emplearon
los ensayos de fatiga y resistencia flexional que se realizaron anteriormente sobre
el MICROBOTTON PEEK. Si bien los textos no aplican directamente a nuestra
necesidad en particular, ambos fueron modificados acorde a los requerimientos de
la pieza en cuestion.

En adicion a lo anterior, para la confeccion de los mismos se realizé una vis-
ita al laboratorio de Ingenieria Mecanica de la universidad, ubicado en parque
patricios, con el fin de poder conocer las maquinas utilizadas para este tipo de
practicas y consecuentemente poder idear de una manera mas cercana a la real,
como se podria ensayar al producto. Una vez en las instalaciones del Centro In-
tegrado de Desarrollo de Ingenieria Mecanica (CIDIM), se pudo recrear como se
llevarfan adelante las pruebas gracias al aporte del ingeniero Nicolas Oyarzabal,
quien brind6é amablemente su asesoria con respecto a la conclusion de los mismos.
Durante la visita he tenido la posibilidad de apreciar la aparatologia con la cual
se podrian realizar tanto la prueba de Pullout, ver imagen 65 , como la de fatiga
ver imagen 66 [102] [103]. De su observacion, se logré concluir que debido a las
tan pequenas dimensiones del MICROBOTTON UP PEEK y con el fin de recrear
la aplicaciéon de las fuerzas sobre el mismo lo mas fielmente posible, se necesit-
arfa la manufactura de un elemento de soporte, ver figuras 63 y 64 . Sobre este,
se montara el dispositivo al momento de ensayarse y proveera un mejor agarre
para las tenazas de la maquina. Al momento de disenarlo, se decidi6 elegir como
material constituyente al acero por su alta resistencia a la traccion. Esto nos per-
mitirfa generar una falla en el PEEK sin generar una en el acero. Su plano puede

encontrarse en el apéndice conformado por la carpeta de diseno realizada.
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Figura 63: Vista de arriba de la figura obtenida a partir del programa
SolidWorks®de la plataforma de sostén del MICROBOTTON UP PEEK

Figura 64: En esta imagen se puede observar una representacion del soporte en
las tenazas de la maquina.
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Especificaciones maquina de Pullout

Numero de modelo 3382
Numero de identificacién del sistema 3382U2338
Capacidad de carga 100 [kN]
Peso 766 [Kg|
Fecha de fabricacion 26.02.14
Voltaje 220 [Volts]

Velocidad méaxima

500 [mm /min]

Velocidad minima

0.005 [mm/min]|

Fuerza méaxima a velocidad méaxima

50 [KN]

Velocidad méxima a carga maxima

250 [mm/min]|

Velocidad de retorno

600 [mm /min]

Vertical total espacio del ensayo

1323 [mm]|

Espacio entre columnas

575 [mm]

Precision de medicion de carga

+0.5% de lectura hasta 1% de
la capacidad de carga. Cumple
o excede los estandares ASTM
E4, BS 1610, DIN 51221, ISO7500,1
JIS B7721, JIS B7733 y
AFNOR A03-501

Precision de medicion de deformacion

+0.5% de lectura hasta 2% de escala
completa con extensometro ASTM E 83 de
clase B o ISO 9513 de clase 0.5.
Cumple o excede los estandares
ASTM E 83, BS 3846, ISO 9513 y
EN 10002-4.

Suministro eléctrico

De 47 Hz a 63 Hz. Debe estar
libre de picos, sobrecargas o
bajadas de tension que excedan
el 10% del voltaje nominal.

Temperatura de funcionamiento

De +10 °C a +38 °C
(de +50 °F a +100 °F)

Temperatura de almacenamiento

De -40,00 °C a +65,56 °C
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Especificaciones maquina de Pullout Continuaciéon
Del +10% al +90%,
sin condensacion
Disenado para el uso bajo condiciones
normales de laboratorio. Ciertas
medidas de proteccién pueden resultar
necesarias si existe una presencia
de suciedad excesiva, humos corrosivos,
campos electromagnéticos o condiciones
peligrosas.

Margen de humedad

Atmosfera

Figura 65: Equipamiento marca Instron, para realizar ensayos de traccion
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Figura 66: Equipamiento marca Instron con el cual se realizan ensayos de fatiga

4.2 DryLab

Si bien las propiedades mecanicas no pudieron ser verificadas, la funcional-
idad del dispositivo si se pudo poner a prueba. Para esto se realizé una practica
en maquetas con la ayuda de un profesional especializado, donde se pudo repli-
car la técnica quirurgica y evaluar el desempeno del botén cortical. Asimismo
se pudo estudiar la interaccion del MICROBOTTON UP PEEK con el instru-
mental ya perteneciente a la empresa. Las fotos PONER LAS FOTOS dispuestas

a continuaciéon, muestran una secuencia cronologica de la técnica reproducida.
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Especificaciones maquina de fatiga

Numero de modelo 8801
Nuamero de identificaciéon del sistema 82074
Numero de serie de 2525-173
la celda de carga
dindmica
Peso 10 [Kg]

Celda de carga

Celda de carga Dynacell
montada en la cruceta superior
con capacidad de adaptarse
al actuador

Precisiéon

+ 0.5% de carga indicada o £ 0.005%
de capacidad de celda de carga
(1-100%). Lo que sea mayor

Suministro de presion
hidraulica

207 |bar]

Suministro eléctrico

Monofasico, 90-132 o
180-264 VAC 45/65 Hz

Consumo de energia

800 VA max

Ambiente de operacion

+10 a +38°C
(+50 a +100°F)

Humedad

10-90% sin condensacion
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Figura 67: Caja de herramientas utilizada para la colocaciéon del MICROBOT-
TON UP PEEK

Figura 68: Imagen del fémur de material simil hueso que se utiliz6 para llevar
adelante la actividad
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Figura 69: Se tom¢ la guia de 35 grados y se introdujo una clavija que servira se
guia en los pasos posteriores.

Figura 70: Se puede observar como la clavija (alambre de Kirschner) atraviesa
las dos corticales (externa e interna) del fémur
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Figura 71: En esta figura se puede observar como se realiz6 la perforacion con
una fresa de 4.5mm que atraviesa en su totalidad el hueso.

Figura 72: Posteriormente, en esta imagen se puede notar como es el proceso de
medicion del largo de tinel. En este caso puntual, el mismo es de 50 mm.
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Figura 73: Una vez medido el largo del tinel, se perforara con una fresa de dia-
metro acorde al ancho del injerto frenando entre 10 y 5 mm antes de la cortical
exterior.

Figura 74: Luego se monta en la aguja de Kirschner una sutura de pesca y se
retira, dejando la sutura como se muestra en esta imagen.
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Figura 75: La sutura se anuda de la manera representada mientras se procede a
la perforacion del tinel tibial

Figura 76: El tunel tibial, se posiciona con la ayuda de la guia a 55 grados, tal
como puede observarse.
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Figura 77: En esta imagen se puede ver como primero se perfora con una clavija
guia la cual atraviesa por completo del hueso.

Figura 78: De manera seguida, con una fresa del mismo didmetro que la tltima
utilizada, se perforaré el tinel tibial traspasando todo el tejido 6seo.
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Figura 79: Luego se pescan las suturas con un hook, exteriorizando el pliegue de
las mismas.
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Figura 80: En el pliegue, se montan la totalidad de las suturas del MICROBOT-
TON UP PEEK y se las introduce tirando de los extremos de la sutura montada
en el tunel femoral y asegurando los extremos de las suturas del dispositivo como
se muestra en la imagen.

Figura 81: Continuacién de lo establecido en la figura anterior
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Figura 82: En esta imagen se puede observar al dispositivo exteriorizandose

Figura 83: Por tltimo se puede ver al dispositivo colocado correctamente.

4.3 Validaciones de procesos

Una de las alternativas para lograr verificar las distintas caracteristicas del pro-
ducto, es mediante la validacion de los procesos que intervienen en su consecucion.
De esta manera, nos podemos asegurar que para nuestro disefio en particular, estas
acciones cumplen con la intencién prevista adecuadamente. Consecuentemente, se

acudié a revisar las validaciones de los procesos de esterilizacion, sellado y de
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lavado (este andlisis se realizo dentro del marco del programa de validaciones de
procesos de Micromed y escapa a los objetivos de la tesis). En estas se encontro que
para su confeccion, se analizoé dentro de los productos pertenecientes a la empresa,
cual seria el Worst Case, en otras palabras el caso mas dificil de esterilizar, lavar,
etcétera, segin corresponda. Esta préactica realizada comtnmente por las empre-
sas, se debe a los altos costos en los que las mismas deberian incidir con el fin de
validar cada uno de los procesos para cada uno de los productos que posean. En el
caso particular de Micromed System S.A. se ha decidido que el caso que representa
mayor dificultad de procesamiento es el AR-MIC EXPRESS PEEK, un anclaje de
PEEK para reparacion de inestabilidad de hombro. Este arpon se presenta en
su version final con un atornillador para facilitar su colocacion el cual posee una
canula metalica y un mango plastico. Ademas, es uno de los productos de menor

seccidn, se mecaniza por dentro, es filoso y posee suturas, ver figura 84.

Figura 84: Arpon de PEEK, perteneciente a la empresa Micromed System S.A.
que encarna el Worst Case, en cuanto a las validaciones que la misma posee para
SUS Procesos.

Una vez analizadas las caracteristicas del AR-MIC EXPRESS PEEK, se llego
a la conclusion de que las singularidades de nuestro nuevo diseno se veian compren-
didas por las mismas y se decidi6 incluir al MICROBOTTON UP PEEK dentro
del alcance de la validacion de dichos procesos.

De manera adicional a lo anterior, no es necesario inicamente comprobar que
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la accion de los distintos pasos productivos son lo suficientemente eficientes sobre
el producto. Al mismo tiempo, es necesario chequear la integridad de la materia
prima que lo compone. Para responder a esta inquietud, se deben realizar ensayos
de biocompatibilidad del producto terminado y de estabilidad. Para estos, no se
realizaron protocolos de ensayo debido a la existencia de la norma ISO 11607, en
donde se establece toda la bateria de ensayos que se deben realizar y como se deben

ejecutar para comprobar las propiedades del producto terminado.

5 Validacion del diseno y desarrollo

Como no se pudo avanzar con el proceso de verificacion de las propiedades,
no fue posible llevar adelante el proceso de validacion. Esta fase, consiste en
poder comprobar empiricamente que el producto final serd capaz de satisfacer
las necesidades del cliente y del usuario final cuando se emplea el mismo, en el
ambiente especificado. Las actividades de validacion se llevan a cabo con unidades
de produccion inicial en condiciones reales o simuladas para el uso previsto del
producto final. En las ocasiones en que las condiciones de validacion sean reales, se
debe contar con el consentimiento informado firmado por el paciente. El modelo de
dicho registro se encuentra en el formulario Anexo X. Igualmente, cada actividad
de validaciéon se documenta en el formulario Anexo VII: Validacion del diseno,
ambos documentos pertenecen al procedimiento operativo estandar de diseno y

desarrollo de la empresa.

6 Transferencia de diseno a produccién

Una vez que se comprobd el funcionamiento del producto en el ambiente
preestablecido, se debe realizar una transferencia del diseno a producciéon. El ob-
jetivo de esta fase es asegurar que el producto fabricado tiene los mismos atributos
de calidad establecidos durante la fase de disefio y asegurar que estos no se veran
afectados por el proceso de fabricacion a gran escala. Para esto, se entregaran a la

persona responsable de coordinar y dirigir la produccion, las especificaciones para
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fabricar y entregar el producto terminado usando las especificaciones aprobadas
como sean los materiales, componentes, procesos productivos involucrados, con-
troles, métodos y procedimientos, entre otros que se utilizaran para la produccion
de rutina. El objetivo de esta entrega, es habilitar un documento de consulta ante
cualquier duda acerca de los distintos pasos que se deben realizar para obtener el

producto final. En él, se aportara informacion del siguiente tipo:

e Producto:

Marca  Micromed System
Modelo MICROBOTTON UP PEEK
Codigo MICROBUP2

Plano: 455 v00

Flujograma: Ver figura 37

Documentacién de control:

PEEK: PA 044
Suturas PA 097
Semielaborado PA 201

Producto terminado PA 375

Especificaciones técnicas:

PEEK: ET 053
Suturas ET 512
Semielaborado ET 189

Producto terminado ET 377

Procedimientos e Instrucciones operativas:
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Inspecciones durante el proceso y liberacion final CCo01

Control de procesos terciarizados POE GC043
Compras POE GEO004
Control de recepcion de materiales, POE DE002
insumos y productos

Identificacion y trazabilidad POE GCO011
Estado de aprobacion 10 006
de materia prima

Mecanizado 10 027
Diagrama del proceso productivo 10 023
de los hilos para suturas

Lavado grueso 10 004
Lavado fino 10 005
Secado 10 007
Armado del MICROBOTTON UP PEEK 10 019
Envasado 10 016
Termosellado 10 014
Esterilizacion de productos 10 010

y accesorios

Acondicionamiento final 10 018

7 Conclusiones

A modo de conclusién, quedd expuesto en el cuerpo de este trabajo, como es
el proceso de diseno de un dispositivo médico. Si bien surgieron algunas complic-
aciones a lo largo del camino relacionadas con la estabilidad econémica del pais
que impidieron la continuidad del trabajo, se expuso la manera correcta en la cual
deberia continuarse cada una de las etapas. Ademas, siempre que fue posible, se
dejaron los cimientos necesarios para retomar el proceso lo antes posible, una vez
que se dispongan de los recursos necesarios.

En cuanto al trabajo realizado, se demostré que se logré el desarrollo de una
pieza la cual, a juzgar por su desempeno en las simulaciones realizadas en Solid-
Works®), responde adecuadamente ante las presiones del medio. Al mismo tiempo,
se explicaron las prometedoras caracteristicas mecéanicas del PEEK, material cada

vez mas utilizado en la industria médica. Por tultimo, se comprobdé que la pieza
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puede incorporarse a la dindmica productiva de la empresa sin mayores inconveni-
entes.

Vale la pena aclarar, que se encuentran oportunidades de mejora. En cuanto
a las relacionadas con el material constituyente del dispositivo, hoy dia existen
materiales, llamados compuestos del PEEK, que utilizan una matriz conformada
por el mismo, y son rellenados con distintos materiales con el fin de resaltar ciertas
propiedades que el polimero posee. Un claro ejemplo seria el PEEK reforzado con
fibra de carbono, CFR-PEEK, por sus siglas en inglés. Este material, detenta
a grandes rasgos las caracteristicas del PEEK pero su dureza se asemeja mas a
la del titanio, volviendo a nuestro dispositivo atin més resistente. Por otro lado,
la matriz del polimero puede ser rellenada con hidroxiapatita, favoreciendo la os-
teointegracion. En lo que a las mejoras de diseno respecta, se podrian generar
pequenas perforaciones en la parte del lomo que tapa el tunel femoral con el mero
proposito de poder introducir una aguja con el fin de inyectar en la perforaciéon

hidroxiapatita, favoreciendo la osteointegracion del injerto.
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MICROMED REGISTRO DE FASE DE POEY I
SYSTEM S.A. CONCEPCION Version 10
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NOMBRE DEL PROYECTO: Botén de izado desde femoral en PEEK
NOMBRE/MODELO DEL PRODUCTO: MICROBOTTON UP PEEK
FECHA: 17/11/2017

PARTICIPANTES:

I+D

Depto. Comercial

Gestion de Calidad

DOCUMENTACION ADJUNTA: (ej.: plan de disefio, etc.)

Anexos IV y V de IG002

TEMAS TRATADOS:
1) Naturaleza del proyecto: ;Qué se va a hacer?

Nuevo Modificacion []

2) Fundamentacién: ;Por qué?

Necesidad del mercado, sugerencia de los médicos y propuesta de un nuevo enfoque de la técnica

quirargica

3) Objetivos: ;Para qué?

Proveer una manera alternativa de izado del injerto, que supone menos complicaciones a la hora de su

posicionamiento en el tunel femoral.

4) Mercados: ;Ddnde se va a comercializar el producto?
Regional y Local, mayorista y minorista

5) Destinatarios: ;Para quién?
Obras sociales, prepagas, ART, particulares, ortopedias y distribuidores

6) Uso previsto: ;Qué es lo que se pretende del producto?

Para la unién o compresion de tejido blando y hueso, o tejido blando con bloques de hueso y hueso (hueso
a hueso) en cirugias artroscopicas o abiertas de rodilla con el objetivo de reconstruir en caso de rotura o

reparar el dafio que pueda tener el ligamento cruzado anterior (ACL) o el posterior (PCL).

7) Actividades de gestion de riesgo: ;Cuadles son los principales peligros y los riesgos asociados?

C.2.1 ;Cudal es la utilizacion prevista y como se ha de utilizar el producto sanitario?

Reparacion de ligamento cruzado anterior y posterior.

El producto sanitario se utiliza como indica la técnica quirurgica del Microbotton up PEEK

C.2.2 ;Esta el producto sanitario previsto para ser implantado?

Si

C.2.3 ;Esta el producto sanitario previsto para estar en contacto con el paciente o con otras

personas?
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Si

C.2.4 ; Qué materiales o componentes se utilizan en el producto sanitario o se utilizan con el
producto sanitario o estan en contacto con el mismo?

PEEK y Suturas USP5 Polietileno Ultra Alto Peso Molecular

C.2.5 ¢Se aplica energia al paciente o se extrae energia del mismo?

No

C.2.6 ;Se administran sustancias al paciente o se extraen sustancias del mismo?

No

C.2.7 ¢ Procesa el producto sanitario materiales biolégicos para la reutilizacion, la transfusion o el
trasplante subsiguientes?

No

C.2.8 ;El producto sanitario se suministra estéril o esta previsto para esterilizacion por el usuario,
o0 existen otros controles microbioldgicos aplicables?

Si

C.2.9 (Esta previsto que el usuario limpie y desinfecte el producto sanitario de forma rutinaria?
No

C.2.10 ;Esta el producto sanitario previsto para modificar el entorno del paciente?

No

C.2.11 ;Se efectian mediciones?

No

C.2.12 ;Es interpretativo el producto sanitario?

No

C.2.13 jEsta previsto que el producto sanitario se utilice en conjuncion con otros productos
sanitarios, medicamentos u otras tecnologias médicas?

Si, con instrumental.

C.2.14 ;Existen salidas no deseadas de energia o substancias?

No

C.2.15 ;Es el producto sanitario susceptible a las influencias medioambientales?
No

C.2.16 ;Influye el producto sanitario en el medioambiente?

No

C.2.17 ;Existen consumibles o accesorios esenciales asociados al producto sanitario?
Si, instrumental de naturaleza descartable

C.2.18 ;Son necesarios el mantenimiento o la calibracion?

No

C.2.19 ;Contiene sofiware el producto sanitario?

No

C.2.20 ;Posee el producto sanitario un ciclo de vida restringido?

Si, de estanteria 3 afios. Sin embargo, una vez implantado en el cuerpo humano su vida itil es de

aproximadamente 4 meses y medio, periodo durante el cual se produce la osteointegracién del injerto en el
tunel femoral.

C.2.21 ;Existe algun efecto de utilizacion retardada o a largo plazo?
4 S 5 &
No
C.2.22 ;A qué fuerzas mecanicas estarda sometido el producto sanitario?

Flexo-compresion, en un ambiente tanto estdtico como dindmico
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C.2.23 ;Qué determina el ciclo de vida del producto sanitario?
La osteointegracion del injerto

C.2.24 ;Esta el producto sanitario previsto para un solo uso?

Si

C.2.25 ;Es necesaria la retirada del servicio o el desecho del producto sanitario de forma segura?

No

C.2.26 ;Requiere la instalacién o utilizacion del producto sanitario una formacion especial?

Si

C.2.27 (Como se suministrard la informacion para la utilizacion segura?

Instrucciones de uso, capacitaciones, workshops

C.2.28 jSe necesitardan establecer o introducir procesos de fubricacion nuevos?

No

C.2.29 ;Es la aplicacion con éxito del producto sanitario criticamente dependiente de fuctores
humanos tales como la interfaz del usuario?

Si, de la técnica quirurgica

C.2.29.1 ;Pueden las caracteristicas del disenio de la interfaz del usuario contribuir a errores de
utilizacion?

No

C.2.29.2 ;Se utiliza el producto sanitario en un ambiente en el que las distracciones pueden causar

errores de utilizacion?

Si bien se emplea en un quiréfano doénde el medico se encuentra concentrado en el tratamiento del

paciente, siempre se pueden presentar un cuadro de urgencia o alguna circunstancia particular que puede
afectar la concentracion del médico.

C.2.29.3 ;Tiene el producto sanitario partes o accesorios conectados?

Si, suturas de Polietileno de ultra alto peso molecular USP 5

C.2.29.4 ;Tiene el producto sanitario una interfaz de control?

No

C.2.29.5 ;Muestra el producto sanitario informacion visualizada?

No

C.2.29.6 ;Listd el producto sanitario controlado por un menti?

No

C.2.29.7 ;Utilizardn el producto sanitario personas con necesidades especiales?

Podria ser, no es determinante para el caso.

C.2.29.8 ;Se puede utilizar la interfaz del usuario para iniciar acciones del usuario?

No aplica.

C.2.30 s Utiliza el producto sanitario un sistema de alarma?

No

C.2.31 ;De qué forma(s) se podria el producto sanitario utilizar incorrectamente de forma
deliberada?

Podria otorgdrsele un uso distinto al previsto, es decir, ser empleado para otra funcion distinta a la

reparacion del ligamento cruzado anterior o posterior.

C.2.32 ;Guarda el producto sanitario datos criticos para el cuidado del paciente?
No

C.2.33 ;Esta el producto sanitario previsto para que se pueda mover o para ser portatil?
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C.2.34 ;Depende la utilizacion del producto sanitario de prestaciones esenciales?
Si

8) Actividades: ;Como?

1. Reunion inicial de Concepcion de Proyecto con Depto. Comercial
2. Evaluacién de la propuesta

3. Planificacion del desarrollo

4. Definicion de datos de entrada: Analisis de productos similares del mercado por parte del Depto.
Comercial

5. Inicio de fase de Disefio y Desarrollo

6. Verificacion de resultados de Disefio y desarrollo

7. Validacion de resultados de Disefio y desarrollo

8. Transferencia a produccion

9. Presentacion interna de producto

10. Gestion de marketing de producto

9) Plazos: ;Cuando?
Julio/Septiembre 2018

10) Recursos Humanos: ;Con quién?
Ingenieros Mecanicos e Industriales, Bioingenieros, Disefiador Industrial, Responsables de Depto.
Comercial, Responsable de Gestion de Calidad y Regulaciones

Asesoramiento médico externo

11) Recursos Materiales: ;Con qué?
Instalaciones, equipo y software informatico para disefio y desarrollo de proyecto

Materia prima para prototipado
Servicio de mecanizado de prototipos
Disponibilidad para ensayo de producto

Financiamiento

12) Factibilidad: ;es viable llevar a cabo el proyecto?

SIX No[]
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ANEXO V

MICROMED REGISTRO DE POE N° IG-002
SYSTEM S.A. Datos de Entrada Versién 11
) Hoja 1de2
NOMBRE DEL PROYECTO: Botdn de izado desde femoral en PEEK
NOMBRE/MODELO DEL PRODUCTO: MICROBOTTON UP PEEK
APROBADO POR:
Direccion Técnica: Pnina Craysman
REV N.° 00
FECHA: 8/12/2017
DEFINICION DE REQUISITOS Sl | N | REFERENCIAS/
: O | COMENTARIOS
1 | Uso previsto X L]

Para la union o compresion de tejido blando y hueso, o tejido blando con bloques de
hueso y hueso (hueso a hueso) en cirugias artroscopicas o abiertas de rodilla con el
objetivo de reconstruir en caso de rotura o reparar el dafio que pueda tener el

ligamento cruzado anterior (ACL) o el posterior (PCL).

2 | Desempeio

[T

Debe ser capaz de mantener el injerto, independientemente de las fuerzas
generadas en la articulacion por los distintos movimientos con el fin de asegurar la
estabilidad de la misma. Para un mejor disefio, estas fuerzas se aproximaron a 240
N, los cuales representan un valor mayor a la fuerza a la que se somete al ligamento
durante una caminata normal [1][2]. También debe favorecer la osteointegracion para

reestablecer la funcion inicial de ACL y PCL en las actividades diarias.

[1] “Biomechanics of the anterior cruciate ligament and implications for surgical reconstruction” J. Dargel,
M.Gotter, K.Mader, D.Pennig, J.Koebke, R.Schmidt-Wiehoff
[2] “Direct measurement of resultant forces in the anterior cruciate ligament. An in vitro study performed with a
new experimental technique” K.L. Markolf, J.F. Gorek, J.M. Kabo, M.S. Shapiro

3 Caracteristicas fisicas

[T
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Es fundamental que no interfieran con el alcance de los niveles 6ptimos de seguridad
y eficacia. Se desea que el producto sea lo suficientemente pequeiio como para
poder ser izado por el tinel 6seo (4.5 mm), utilizando en la medida de lo posible, la
mayor cantidad de instrumental con el que la empresa cuenta actualmente, para la
colocacion del MICROBOTTON PEEK®. No debe contar con bordes afilados, ya que
los mismos son capaces de daifar los tejidos blandos.
*Lista de instrumental:
Nombre Caédigo N-°de plano

Dilatador N° 7 DILA7TMM 4

Dilatador N° 8 DILABMM 5

Dilatador N° 9 DILAOSMM 6

Dilatador N° 10 DILA10MM 7

Escoplo recto ESCOPREC 9

Escoplo curvo ESCOPCUR 8

Fresa N°7 FRESA7MM 10

Fresa N°8 FRESAS8MM 11

Fresa N°9 FRESA9MM 12

Fresa N°10 FRES10MM 13

Fresa N°11 FRES11MM 14

Fresa N°12 FRES12MM 15

Gancho LCA izquierdo GANIZzQUI 18

Gancho LCA derecho GANDEREC 17

Gancho LCP GANCPOST 16

Gancho unico NA 75

Guia regulable GUIAREGU 19

Impactor de grapas IMPACIQL 73

Martillo MARTILLO 31

Stripper N°5 STRIPCES 33

Stripper N°7 STRIPCE7 34

Vastago compas VASTARE 36

Taco medidor TACOMEDI 35

Guia a 35°de 5mm GUIAM535 52

Guia a 35°de 6mm GUIAMG635 53

Guia a 35°de 7mm GUIAM735 54

Guia a 35°de 8mm GUIAMB835 55

Protector cortical PROTECTORM 90

Pesca sutura PESCASUT 51

Fresa 4,5mm MECHENDO 67

Medidor MEDPROBOT 91
Confiabilidad y seguridad X []]
El producto debe ser seguro y eficaz conforme a las exigencias listadas en el Tech
File 01 seccion 03: Uso intendido y descripcién del dispositivo
Funcionales del sistema X | ]
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Generar la menor cantidad de cambios posibles en los distintos procesos. Es
necesario tener en cuenta el flujo de trabajo llevado a cabo en la empresa, para no
concluir en un producto que atente contra el mismo, precisando un abordaje opuesto
0 que antente contra la fluidez del ya establecido.

Tambien debemos tener en consideracion la técnica quirirgica conocida y empleada
por los meédicos, para el abordaje de este tipo de cirugias. Cuanto mas parecidas
sean las técnicas mejor.

Toxicidad y biocompatibilidad X1 [

Se optara trabajar con PEEK. Un material relativamente inerte, con una estructura
quimica estable a altas temperaturas, resistente al dafio quimico y al producido por
la radiacion. Se desea el empleo de un material cuya respuesta a examenes de
toxicidad/citotoxicidad y biocompatibilidad sea minima. También se espera que la
respuesta a los ensayos de inmunoldgicos y de genotoxicidad sea favorable,
cumpliendo con los estandares pertinentes previamente mencionados.

Por otro lado, el producto terminado contara con suturas de Polietileno de Ultra Alto
Peso Molecular (UHMWP), que poseen excelentes indices de toxicidad y
biocompatibilidad. Informacién adicional acerca de las mismas puede encontrarse en
el Tech File 01.

Esterilidad X[ [T ]

ETO, tal como a los otros ejemplares pertenecientes a la misma familia de
productos.

Requisitos del paciente y los usuarios X ]

La persona que haga uso del MICROBOTTON UP PEEK debe ser un profesional de
la salud matriculado y capacitado en la utilizaciéon del mismo. La persona que reciba
el tratamiento y que porte el dispositivo médico en cuestion, debera poseer al menos
16 anos de edad y haber alcanzado la maduracién esquelética. Deben poseer
huesos sanos (tibia y fémur), un estado fisico bueno y estable, pudiendo soportar
una cirugia y su posterior programa de rehabilitaciéon durante la recuperacion

Factores Humanos/ Aptitud de uso X[

Especialista en Artroscopia

10

Etiquetado y embalado IXI[]

Etiqueta de producto y packaging, ver Tech File 01 secciones 12y 13
respectivamente.

11

Entrenamiento del usuario/cliente IX | [1]

Workshop y presentacion de producto. Apoyo técnico en cirugia.

12

Vida util prevista [ X

Estanteria (3 afios), sin embargo se espera que cumpla la funcién prevista en el
organismo durante 4 meses y medio, periodo en el cual aun no se ha producido el
fendmeno de osteointegracion.

13

Medidas de reduccion de riesgo sugeridos por la X |
gestion de riesgo
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Capacitacion en nueva técnica. Tener en cuenta que el cliente esta acostumbrado a
un sistema de izado desde anteromedial, y no desde femoral como esta pensado
este desarrollo.

14 | Datos historicos I ]
15 | Costos || L] |

Los gastos en los que se incurrira para la fabricacion del producto, se encuentran
conformados por

- Tercerizacion de mecanizado (U$S 35)

- Componentes semielaborados (suturas) (U$S 9 x unidad)

- Costos productivos (U$S 8.5)
Alcanzando un total de 61,5 U$S por unidad.
Es por esto que se estima que la obtencién del MICROBOTTON UP PEEK costara
aproximadamente lo mismo que el MICROBOTTON PEEK pudiendo superarlo en un
15% dependiente de la dificultad que represente el mecanizado de la pieza.

16 | Documentacion de disefios previos X[ ]
Microbotton peek (Numero de plano 454) e instrumental listado en el punto 3
17 | Reglamentarios y legales relacionados con el X | L]

producto
ANMAT Disposicion 3266, Disposiciones de ANVISA, MDD 93/42/EEC , entre otros
listados en el archivo técnico del producto. De igual manera que en el punto 4.

18

Normas X []

1ISO13485, ASTMF 136, 1ISO14971, ISO 11607-1, ISO 11607-2, y demas normas
establecidas en el Tech File 01 de productos de PEEK para reconstruccion de
ligamentos y tendinosa

19 | Fabricacién X ]
Semielaborado mecanizado y esterilizacion realizado por terceros. Proceso de
laboratorio propio (lavado, secado y envasado). Segun Manual de Calidad version
vigente.
20 | Otros requisitos esenciales para el disefio X 1]
21 |1 ]
22 |1 [T
23 [CI[ T
24 [T ]
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TightRope® Attachable Button System

Arihré?(@%)



The TightRope Attachable Button System (ABS) has revolutionized tibial fixation of ACL and PCL grafts. TightRope ABS
loops can be used on all graft types and attached to a variety of button configurations for fixation over “retroreamed”
sockets or full tunnels with concave buttons. The advantages of the TightRope ABS implant include:

e Strong;, reliable cortical fixation superior to interference screws'

e Maximum graft-to-bone contact improves incorporation and healing? 4 v
* The ability to retension grafts after fixation and knee cycling ., 7
e Several different button options for sockets and full tunnels // 2L /

Y N
T ——
:'I:I a
ABS Buttons Concave ABS Buttons
Ideal for use over tibial sockets created with Ideal for full tunnels, the centering feature of these buttons
a FlipCutter® Il reamer, the ABS loops pass maintains position over the tunnel and provides a better seal at
easily through small-diameter tunnels and allow the cortex than standard flat buttons. The concave surface
attachment of ABS buttons against the tibial countersinks sutures and knots. The 14 mm and 20 mm buttons
cortex. ABS buttons are available in multiple have slots for the TightRope loop along with 2 holes for additional
sizes and shapes and provide strong, reliable sutures.

cortical fixation.!

TightRope ABS Button TightRope ABS Button TightRope ABS Button Concave ABS Button Concave ABS Button Concave ABS Button

S8mm x 12 mm round, 14 mm oblong, 3.4 mm x 13 mm 11 mm w/ 4 mm collar | 14 mm w/ 7 mm collav | 20 mm w/ 9 mm collar
AR-1588TB AR-1588TB-1 AR-1588TB-2 AR-1588TB-3 AR-1588TB-4 AR-1588TB-5




TightRope® ABS fixation can be used in conjunction with any graft type. The TightRope ABS loop allows fixation of grafts
that can be passed around a closed loop (hamstrings) or sutured to the graft (quad tendon). The Open TightRope ABS
loop can be assembled around closed-end grafts such as BTB and Achilles bone blocks.

TightRope ABS Loop : Open TightRope ABS Loop

Autograft Hamstring
GraftLink® Construct

Ounad Tendon With
FiberTag™ Suture

Patellar Tendon

Presutuved Allograft
GraftLink Construct



Fixation Over Tihial Sockets Prepared With Short FlipCutter®ll Reamer

to shuttle the graft retrograde into the socket.

. Ilr. |

A tibial socket can be prepared with the short FlipCutter II and the side-release RetroConstruction guide. FlipCutter reamers
create socket diameters from 6 mm-13 mm while only leaving a small perforation through the cortex. Use a FiberStick” suture

j : ]
Pass the TightRope® ABS loop through Once the ABS loop is passed, remove

the tibial socket by attaching a passing the passing suture and pull on the

suture to the spliced area. Also, pass any inside of the loop and backup sutures

backup sutures attached to the graft. to fully insert the graft into the tibial
socket.

Load the preferred TightRope ABS
button or 11 mm concave ABS
button onto the proximal portion of
the loop by passing each side through
their respective slots on the button.



Pull on the tensioning strands to advance the button towards the bone. Load the backup sutures into the slots before the button
enters the skin. Perform final tensioning by pulling TightRope® strands; cycle the knee and retension, if desired. Backup sutures
may now be tied over the button.

Fixation Over Full Tunnels

The concave ABS buttons are indicated for
tunnels of 4 mm- 13 mm in diameter.

11 mm w/4 mm collar 14 mm w/7 mm collar 20 mm w/9 mm collar

AR-1588TB-3 . AR-1588TB-4 © AR-1588TB-5

Use with 4 mm-7 mm Use with 7 mm-9 mm Use with 9 mm-13 mm
. tunnels . tunnels . tunnels

* Compatible with

. FlipCutter veamer




Fixation Over Full Tunnels

After passing the graft transtibially, attach the TightRope® ABS button to the proximal ABS loop by inserting each side into
its respective slot and pulling the button down to the spliced area where it will be locked onto the loop. If backup sutures are
going to be used, place them through the additional holes in the button.

Pull the TightRope ABS tensioning strands to advance the button to bone. Ensure the collar of the button enters the tunnel
and the button is lying flat on the cortex.

a0

§ -'f.--.—..@dé r“?\_‘

Final graft tension may now be set by
pulling on tensioning strands of the
TightRope implant. Cycle the knee and
retension the implant, if desired. Cut the
tensioning strands and tie the backup
sutures over the button.




Ordering Information

TightRope® ABS Loops
TightRope ABS AR-1588TN

Open TightRope ABS AR-1588TN-1

TightRope ABS Buttons
TightRope ABS Button, 8§ mm x 12 mm AR-1588TB

TightRope ABS Button, round, 14 mm AR-1588TB-1
TightRope ABS Button, oblong, 3.4 mm x 13 mm AR-1588TB-2

TightRope Concave ABS Buttons
Concave ABS Button, 11 mm w/ 4 mm collar AR-1588TB-3

Concave ABS Button, 14 mm w/ 7 mm collar AR-1588TB-4
Concave ABS Button, 20 mm w/ 9 mm collar AR-1588TB-5

TightRope ABS Tibial Fixation Kits
TightRope ABS Implant w/ 11 mm Concave ABS Button AR-1588TN-2

TightRope ABS Implant w/ 14 mm Concave ABS Button AR-1588TN-3
TightRope ABS Implant w/ 20 mm Concave ABS Button AR-1588TN-4

References

1) Smith PA, DeBerardino TM. Tibial fixation properties of a continuous-loop ACL hamstring graft construct with
suspensory fixation in porcine bone. J Knee Sury. 2doi:10.1055/5-0034-1394167.

2) Smith PA, Stannard JP, Pfeiffer FM, et al. Suspensory versus interference screw fixation for arthroscopic anterior
cruciate ligament reconstruction in a translational large-animal model. Arthroscopy. 2016;32(6):1086-1097.
doi:10.1016/j.arthro.2015.11.026.
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Technical Notes

The Simple Cow Hitch Stitch Technique for
Arthroscopic Rotator Cuff Repair and Stabilization
Using Knotless Suture Anchors

CrossMark

Nael Hawi, M.D., Christian Krettek, M.D., Ahmed Hawi, M.D., and Rupert Meller, M.D.

Abstract: The tissue-suture interface is the most vulnerable and challenging part of adequate restoration and fixation in
rotator cuff repair. We describe a simple stitch technique for arthroscopic rotator cuff repair using knotless suture anchors
based on the cow hitch. The simple cow hitch stitch technique is easy to perform, especially under difficult conditions,
and provides excellent initial fixation strength as required for integration of the reinserted cuff and for shoulder

stabilization.

otator cuff repairs still present a surgical challenge.

In addition to proper mobilization of the rotator
cuff, adequate reinsertion is one of the most important
factors for successful healing of the tendon. Thus the
tissue-suture interface is described as the most vulner-
able and susceptible area in this muscle-tendon-bone
construction. Several techniques have been described
to enhance fixation and stability, but many are not
always practicable or possible and are somehow
complicated. In addition, regular application of these
techniques requires some experience, and they are not
always arthroscopically practicable.

Another important factor for the outcome is the
quality of the vascular supply to the affected area.
Therefore strangulation of the affected rotator cuff
should be as limited as possible.

We developed a simple cow hitch stitch technique
combined with knotless suture anchors for arthro-
scopic rotator cuff reconstruction, arthroscopic stabili-
zation, and biceps tenodesis. This technique is easy
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to perform and provides stability for the reattached
tendon.

Surgical Technique

The simple cow hitch stitch technique can be per-
formed with all currently available knotless suture
anchors and is an arthroscopic technique. After
adequate mobilization of the tendon and bony prepa-
ration of the insertion area, the tendon is placed in the
desired position using a conventional rotator cuff
grasper.

To perform the stitch, we use a conventional-loading
suture passer device in combination with No. 2
nonabsorbable braided ultrahigh—molecular weight
polyethylene and polyester suture (FiberWire;

Fig 1. In the first step, the doubled suture is passed from the
intra-articular to the subacromial space through a simple
stitch.

el89


http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.eats.2015.01.008&domain=pdf
mailto:hawi.nael@mh-hannover.de
http://dx.doi.org/10.1016/j.eats.2015.01.008

el90

Fig 2. In the second step, the loop is pulled out and both
suture strands are passed through the loop.

Arthrex, Naples, FL). The suture is halved and the
middle of the suture placed in the slot of the loading
device; then, both suture strands with similar length
are pulled back.

Step 1

First, a simple stitch is performed with the suture
passing from the intra-articular to the subacromial
space (Fig 1). The stitch is placed approximately 8 mm
from the tendon edge (Scorpion, BirdBeak, or Sutur-
eLasso; Arthrex). After removal of the loading device, a
loop is located subacromially and both suture strands
run intra-articularly out of the joint through the
arthroscopic portal.

Step 2

By use of a grasper (KingFisher; Arthrex), the sub-
acromial loop is pulled out of the same arthroscopic
portal (outside the body) and both suture strands are
passed through the loop (Fig 2). This procedure is
performed outside the body.

Fig 3. In the third step, both suture strands are tightened and
the tendon can be mobilized and positioned in the required
position.

N. HAWI ET AL.

Fig 4. The double suture is passed from the intra-articular to
the subacromial space, and both strands are pulled through
the loop and tightened (step 1).

Step 3

Both suture strands are tightened, and the tendon can
be mobilized and positioned in the required position by
pulling the strands (Fig 3).

Step 4

Finally, both suture strands are secured to the bone
using a conventional knotless anchor (SwiveLock;
Arthrex). Figures 4-6 describe arthroscopic rotator cuff
repair. Figure 7 and Video 1 describe the procedure and
the result of arthroscopic stabilization. Figure 8 provides
a schema of the procedure.

Discussion

The outcome of successful arthroscopic repair of ro-
tator cuff tears compared with failed repairs shows the
importance of tissue healing.' The key interface for
maintaining mechanical stability is the tissue-suture
interface.”” Many different stitch techniques have
been described to improve the strength of this interface
to improve healing rates.” ® Some stitches are associated
with additional steps and a complicated suture course,
which is difficult or almost impossible to perform
arthroscopically in some cases. As the stitching becomes

Fig 5. The same procedure as in Figure 4 is performed at a
different location of the rotator cuff (step 1).



SIMPLE COW HITCH STITCH

Fig 6. The result after tightening both double sutures and
after fixation by a conventional knotless anchor in the
required position.

more sophisticated, the learning curve for the surgeon
becomes larger. The cow hitch, which is known by a
variety of different names, has been known since the
first century and was described by the Greek physician
Heraklas.”

The self-cinching simple cow hitch stitch technique
for knotless suture anchors applies constant and
balanced contact pressure. The double-guided suture at
the end of the tendon prevents the single stitch from
pulling through the tendon. The simple cow hitch stitch
is a self-cinching stitch like the lasso-loop, lasso-
mattress, or double-cinch technique. The major differ-
ence is that, like a simple stitch, the suture passes the
tendon only one time. In contrast to the racking hitch,
no additional loop is created at the doubled guided end
of the suture through which the free ends are passed.
The existing loop above the tendon, through the
double-guided suture, is used to perform a cow hitch.
No additional knot is required to ensure the safety of
the suture-tendon construct.

This simple and flexible technique can be used in
arthroscopic stabilization, biceps tenodesis, or rotator
cuff repair. Ponce et al.” analyzed different self-cinching
stitches and concluded that improved strength occurs

Fig 7. Result after arthroscopic stabilization using the simple
cow hitch stitch. The whole procedure is shown in Video 1.

el9gl

Fig 8. Simple cow hitch stitch procedure.

with no requirement of a further suture or material. In
addition, they reported greater elongation for self-
cinching stitches. This method has been used for years
without any aseptic tendon necrosis.

In conclusion, this method allows excellent initial
fixation strength and maintains adequate mechanical
stability as a basis for optimal healing. In addition, the
method is easy to perform with a fast learning curve.
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Introduction

MPFL System™

This mini-invasive technique utilizes a wide, open weave
tape to stabilize the patella against lateral translation.
The tape is looped through and around the patella and
secured to the femoral attachment site with a Fastlok™
titanium alloy staple. The medial patellofemoral ligament
(MPFL) is thus reconstructed without the need to harvest
any autogenous tissue.

We would like to thank Mr. C. A. Bailey, Consultant
Orthopaedic Surgeon, Royal Hampshire County Hospital,
Winchester, UK, and Mr. S. H. White, Consultant
Orthopaedic Surgeon, Robert Jones and Agnes Hunt
Hospital, Oswestry, UK, for their work in developing this
technique from the original technique of Dr. E. Nomura,
MD, PhD, Saitama Municipal Hospital, Saitama, Japan' 2.



INDICATION
The MPFL System is indicated for the following:

Reconstruction of the medial patellofemoral
ligament in cases of recurrent patellar subluxation or
dislocation

Contraindications to surgery include:

Known hypersensitivity to implant materials. If the
patient is suspected of having any foreign body
sensitivity, appropriate tests should be made prior to
implantation.

Infections or any structural or pathological condition
of the bone or soft tissue that would be expected to
impair healing or secure fixation.

Patients unable or unwilling to restrict activities to
prescribed levels or follow a rehabilitation programme
during the healing period.

Skeletally immature patients. The MPFL System will
not elongate with growth and must not bridge or
disrupt the growth plate.

Poly-Tapes integrate well with the patient’s tissue and
consequently may not be suitable where eventual
removal of the tape is anticipated.

aution should be advised when patients present with the

owing conditions:

A Q angle greater than 25°

evere patella alta (patella height assessed by the
sall-Salvati index greater than 1.3)



Product Ovecrview

IMPLANTS
The MPFL System uses a 10 mm x 500 mm Poly-Tape in
conjunction with a 6 mm Fastlok fixation device.

The Poly-Tape is a flexible textile device which has the

following advantages:

e Manufactured from polyester, a biocompatible
material that has been in use for the reconstruction of
ligaments and tendons for over 25 years

* Obviates the need for harvesting autograft; avoids
donor site morbidity and additional incisions

The Poly-Tape has several structural features intended to

facilitate the surgery and improve its outcome:

*  Continuous longitudinal yarns of the device provide it
with sufficient strength to allow early mobilization

* Flat open weave section acts as a scaffold that
encourages tissue ingrowth?

The Fastlok is made from a titanium alloy and consists of
a staple and buckle. It provides a unique triple clamping
action to minimize slippage under repeated loading.

6 mm Fastlok

10 mm x 500 mm Poly-Tape




INSTRUMENTATION

The following instruments are packaged with the implant

set:

* 20 cm malleable probe with eye for passing the
Poly-Tape through the bone tunnel

e 3.2 mm diameter drill bit (plain shank)

Fastlok Instruments:
* Impactor Assembly
e Sliding Hammer



Surgical Technique

PREPARATION AND INSPECTION

The procedure is performed with the patient in the
supine position under general or spinal anaesthesia
with a tourniquet inflated. Preoperative antibiotics are
administered.

The knee is positioned using a side support and a
sandbag so the limb can be flexed and held at 90°.

Incision 4-6 cm long

Vastus medialis

RECOMMENDED APPROACH

A medial longitudinal incision is made two thirds of the
distance between the medial epicondyle and the medial
border of the patella. The incision is 4-6 cm long and
should give access to the adductor tubercle and the
lateral border of the patella.

Superficial dissection is performed to the medial
patellofemoral retinaculum.

NOTE: Take care not to damage the infrapatellar branch
of the saphenous nerve.

Entry point for the
patellar bone tunnel
approximately 1/3
patella height

Proximal 1/3

Distal 1/3

The entry point for the patellar bone tunnel is marked on
the medial border of the patella within the centre of the
MPFL footprint. This is approximately at the junction of the
proximal and middle thirds of the patella.

NOTE: To avoid tunnel “blow out” do not place the tunnel
too far anterior in the sagittal plane.



Retinaculum flap
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medialis

A flap of the medial patellofemoral retinaculum 10 mm
wide and 6-8 cm long is extended from the point marked
on the medial border of the patella to the point of origin
of the ligament. The flap is then raised using sharp
dissection and left attached to the patella. This usually
passes just distal to the vastus medialis muscle. If the
synovial lining of the knee joint is breached it may be
repaired using a 2/0 vicryl suture.

Adductor tubercle

Direction of
MPFL

Medial
epicondyle

Origin of the
MPFL

Remove soft tissue
to allow for insertion
of Fastlok

Femoral fixation is located within the footprint of the origin
of the medial patellofemoral ligament. The origin is just
distal to the adductor tubercle and lies approximately
equidistant to the medial epicondyle and the adductor
tubercle.

NOTE: Take care to diathermy blood vessels at that site
(branches of the descending geniculate and superior
medial geniculate arteries).

Using sharp dissection and then a Bohler bone rongeur,
soft tissue and a slither of cortical bone are removed
over this point 12 mm in length by 3 mm in width. This
should be approximately 45° to the long axis of the femur.
This is to allow insertion and burial of the Fastlok fixation
device, the undue prominence of which leads to pain and
tenderness.

With the knee in extension, the medial border of the
patella can be identified and a 3.2 mm drill bit (provided)
is passed from the medial side, emerging from the patella
at its anterolateral border.

If the exit point and orientation of the drill hole are not
correct, the tunnel can be repositioned by over-drilling
using a 4.5 mm drill bit.

If a larger tunnel is preferred for threading the Poly-Tape,
the 3.2 mm drill hole can be expanded using a 4.5 mm
drill bit.

NOTE: Where possible, round the tunnel edges to prevent
abrasion of the Poly-Tape.



Ensure the Poly-Tape lies flat on the
anterior surface of the patella. Avoid
twisting or rolling of the Poly-Tape.

With the knee in extension, the probe (provided) is used to
pass the 10 mm x 500 mm Poly-Tape through the patellar
tunnel from medial to lateral. The Crile artery forceps are
passed across the anterior surface of the patella, deep to
the anterior retinaculum and the Poly-Tape is passed back
across the patella from lateral to medial.

The knee is then flexed and extended while the Poly-Tape
is held to the attachment site to ensure the patella tracks
well throughout the range of flexion and the Poly-Tape is
not too tight. In some cases an isometric position can be
achieved. When isometric, the knee should be positioned
at 60° flexion when performing the fixation. This allows

a normal position for the patella to be judged. However,
the greatest tension is usually found in full flexion and
less often in full extension. Fixation of the Poly-Tape
should then be performed with the knee positioned at
whichever angle creates the greatest tension, to avoid
over-tightening the Poly-Tape.

NOTE: Placement of the femoral attachment site too
proximally may cause tightening of the reconstruction in
flexion. Placement too distal may cause tightening of the
reconstruction in extension.

Figure 7a

Figure 70§

180° <

Figure 7c

The Poly-Tape is then threaded to the Fastlok as follows:

Figure 7a: The staple is gripped firmly within the Impactor.
The two free ends of the Poly-Tape are threaded through
the Fastlok buckle, which is then held at its middle with
forceps, so that both strands of the tape are suspended
from the buckle. The Impactor is held above the buckle so
that the legs of the staple are parallel with the buckle.

Figure 7b: The staple is brought down past the side of the
buckle over which the Poly-Tape is folded, so that the legs
of the staple straddle the four strands. The staple (via the
Impactor) is turned through 90° in the horizontal plane.

Figure 7c: The buckle is then flipped down through 180°
over the prongs of the staple. The staple legs are checked
to ensure they still straddle both strands of the tape and
that the legs do not pierce the tapes.

For a detailed description of the Fastlok technique please
see the Instructions For Use leaflet packaged with the
Fastlok (LAB 108).

Push Impactor

e ——

Figure 8a

Pull ends of
tape

Figure 8b

Tension

The Fastlok is then introduced to the femoral attachment
site as follows:

The staple is rotated so the sharp prongs are orientated
approximately 45° to the long axis of the femur and
slightly forwards towards the patella, avoiding entry into
the knee joint.

Figure 8a: The two ends of the Poly-Tape are
simultaneously pulled while pushing the staple (via the
Impactor) along the tape, forwards toward the chosen site
for implanting the Fastlok, until the prongs reach the bone
surface.

NOTE: During this step do not straighten the tape. Its two
ends must be at the angle shown, otherwise it may be
difficult to push the staple forward.

Figure 8b: Keeping the tape between the staple legs, the
Impactor is adjusted so that its axis is perpendicular to the
surface of the bone at the implantation site.



Fastlok

& Gilfies =
forceps

A light tension is applied to the two ends of the
Poly-Tape. The Gillies forceps are placed deep to the
Poly-Tape during Fastlok insertion to ensure the Poly-Tape
is not over-tightened. The correct position of the patella
in the femoral groove is confirmed. Using the Fastlok
Impactor instrument, the staple is impacted with the
prongs perpendicular to the bone surface and to a depth
of approximately 1 cm into the bone, while maintaining
tension on the two strands of tape.

NOTE: Ensure that both staple legs engage on the bone
and that they do not skid across the surface. This could
cause the legs to splay and possibly fracture.

A second check of flexion and extension can be
performed, if required, to check the tension in the
Poly-Tape.

NOTE: Release the Impactor from the staple before
conducting this check to avoid toggling the staple. Check
the tension in the Poly-Tape afterwards to ensure the tape
did not slip past the Fastlok during the check.
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If the tension is satisfactory, the staple is impacted as far
as possible. The staple is released and the jaws of the
Impactor are closed. IMPORTANT: The Impactor is rotated
through 90° and is then used to allow further impaction of
the staple into the bone to ensure it is not palpable.

The knee is moved through a full range of flexion to
ensure the Poly-Tape is not too tight. If this is satisfactory,
each end of the Poly-Tape is cut with scissors at right
angles to its length. This will minimize the generation of
loose fibres. A short tail is left when cutting each end. The
tails are placed over the Fastlok.

IMPORTANT:

* Any loose fibres created when trimming to length
must be carefully removed from the incision site

e |tis vital to ensure that the staple and cut ends are
covered with, and remain buried in, soft tissue. This
procedure is described in stage 11

11

The medial soft tissue flap is then replaced and repaired
along the superior and inferior edges to the surrounding
retinaculum. During this process the Poly-Tape is also
sutured whenever possible to the medial retinacular flap
as it is repaired along its superior and inferior edges using
a 2/0 vicryl suture.

The needle of the suture is placed through the capsule
(A), Poly-Tape (B) and then the retinaculum flap (C).
When the suture is pulled tight and knotted the cut ends
of the Poly-Tape are thus anchored and buried in the
tissue. Imbrication encourages fibrous tissue ingrowth of
the tape.

WOUND CLOSURE

The wound is closed with the knee in flexion using a 2/0
subcutaneous vicryl suture and skin closure as preferred
by the operating surgeon. In cases of congenital joint
laxity it is recommended to close with an interrupted 2/0
vicryl suture and subcuticular fine absorbable suture such
as 3/0 PDS to avoid stretching of the skin and an unsightly
wound in the ensuing months of scar maturation.



POSTOPERATIVE MANAGEMENT

The rehabilitation programme (below) provides

only an outline of the prescribed regime. For a full
description refer to the document entitled “MPFL System
Rehabilitation Programme for Medial Patellofemoral
Ligament Reconstruction” (LAB 135).

The rehabilitation programme should be supervised by a
specialist physiotherapist. All mobilization and exercises
should be performed within the pain free range of
movement.

As in any implant surgery, satisfactory wound healing is of
paramount importance.

The patient should be warned not to exceed the
prescribed activity levels or to overload the repair before
complete healing has occurred.

This rehabilitation programme was developed in
conjunction with lan Horsley MSc, MCSP, Clinical Lead
Physiotherapist, English Institute of Sport (EIS) North
West, of BackinAction Physiotherapy and Sports Injury
Clinic, Wakefield, UK.

Immediate Postoperative Actions
e Cast immobilization is unnecessary.

e Acricket pad splint is applied in theatre and the
patient usually stays in hospital overnight, followed by
consultation with a physiotherapist prior to discharge
the following morning.

Weeks 0-2

e The patient may fully weight bear with crutches
initially and is instructed to perform isometric
exercises.

Week 2

e The patient is seen in clinic at two weeks to discard
the splint, inspect the wound and remove the
stitches.

Weeks 2-6

*  Physiotherapy continues with knee flexion exercises
and glute medius exercises. Heel walking and toe
walking are commenced.

Weeks 6-12
e Light exercise may be undertaken such as walking,
running on a treadmill and cycling.

Week 12 Onwards

e On agreement with the physiotherapist the patient
can commence functional training and return to
competitive sport.
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Ocrdering InFormation

102-1060 MPFL System Implant Set, includes:

Poly-Tape, 10 mm x 500 mm (supplied sterile)
Fastlok, 6 mm x 23 mm (supplied sterile)

—
Packaged with the following disposables:
Malleable Probe with eye, stainless steel, 20 cm (supplied sterile) ' v
Drill Bit, plain shank to fit Jacobs Chuck, 3.2 mm diameter (supplied sterile)

Fastlok Instruments:

202-1137 Impactor Assembly (non-sterile)
202-1118 Sliding Hammer (non-sterile)

Individual re-order codes

102-1010 Poly-Tape, 10 mm x 500 mm (supplied sterile)
102-1380 Fastlok, 6 mm x 23 mm (supplied sterile)
202-3026 Malleable Probe with eye, stainless steel, 20cm (supplied sterile)

Please refer to the Instructions for Use leaflets packaged with the Poly-Tape and Fastlok for essential information including Use, Sterility, Indications, Contraindications, Warnings and Precautions,
Potential Adverse Effects and Storage. Additional copies may be obtained from the Neoligaments™ Sales Department, or downloaded from www.neoligaments.com



neoligaments”

Developed and manufactured by

Neoligaments™

A division of Xiros™
Springfield House
Whitehouse Lane
Leeds LS19 7UE

Tel. +44 (0) 113 238 7202
Fax. +44 (0) 113 238 7201
enquiries@neoligaments.com
www.neoligaments.com

Xiros Limited, registered in England No. 1664824.

All rights reserved. © Neoligaments™ 2017.
Worldwide patents and patents pending.

Neoligaments, MPFL System, Fastlok and Xiros are
trademarks of Xiros.

LAB 137 5.00
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English

Ordering Information (supplied sterile)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm
Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Cannulated drill bit, plain shank to fit Jacobs chuck,
4.0 mm diameter x 120 mm

Guidewire, diameter 2.0 mm x 150 mm

Optional Disposable Instrument:
202-1411 CC-Hook, with a curved end, Left
202-1413 CC-Hook, with a curved end, Right

Description

The Infinity-Lock Button System comprises a
permanent implantable 240 mm Tube-Tape and
titanium alloy Button together with a disposable
cannulated drill bit and guidewire. A coracoid passer,
such as the Xiros CC-Hook, is also required.

Material Specifications

The Tube-Tape is made from polyethylene terephthalate
(polyester) and the Button from implant grade titanium
alloy (Ti-6Al-4V) to ISO 5832-3. The cannulated drill
and guidewire are made from stainless steel 17-4PH
(ASTM F899) and 316 (ASTM A262) respectively. These
materials meet applicable specifications established by
ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices
and are appropriate for their intended use.

Intended Use

The Infinity-Lock Button System is intended

to provide fixation during the healing process
following a syndesmotic trauma, such as fixation of
acromioclavicular separations due to coracoclavicular
ligament disruption.

Indications

The Infinity-Lock Button System is indicated for patients
with acromioclavicular separations resulting from
disruption to the coracoclavicular ligaments.

Contraindications

¢ Known hypersensitivity to implant materials. If the
patient is suspected of having any foreign body
sensitivity, appropriate tests should be made prior
to implantation.

* Infections or any structural or pathological
condition of the bone or soft tissue that would be
expected to impair healing or secure fixation.

*  Patients unable or unwilling to restrict activities
to prescribed levels or follow a rehabilitation
programme during the healing period.

*  Skeletally immature patients are not suited as the
Infinity-Lock will not elongate with growth. The
use of this medical device and the placement of
hardware or implants must not bridge, disturb or
disrupt the growth plate.

Warnings

e The Infinity-Lock Button System is provided sterile
and remains so unless the packaging is damaged
or opened. Store in standard conditions. DO NOT
RESTERILIZE.

e The Infinity-Lock Button System is for single use
only as it would be damaged by reprocessing
and the instruments are subject to wear. Do not
use after the expiration date. Discard any open,
unused product.

e The surgeon must be thoroughly familiar with
these instructions and the surgical technique
recommended overleaf before using the
Infinity-Lock Button System.

e The general principles of patient selection
and sound surgical judgement apply to the
reconstruction procedure.

¢ The Infinity-Lock Button System has not been
evaluated for safety and compatibility in the
MR environment. It has not been tested for
heating, migration, or image artefact in the MR
environment. The safety of the Infinity-Lock Button
System in the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result
in patient injury.

*  Reuvision cases where the recommended position
of the bone tunnel has been compromised. In
such cases there is a risk that the more oblique
direction of the repair could cause the device to
fail.

Precautions

* Inspect the device, packaging and labelling prior
to use and do not use if damaged. Contact Xiros if
the package has been opened or altered.

e Care should be taken to avoid nerves and other
anatomical hazards during surgery, as well as
possible infection.

e Take care to round the upper edges of the bone
tunnel to prevent abrasion of the Tube-Tape.

*  Ensure there is sufficient bone around the tunnel
in the clavicle to resist expected forces, taking
account of the quality of the bone.

e Check that the repair is physiological and does
not restrict range of motion.



When trimming the Tube-Tape to length, cut
straight across at right angles to minimize the
generation of loose fibres and carefully remove
any created from the wound.

Avoid damage when handling the Tube-Tape.
Avoid crushing or crimping when using surgical
instruments such as forceps or needle holders.

It is recommended that patients are placed

on prophylactic antibiotics prior to surgery, to
minimize the risk of latent infections developing at
the implant site.

Use aseptic technique throughout the procedure.
Patients should be warned not to exceed
appropriate activity levels or to overload the repair
before complete healing has occurred.

When drilling the bone tunnel ensure the tape is
positioned away from the underside of the clavicle
to prevent accidental damage from the drill.

Potential Adverse Effects

As with any surgical procedure there is a risk of
infection.
Allergic and inflammatory tissue reactions.

Surgical Technique

1.

With the patient in the beach chair position use
a vertical 5 cm skin incision starting at the level
of the clavicle and slightly medial to the tip of
the coracoid. Incise the fascia and the deltoid
vertically and then divide the periosteum over the
posterior clavicle laterally as far as the AC joint.
Carry out a sub-periosteal dissection creating an
“L” shaped flap then insert a stay suture into the
apex of the flap to aid retraction.

Gently apply a self-retaining retractor to aid
access to the coracoid process.

Insert a cholecystectomy-type forceps under

the acromion and follow this with the coracoid
passer, passed under the neck of the coracoid
from medial to lateral. See the coracoid passer
instructions for use for further details.

Capture the green lead suture of the Tube-Tape
with the coracoid passer (Figure 1) and pull it
medially under the coracoid so that the loop of the
Tube-Tape is accessible (Figure 2). Remove the
lead suture when satisfied.

Pass both limbs of the Tube-Tape through the
loop, lassoing the coracoid, and pull vertically
upwards.

Identify the tuberosity on the inferior surface of
the clavicle to which the conoid ligament was
attached before being avulsed.

Drill the 2 mm guidewire perpendicularly through
the middle of the clavicle at the level of the conoid
tuberosity.

Over-drill with the 4 mm cannulated drill bit
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13.

to create the final bone tunnel in the clavicle.
Chamfer the upper edges of the tunnel to
prevent abrasion of the Tube-Tape. Take care to
leave sufficient bone around the tunnel to resist
expected forces.

. Use a suture and needle to pass the limbs of the

Tube-Tape through the bone tunnel one at a time.
Alternatively this may be performed with the nitinol
wire from the CC-Hook, if being used. (Figure 3).
Pass the limbs of the Tube-Tape through the
central holes of the Infinity-Lock Button, using the
suture and needle if necessary (Figure 4).

The acromial end of the clavicle is reduced to the
normal anatomical position by pushing downward
on it while the arm is simultaneously pulled
upward.

While maintaining this reduction, apply appropriate
tension to the Tube-Tape (Figure 4). Take care

to avoid damaging the Tube-Tape. If desired an
optional half-knot may be tied over the top of the
Button (Figure 5).

Check the repair is physiological and does not
affect range of motion. When satisfied pass the
ends of the Tube-Tape either side of the clavicle
and secure inferiorly with a surgeons knot (Figures
5,6 &7). If there is insufficient space below the
clavicle the knot may be tied anteriorly. Ensure the
knot is securely locked.

Cut any excess Tube-Tape with scissors at right
angles to its length to minimize the generation of
loose fibres. Take care to remove any loose fibres
that are created. Stitch the cut ends of Tube-Tape
back on itself (Figure 8).

Repair the soft tissues by re-attaching the

“L” shaped flap while tensioning the superior
acromioclavicular ligament during the repair.
Ensure the cut ends of the Tube-Tape are well
buried in tissue.



Espaiiol

Informacion para pedidos (se suministra
estéril)

QL OY)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm
Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Broca canulada, mango plano que encaja en un
mandril Jacobs de 4,0 mm de didametro x 120 mm.
Guia metdlica de 2,0 mm de didmetro x 150 mm

Instrumento opcional desechable:
202-1411 CC-Hook, con extremo curvado, izquierdo
202-1413 CC-Hook, con extremo curvado, derecho

Descripcion

El sistema Infinity-Lock Button System consta de una
cinta Tube-Tape implantable de 240 mmy un Botén de
aleacion de titanio, junto con una guia metélica y una
broca canulada desechables. También es necesario
un instrumento pasador coracoideo, como el
CC-Hook de Xiros.

Especificaciones del material

La cinta Tube-Tape esté hecha de polietileno tereftalato
(poliéster) y el Botén del implante, de una aleacion de
titanio de grado para implantes (Ti-6Al-4V) de acuerdo
con la ISO 5832-3. La broca canulada y el alambre
gufa estan hechos de acero inoxidable 17-4PH

(ASTM F899) y 316 (ASTM A262) respectivamente.
Estos materiales cumplen con las especificaciones
aplicables establecidas por la ISO 10993-1,
Evaluacion biolégica de dispositivos médicos, y son
adecuados para su uso previsto.

Uso previsto

El sistema Infinity-Lock Button System ha sido
concebido para proporcionar fijacién durante el
proceso de consolidacion que sigue a un traumatismo
sindesmético, como la fijacién de las separaciones
acromioclaviculares debidas a un trastorno del
ligamento coracoclavicular.

Indicaciones

El Infinity-Lock Button System esta indicado para
pacientes con separaciones acromioclaviculares
derivadas de un trastorno de los ligamentos
coracoclaviculares.

Contraindicaciones
¢ Hipersensibilidad conocida a materiales de

implante. Si se sospecha que el paciente tiene
cualquier sensibilidad a cuerpos extranos, se
deberfan realizar las pruebas apropiadas antes de
la implantacion.

* Infecciones o cualquier trastorno estructural
o patoldgico del hueso o los tejidos blandos
que seria de esperar que interfiriera con una
consolidacion o fijacion segura.

* Pacientes que no pueden o no quieren limitar sus
actividades a los niveles prescritos o seguir un
programa de rehabilitacion durante el periodo de
consolidacion.

*  Los pacientes esqueléticamente inmaduros no
son adecuados para este dispositivo, ya que el
Infinity-Lock no se alargara con el crecimiento. El
uso de este dispositivo médico y la sustitucion
de fijaciones o implantes no debe cerrar, alterar o
perturbar la placa de crecimiento.

Advertencias

e ElInfinity-Lock Button System se suministra estéril
y permanece de este modo hasta que el envase
se abre o se dafa. Guérdelo en condiciones
estandar. NO REESTERILIZAR.

*  Elsistema Infinity-Lock Button System es de un
solo uso, ya que quedaria dafiado al reprocesarlo
y los instrumentos estan sujetos a desgaste.

No utilizar después de la fecha de caducidad.
Desechar los productos abiertos y no utilizados.

e Elcirujano debe estar plenamente familiarizado
con estas instrucciones y con el procedimiento
quirtrgico recomendado al dorso antes de utilizar
el Infinity-Lock Button System.

e Se aplican los principios generales de seleccion
de pacientes y un criterio quirdrgico sélido para el
procedimiento de reconstruccion.

*  No se ha evaluado el Infinity-Lock Button System
en términos de seguridad y compatibilidad en
el entorno de RM (resonancia magnética). No
se han realizado las pruebas de calentamiento,
migracion ni artefactos de la imagen en entorno
de la RM. La seguridad del Infinity Lock Button
System en el entorno de la RM es desconocida.
Hacer una RM a un paciente con este dispositivo
puede causarle lesiones.

. Los casos de revision en que la posicion
recomendada del tunel del hueso esté
comprometida. En estos casos, existe un
riesgo de que la orientacién més oblicula de la
reparacion impida que el dispositivo funcione.

Precauciones

* Inspeccione el dispositivo, los envases y las
etiquetas antes del uso y no los utilice si estan
danados. Pédngase en contacto con el Xiros si el
embalaje esté abierto o alterado.



Se debe tener cuidado para evitar los nervios y
otros peligros anatémicos durante la operacion,
asf como una posible infeccion.

Tenga el cuidado de redondear los bordes
superiores del tinel del hueso para evitar la
abrasion de la cinta Tube-Tape.

Asegurese de que haya suficiente hueso
alrededor del tunel de la clavicula, para resistir las
fuerzas esperadas, teniendo en cuenta la calidad
del hueso.

Compruebe que la reparacion sea fisiolégica y
que no limite el rango de movimiento.

Al recortar la cinta Tube-Tape hasta la longitud
deseada, realice cortes transversales en angulo
recto para minimizar la generacion de fibras
sueltas y retire cuidadosamente de la herida
cualquier fibra que se haya creado.

Evite ocasionar dafos al manipular la cinta
Tube-Tape. Evite aplastar o pellizcar al usar
instrumentos quirdrgicos como pinzas o porta
agujas.

Se recomienda que los pacientes reciban
antibidticos profilacticos antes de la operacion
para minimizar el riesgo de que se desarrollen
infecciones latentes en el area del implante.

Use una técnica aséptica durante todo el
procedimiento.

Se deberia advertir a los pacientes de que no
excedan niveles de actividad adecuados ni
sobrecarguen la reparacion antes de que haya
sanado por completo.

Al perforar el tinel del hueso asegurese de que
la cinta esta colocada alejada del lado inferior de
la clavicula para evitar dafos accidentales con el
taladro.

Posibles efectos adversos

Como con cualquier procedimiento quirlrgico,
existe un riesgo de infeccion.
Reacciones alérgicas e inflamatorias del tejido.

Técnica quirurgica

1.

Con el paciente en la posicion silla de playa,

use una incision vertical de la piel de 5 cm que
empiece al nivel de la clavicula y ligeramente
medial con respecto a la punta de la apdfisis
coracoides. Realice una incision vertical en la
fascia y el deltoides y luego divida el periostio
por encima de la clavicula posterior, lateralmente,
hasta la articulacién acromioclavicular (AC).
Realice una diseccion subperidstica, formando
una solapa en forma de “L y luego introduzca una
sutura de fijacion en el apice de la solapa para
ayudar en la retraccion.

Aplique con suavidad un retractor de
autoretencién para ayudar a acceder al proceso
coracoides.

Introduzca unas pinzas del tipo para
colecistectomia bajo el acromién y sigalo con el
instrumento pasador para coracoides, pasandolo
por debajo del cuello del coracoides, de medial a
lateral. Vea las instrucciones de uso del pasador
para coracoides para obtener mas detalles.
Agarre la sutura guia verde de la cinta Tube-Tape
con el pasador de coracoides (Figura 1) y tire de
ella medialmente debajo del coracoides, de modo
que se pueda acceder al bucle de Tube-Tape

(Fig 2). Retire la sutura gufa cuando esté
atisfecho.

Pase ambos miembros del Tube-Tape por el
bucle, enlazando de este modo el coracoides, y
tire en sentido vertical hacia arriba.

Identifique la tuberosidad de la superficie inferior
de la clavicula a la cual se engancho el ligamento
conoide antes de la avulsion.

Perfore la guia de metal de 2 mm
perpendicularmente a través del medio de la
clavicula al nivel de la tuberosidad conoidea.
Realice una sobreperforacion con la broca
canulada de 4 mm para crear el tinel del hueso
final en la clavicula. Achaflanar los bordes
superiores del tunel del hueso para evitar la
abrasion de la cinta Tube-Tape. Tenga el cuidado
de dejar suficiente hueso alrededor del tnel para
que resista las fuerzas previstas.

Use una sutura y una aguja para pasar los
miembros de la cinta Tube-Tape por el tinel del
hueso, solo uno a la vez. De forma alternativa,
esto puede realizarse con el cable de nitinol del
CC-Hook, si se usa. (Figura 3).

Pase los miembros de la cinta Tube-Tape a través
de los agujeros centrales del Boton del
Infinity-Lock Button, usando la sutura y la aguja si
fuera necesario (Figura 4).

El extremo acromial de la clavicula se reduce a

la posicién anatémica normal empujandola hacia
abajo mientras se tira simultdneamente del brazo
hacia arriba.

Mientras se mantiene esta reduccion, aplique la
tensién adecuada a la cinta Tube-Tape (Figura 4).
Tenga cuidado y evite dafar la cinta Tube-Tape. Si
lo desea, puede atar un medio nudo opcional por
encima de la parte superior del Botén (Figura 5).

. Compruebe que la reparacion es fisioldgica

y no afecta al alcance del movimiento. Una
vez que esté satisfecho, pase los extremos

de la cinta Tube-Tape por cualquier lado de la
clavicula y fijelos inferiormente con un nudo de
cirujano (Figuras 5, 6y 7). Si el espacio fuera
insuficiente bajo la clavicula, puede realizar el
nudo anteriormente. Asegurese de bloquear
debidamente el nudo.



15. Corte el exceso de cinta Tube-Tape con tijeras
en sentido perpendicular a su longitud, para
minimizar la formacion de fibras sueltas. Tenga
el cuidado de retirar cualquier fibra suelta que
pueda generarse. Cosa los extremos cortados de
la cinta Tube-Tape dobléandolos sobre si mismos
(Figura 8).

16. Repare los tejidos blandos volviendo a unir
la solapa en forma de “L” mientras tensa el
ligamento superior acromioclavicular durante
la reparacion. Asegurese de que los extremos
cortados de Tube-Tape quedan bien enterrados en
tejido.



Deutsch

Bestellinformationen (wird steril geliefert)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm
Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm
Lochbohreinsatz, glatter Schatft, passt in den Jacobs
Chuck, 4,0 mm Durchmesser x 120 mm
Fuhrungsdraht, Durchmesser 2,0 mm x 150 mm

Optionales Einweginstrument:
202-1411 CC-Hook mit gebogenem Ende, links
202-1413 CC-Hook mit gebogenem Ende, rechts

Beschreibung

Das Infinity-Lock Button System besteht aus

einem 240-mm Tube-Tape und einem Button aus
Titanlegierung sowie einem Einweg-Lochbohreinsatz
und einem Fuhrungsdraht. Ein Coracoid-
Durchfihrinstrument wie der Xiros CC-Hook ist
ebenfalls erforderlich.

Verwendete Materialien

Das Tube-Tape besteht aus Polyethylenterephthalat
(Polyester) und der Button aus einer
implantatgeeigneten Titanilegierung (Ti-6Al-4V)
gemaB ISO 5832-3. Der kanulierte Bohrer und der
Fuhrungsdraht werden aus 17-4PH (ASTM F899)
beziehungsweise 316 (ASTM A262) Edelstahl
hergestellt. Diese Materialien erflllen die in ISO
10993-1 fur die Beurteilung von biologischen
Medizinprodukten festgelegten maBgeblichen
Spezifikationen und sind fir die vorgesehene
Verwendung geeignet.

Verwendungszweck

Das Infinity-Lock Button System dient zur Fixierung
wahrend des Heilungsprozesses nach einer Verletzung
der Syndesmose, wie bspw. einer Fixierung einer
Schultereckgelenksprengung aufgrund einer Ruptur
des Ligamentum coracoclaviculare.

Indikationen

Das Infinity-Lock Button System ist bei Patienten mit
einer Schultereckgelenksprengung aufgrund einer
Ruptur des Ligamentum coracoclaviculare indiziert.

Gegenanzeigen
*  Bekannte Uberempfindlichkeit gegentber

Implantatmaterialien. Wenn bei einem Patienten
Verdacht auf eine Uberempfindlichkeit gegentiber
bestimmten korperfremden Materialien besteht,
sollten vor einer Implantation entsprechende Tests
durchgefihrt werden.

Infektionen sowie strukturelle oder pathologische
Zustande der Knochen oder des Weichgewebes,
welche die Heilung oder sichere Verankerung
beeintrachtigen kénnten.

Patienten, die unfahig oder nicht bereit dazu sind,
ihre Aktivitaten auf das vorgeschriebene MaB zu
beschranken, oder wahrend der Heilungszeit ein
Rehabilitationsprogramm zu befolgen.

Patienten, bei denen das Skelett noch nicht
ausgewachsen ist, sind nicht flr eine Behandlung
geeignet, da das Infinity-Lock nicht mitwachst.
Bei der Verwendung dieses Medizinprodukts und
beim Einsetzen von Metallteilen oder Implantaten
darf die Epiphysenfuge nicht Gberbrickt, gestort
oder unterbrochen werden.

Warnhinweise

Das Infitiny-Lock Button System wird steril geliefert
und es bleibt steril, solange die Verpackung
nicht beschadigt ist oder gedffnet wird. Unter
Standardbedingungen aufoewahren. NICHT
ERNEUT STERILISIEREN.

Das Infinity-Lock Button System ist nur fur den
einmaligen Gebrauch bestimmt, das es bei
einer Aufbereitung beschadigt wirde, und die
Instrumente verschleiBen. Nicht nach Ablauf

des Verfalldatums verwenden. Geoffnetes, nicht
verwendetes Produkt entsorgen.

Der Chirurg muss mit der vorliegenden Anleitung
und der umseitig empfohlenen chirurgischen
Vorgehensweise bestens vertraut sein, bevor er
das Infinity-Lock Button System einsetzt.

Fur den Rekonstruktionseingriff gelten die
allgemeinen Richtlinien der Patientenauswahl
sowie das gesunde Urteilsvermogen des
Chirurgen.

Das Infinity-Lock Button System wurde nicht

auf Sicherheit und Vertréglichkeit in einer
MRT-Umgebung gepruft. Es wurde nicht auf
Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in

einer MRT-Umgebung geprdft. Die Sicherheit
des Infinity-Lock Button System in einer
MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Die MRT-
Untersuchung eines Patienten, bei dem dieses
Implantat eingesetzt wurde, kann zur Verletzungen
des Patienten fuhren.

Revisionsfélle, bei denen die empfohlene Position
des Knochentunnels beschéadigt ist. Bei solchen
Fallen besteht die Gefahr, dass die schrage
Richtung der Reparatur dazu fuhrt, dass das
Instrument versagt.



VorsichtsmaBnahmen

Uberpriifen Sie das Produkt sowie die Verpackung
und Etikettierung vor dem Gebrauch und
verwenden Sie es nicht, wenn etwas beschadigt
ist. Kontaktieren Sie Xiros, wenn die Packung
geodffnet oder manipuliert worden ist.

Nerven und andere gefahrdete anatomische
Strukturen sind bei der Operation sorgfaltig

zu umgehen, und alle Infektionsrisiken sind zu
vermeiden.

Achten Sie darauf, die oberen Kanten des
Knochentunnels abzurunden, um einen VerschleiB
des Tube-Tape zu vermeiden.

Achten Sie darauf, dass unter Berlcksichtigung
der jeweiligen Knochenqualitat ausreichend
Knochen um den Tunnel in der Clavicula bestehen
bleibt, um der zu erwartenden Zugkraft zu
widerstehen.

Vergewissern Sie sich, dass die Reparatur
physiologisch korrekt ist, und den vollen
Bewegungsumfang nicht einschrankt.

Beim Zurechtschneiden des Tube-Tape auf die
richtige Lange ist quer im rechten Winkel zu
schneiden, um das Entstehen von losen Fasern
auf ein Minimum zu reduzieren. Samtliche
trotzdem entstandenen losen Fasern mussen
sorgfaltig aus der Wunde entfernt werden.
Vermeiden Sie es, das Tube-Tape bei der
Handhabung zu beschéadigen. Vermeiden Sie

es, das Produkt bei der Benutzung chirurgischer
Instrumente wie z. B. Zangen oder Nadelhalter zu
zerdrlcken oder zu quetschen.

Es wird empfohlen, bei dem Patienten vor der
Operation prophylaktisch eine Therapie mit
Antibiotika zu beginnen, um das Risiko einer
latenten an der Implantationsstelle entstehenden
Infektion zu verringern.

Wahrend des gesamten Verlaufs der Operation ist
sterile Technik zu befolgen.

Patienten sollten gewarnt werden, ein
angemessenes MaB an Aktivitat nicht zu
Uberschreiten, und die Reparatur nicht ibermaBig
zu belasten, bevor eine vollstandige Heilung
erfolgt ist.

Beim Bohren des Knochentunnels muss das Band
von der Unterseite der Clavicula entfernt gefihrt
werden, damit es nicht versehentlich beim Bohren
beschéadigt wird.

Mogliche Nebenwirkungen

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht auch
hier ein Infektionsrisiko.
Allergische und entzindliche Gewebereaktionen.

Chirurgische Technik

Wahrend sich Patient in Beach-Chair-Lagerung

befindet, beginnen Sie mit einer vertikalen
Hautinzision von 5 cm beginnend auf Hohe der
Clavicula und leicht medial zur Spitze des Os
coracoides (Rabenbein). Fihren Sie eine vertikale
Inzision der Faszie und des Deltamuskels durch
und teilen Sie anschlieBend das Periosteum Uber
der hinteren Clavicula lateral bis zum AC-Gelenk
Fuhren Sie eine subperiostale Dissektion durch,
und erstellen Sie eine ,L"-férmige Lasche.
Erstellen Sie eine Situationsnaht an der Spitze der
Lasche, um die Retraktion zu erleichtern.

Fuhren Sie einen selbsthaltenden Retraktor ein,
um den Zugang zum Processus coracoideus zu
erleichtern.

Fuhren Sie eine Cholezystektomie-Pinzette unter
das Akromion ein und folgen Sie dieser mit dem
Coracoid-Durchfihrinstrument, das unter dem
Hals des Processus coracoideus von medial nach
lateral gefuhrt wird. Fur weitere Einzelheiten siehe
die Gebrauchsanweisung fur das Coracoid-
Durchfthrinstrument.

Fassen Sie den grinen Leitfaden des

Tube-Tape mit dem Coracoid-Durchfihrinstrument
(Abbildung 1) und ziehen Sie es medial unter den
Processus coracoideus, sodass die Schlaufe des
Tube-Tape zuganglich ist (Abbildung 2). Entfernen
Sie den Leitfaden, wenn Sie mit dem Ergebnis
zufrieden sind.

Fuhren Sie beide Enden des Tube-Tape durch die
Schlaufe, fassen Sie den Processus coracoideus
und ziehen Sie ihn senkrecht nach oben.

Suchen Sie die Tuberositas an der Unterseite der
Clavicula, an der das Ligamentum conoideum
befestigt war, bevor es herausgerissen wurde.
Bohren Sie den 2-mm-Fuhrungsdraht senkrecht
durch die Mitte der Clavicula auf Hohe der
Tuberositas des Ligamentum conoideum.

Bohren Sie anschlieBend mit dem 4-mm-
Lochbohreinsatz, um den endgdltigen
Knochenkanal in der Clavicula zu erstellen.
Runden Sie die oberen Kanten des Tunnels ab,
um einen VerschleiB des Tube-Tape zu vermeiden.
Achten Sie darauf, dass ausreichend Knochen um
den Tunnel stehen bleibt, um den zu erwartenden
Zugkraften zu widerstehen.

. Verwenden Sie Nadel und Faden, um die Enden

des Tube-Tape einzeln durch den Knochenkanal
zu ziehen. Hierzu kann auch der Nitinoldraht des
CC-Hook verwendet werden. (Abbildung 3).

. Ziehen Sie die Enden des Tube-Tape durch die

mittleren Offnungen des Infinity-Lock Button.
Verwenden Sie hierzu ggf. Nadel und Faden
(Abbildung 4).

. Das Akromion-Ende der Clavicula wird auf die

normale anatomische Position reduziert, indem
es nach unten gedruckt, und der Arm gleichzeitig
nach oben gezogen wird.



13. Wahren Sie diese Reduktion und geben Sie
entsprechenden Zug auf das Tube-Tape
(Abbildung 4). Gehen Sie dabei vorsichtig vor,
damit Sie das Tube-Tape nicht beschadigen.
Gdf. kann auch ein Halbknoten tber dem Button
gebunden werden (Abbildung 5).

14. Uberprifen Sie, ob die Reparatur physiologisch
ist und die Bewegungsfreiheit nicht einschrankt.
Wenn Sie zufrieden sind, flhren Sie die Endes des
Tube-Tapes an beiden Seiten des Schlisselbeins
vorbei und befestigen sie darunter mit einem
chirurgischen Knoten (Abbildungen 5, 6 und 7).
Sollte unterhalb der Klavikula nicht ausreichend
Platz sein, kann der Knoten auch anterior
gebunden werden. Stellen Sie sicher, dass der
Knoten fest verbunden ist.

15. Schneiden Sie zur Minimierung freiliegender
Fasern Uberschussiges Tube-Tape mit einer
Schere rechtwinkelig ab. Achten Sie darauf,
jegliche freiliegende Fasern zu entfernen.
Vernahen Sie die abgeschnittenen Enden des
Tube-Tape mit dem Band selbst (Abbildung 8).

16. Reparieren Sie die Weichgewebe, indem sie
die ,L“-férmige Lasche wieder befestigen, und
gleichzeitig das obere akromioklavikulare Band
wahrend der Reparatur spannen. Stellen Sie
sicher, dass die abgeschnittenen Enden des
Tube-Tape richtig im Gewebe versenkt sind.



eAANVIKA

MAnpogopieg TapayyeAiag (TrapéxeTal
ATTOOTEIPWHMEVO)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm

Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Aulobépo KoTITIKG GKkpo, atmAG OTEAEXOG YIa TTpOCapHOYN O€
100K Jacobs, diapétpou 4,0 mm x 120 mm

0dny6 alppa, diapérpou 2,0 mm x 150 mm

MpoaipeTikd epyaleio piag xpHong:
202-1411 CC-Hook, e kupTté dKpo, AplaTepd
202-1413 CC-Hook, pe kuptd akpo, Aeid

Mepiypagn

To Infinity-Lock Button System mepihapBaver pia povipa
eUQUTEUTIN Talvia Tube-Tape 240 mm kai Koupti améd
kpaua TiTaviou padi ue auAho@opo KoTITIKG AKpo TpuTIaVIOU
Kai 0dnyd oUppa piag xpnong. Amaiteital emmiong
pnxaviapdg diapaang kopakogldoug, 6Twg 1o CC-Hook Tng
Xiros.

Mpodiaypa@ég UAIKWV

H taivia Tube-Tape eival kataokeuaapévn amo Tepe@Balikd
ToAuaiBuAévio (TToAueaTépa) kai To Kouptri amé kpapa
TiTaviou Babuou epguteparog (Ti-6Al-4V) cUpewva e To
Mpétutro ISO 5832-3. To auho@bpo TpuTdvi kai 1o 0dnyo6
oUpua eival Kataokeuaopéva amoé avoeidwro xaAupa
17-4PH (ASTM F899) kai 316 (ASTM A262) avtigToixa.
Ta uhikd auté TANpPoUV TIG I0XUoUTEG TTPODIAYPAPES TTOU
£xouv kaBiepwBei amd 1o MpoTuto 1ISO 10993-1 BiohoyikA
agloAdéynan 1aTpoTexVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kal ival
katé@AAnAa yia Tnv TpoopIfouevn XpHon Toug.

MpofAemépevn xpAon

To Infinity-Lock Button System mpoopileTal va Tapéxel
kabAwan kard m didpkela g diadikaciag emouAwang
ETE aTd OUVIETHIKG Tpalpa, 6TTwG N KabAAwan

TWV aKPWHIOKAEIBIKWV SiaywpIouwy Adyw pAgNg
KOPaKOKAEIBIKOU OUVOETHOU.

Evdeigeig

To Infinity-Lock Button System evdeikvutal yia aoBeveig pe
AKPWHIOKAEISIKOUG DIaXWPITHOUG WG aTTOTEAET A PAENG
0TOUG KOPUKOKAEIDIKOUG GUVOETHOUG.

AvTtevdeigeig

+  Tvwoth umepevaiodnaia aTa UAIKG ePQUTEUONG.
Edv umdpyxer urowia 611 0 aoBevig pmropei va éxel
euaiodnaia o€ kamolo &Evo owpa, Ba TpéTel va

TpayuarotololvTal of katdAANAEG eGeTATEIG TIPIV aTTd
mv epeiTEUON.

¢« Noipwéeig i omoiadAmoTe dopikA f TaBoAoyIKr
KardoTaon Tou 0aToU A ToU paAakou 10ToU TTou Ba
avapevoTav va duayxepavel v emouAwan A Tnv
ao@ahf kabAAwan.

¢+ Avikavétnta f) ampoBupia amd pépog Tou acBevi va
TIEPIOPITEl TIG BPaaTNPIOTNTEG OTA TTIPOKABOPITPEVA
emimeda 1) va akohoubnael éva mpdypauua
amokaraaTaong kard t didpkeia TG TePIGdOU
€mouAwang.

« 01 okeheTikd@ avpipol aoBeveig dev ival katdAAnAol
dedopévou 611 10 Infinity-Lock dev Ba emipnkuveei pe
v avamTugn. H xpAon autol Tou 1aTpoteXvohoyikoU
TIPOIGVTOG Kal N TOTT0BETNGN UAIKOU i EUQUTEUPATWY
dev TpETel va diaTmepva, va dlaTapacael fj va
QVOKOTITE TNV ETTIQUAIAKT TTAAKA.

MpoeidotmoiIfoeig

«  To Infinity-Lock Button System mapéyeral
QATTOCTEIPWHEVO Kal TTapapével €101, EKTOG av
1 CUCKEUAO T €XEI KATAOTPAYET A avolyBei.
AmobnkeUeTe UTTO Kavovikég ouvBnkeg. MHN
EMANAMOXTEIPQNETE.

+  To Infinity-Lock Button System ¢ivai yia pia
uévo xprnon dedopévou 6T Ba KATAGTPEPOTAV pE
€TMavETeGEpyaTia Kal Ta epyaAeia UTTOKEIVTAI OE
@Bopd. Mnv xpnaoiyoToIEiTe PETA ATTO TV NEpOpNnvia
Migng. AToppiyTe OTTOI0BATIOTE AVOIKTO, LN
XPNOILOTIOINUEVO TTPOIOV.

+ O xelpoupyogmpémel va gival TARpwS ECOIKEIWUEVOG
UE QUTEG TIG 0BNYIEG KAl TNV XEIPOUPYIKA TEXVIKI TTOU
ouvIoTaTal 0TV THiow OeAida TTPIV XpnaIgoTIoIatl To
Infinity-Lock Button System.

+  loyUouv ol yevikég apxég emhoyrg aoBevi kal
0pBng kpiang Tou xelpoupyou yia Tn diadikaaia
avakaTaokeung.

«  To Infinity-Lock Button System dev éxel agiohoynBei
600V a@opd TNV ao@AAEIa Kal Tn ouppaTdTNTa O€F
mepIBANNOV payvnTIKAG Topoypagiag. Aev €xel eheyxOei
yia 6éppavan, petavaaTteuan, 1 TEXVoUpyNHa €IKOVAG
o710 TEPIBANOV payvnTikAg Topoypagiag. H aopaheia
Tou Infinity-Lock Button System aTo mepiBaAov
payvnTikhg Topoypagiag eival dyvwatn. H adpwon
€vOG aobevn TTOU GEPEI AUTA TNV OUCKEUN PTTOPET va
odnynaoel o TpaupaTioud aohevi.

+ [Mepimtwoeig emavetétaong 6Tou n guvioTwuevn Béon
NG 0OTIKAG ThPayyag Exel aAOIWBEL. ZTIG eV Adyw
TIEPITITWOEIG UTTAPXE! KivOuvog n AogoTepn katelBuvan
NG ATTOKATAGTACNG VA TPOKAAETEI aaTOXia TNG
OUOKeUng.

Mpo@uAdageig

«  EmBewprioTe TN cUOKeUN, TN CUCKEuAaTia Kal TIG
ETIKETEG TIPIV OTTO TN XPAON KAI UNV XPNOIPOTIOINOETE
€QV gival KaTEOTPAPpEVES. ETTIKOIVWVAGTE Pe TV Xiros,
€av n ouokeuaaia xel avolxBei i TpotroToIN6Ei.



Mpémel va emdeIkvUeTal TTPOOOXN WOTE KATA TN
S1dpkela TNG XeIPoUpYIKAG eméuBaang va amopeuyBolv
10 veUpa Kal GAAor avatopikoi Kivduvol, Kabwg Kai pia
moavr Aoipwén.

®povTiaTe va aTPOYYUAEWETE TIG EMAVW AKPEG TNG
0CTIKAG ONPayyag yia va amoTpaTei 10 ydapaiuo tng
Taiviag Tube-Tape.

BeBaiwBeite 611 uTrapyel ETapkég 00To Yipw amd

™ ofipayya atnv KA€ida yia va avTILETWITIoTOUV
avapevopeveg duvapelg, Aappavovrag urréyn Tnv
0I16TNTA TOU 00TOU.

EAéygre 611 n amokardoTtaon eival ualohoyikh kair dev
Teplopidel To 0pog Kivnang.

Orav kdBete TV Taivia Tube-Tape aTo KataAAnAo
pnKog, KOWTE eubeia amévavti kar kabeTa, yia va
eAayI10TOTIOIRCETE TN dnuioupyia EAEUBEPWY VIV

Kl aQaipé0Te TTPOTEKTIKA OTTOIEG EXOUV TUXOV
dnuioupynBei amé T0 TpalpA.

ATo@UyeTe TNV TPOKANGN {nuidg 6Tav XEIPieaTe

v Taivia Tube-Tape. Kard t xpnoiyomoinon
XEIPOUPYIKWV epyaleiwy, 6TTwG ol AaBideg f Ta
BeAovokdroya, amo@Uyete TN gUVOAIYN 1) TO TOAKIONA.
ZuvigTdrtar ol aoBeveig va TiBevTal o€ TPOQUAAKTIK
QavTIBIWTIKA aywyn TPIV aTT6 TNV XEIPOUPYIKA
eméPPacn, TPokeIPEvou va ehayiaToTroinBei o Kivduvog
avamTugng Aavbavouowv Aolpwiewy aTo anyeio TG
eupUTEUONG.

XpNnoIUOTIOIRGTE AONTITIKA TEXVIKA KABOAN Tn
dladikaaia.

O1 aoBeveig Ba Tpémel va TPOEIBOTTOIOUVTAI VA PNV
utrepPouv Ta evdedelypéva eTiTeda dpaaTnPIOTNTAS
va UTTEPPOPTWOOUV TNV ATTOKATAGTACN TIPIV ETTEADEI
mARPNG EToUAwaN.

Karé tn 814Tpnon tng 00TIKAG oARpayyag PefaiwdnTe
o1 N TaIvia éxel TooBeTNBei pakpud amd 1o KATW
uEPOG TNG KAEIBAG TTPOKEINEVOU VO aTTOTPATIET TUXAiD
TpOKANGN ¢nu1Gg amé To TpUTIAvI.

MBavég avemiOUPNTEG EVEPYEIEG

Omwg ouppaiver pe oTTOIABATIOTE XEIPOUPYIKA
Sladikaaia utrapyel Kivouvog Aoipwéng.
AMEPYIKEG Kal QAEYUOVWAEIG avTIBPATEIG 10TOU.

Xe1lpoupyIkn TEXVIKA

1.

Me Tov aoBevr o€ nuikaBioTh Béan xpnaipotoiaTe
pia k@Betn deppartiki Topn 5 cm, Eekivivag amé 1o
€TiTmEd0 TNG KAEIdAG Kal EAaPpwG 0w TTPOG TV AKPN
NG KopakoeIdoUg amdouang. Xapagre Ty mepiTovia
Kal 70 OeATOEIDN KABETA Kal OTn oUVEXEIQ dIAIPETTE TO
TEPIOOTED ETAVW a6 TNV oTTioBIa KA€ida TTAEUPIKA
pEXP! TNV aKPWHIOKAEIDIKN GpBpwan.
[paypatoToIRaTe UTTOTTEPIOTTIKA avaTOpr
ONUIoUPYWVTAG évav Kpnuve oxAUATOG «0pBAG ywviagy
KOl 0T OUVEXEID EICAYETE Eva pAupa TTapapovig atnv
KOPUQA Tou KpnuvoU yia TNV evioxuan TG cUaTaCNG.
TomoBetAoTe amaAd éva autoouyKPATOUPEVO AYKIOTPO
yia va evioxUoeTe TNV TpOoBacn oty KopakoeIdr
amoeuan.

Eiodyete pia AaBida 10TTOU XOAOKUGTEKTOUAG KATW ATTO
TO AKPWHIO KaI GUVEXIOTE JE TO Pnxaviouo didBaong
KOpaKkoeIdoUg, TEPATHEVO KATW atd To Aaipd NG
KOpakoeI5oUg amdpuong atoé T0 HEGO TTPOG TO TTAEUPO.
AgiTte TIG 00nyieg XpHong Pnxaviopou diaaong
KOPaKoeI50UG yIa TTEPAITEPW AETITOPEPEIEG.

Maaote 10 TPpaaiIvo 0dnyod pduua Tng Taiviag Tube-Tape
e T0 pnxavioud diapaong kopakoeldoug (Eikova 1)
Kal TpaBhgTe To PG Ta 0w, KATW AT TNV KOPAKOEISH
amoéQuan ET01 WOTE vVa PTTOPET va TTPoaTEAATTE! O
Bpoyxog g Taiviag Tube-Tape (Eikéva 2). ApaipéaTe
10 00NY6 PAupa 6TAV PEIVETE IKAVOTTOINUEVOL.

MepdoTe kar Ta d0o okéAn Tng Taiviag Tube-Tape péow
TOU BpOYXOU, TUAiyoVTaG TNV KOpakoeId amoeuaon kai
TpaBnre kKGBeTa TPOG TA TAVW.

MpoadiopioTe 10 EEOYKWHA 00TOU GTNV KATW ETIPAVEID
NG KA€idag atnv ommoia guvdedTav 0 KwvoeIdNRg
oUVOETUOG TTPIV ATTOOTIAOTE].

Alavoigre kaBeTa 10 0dnyd GUpUa 2 mm pe TPUTIAVI
péow Tou péoou TG KAeidag aTo emiedo Tou
KwVOoEgIdoUG EEOYKWHATOG 00TOU.

lMpaypatotoifaTe emimAéov dIATPNON HE AUAOPOPO
KOTITIKO (IKpO TpuTTaVIOU 4 mm yia va dnpIoUpYHOETE
v TeNIKA 00TIKA oripayya aTnv kAeida. AogotopfiaTe
TIG EMaVW GKPES TNG ONPaAyYag YIa va aToTpaTEl TO
ydapaiyo g Taiviag Tube-Tape. Emdeigre mpoooxn
WOTE VO AQHOETE ETAPKEG 0OTO YUpW IO TN Oripayya
WOTE VA AVTEXEI OE AVAPEVOUEVES DUVALEIS.
XpnoiyotoinaTe éva pdyua kai BeAdva yia va
TepaoeTe Ta OKEAN TnG Taiviag Tube-Tape péow Tng
00TIKAG ofpayyag, éva T gopd. EvalakTika, eav
xpnaoipotoieital CC-Hook, autd pmopei va ekteAeaBei
ue 1o kaAwdio nitinol. (Eikéva 3).

MepdoTe Ta okéAn Tng Taiviag Tube-Tape péow

TWV KEVTPIKWV oTrwv Tou Infinity-Lock Button,
XPNOILOTIOIWVTAG EQV aTTAITEITAI TO PAPKA KAl TR
BeAdva (Eikdva 4).

To akpwpiaké akpo TG KAeidag avataooeTal ot
QualoloyIKf avatopikr Béon TECovTag TPog Ta KATwW
Tévw o€ auTo, EVw 0 Bpayiovag TpaBiétal Tautdxpova
TTPOG Ta TAVW.

AlatnpwvTag auth TNV avaywyn, EpapudoTe v
KatdAAnAn Téon oty Taivia Tube-Tape (Eikéva 4).
Mpoaoére woTe va amoeUyete TNV TPOKANGNG {nuIag
otnv Taivia Tube-Tape. Edv kpiBei embuunto, évag
TIPOAIPETIKOG HI0OG KOUBOG pTTopei va debei Tavw amod
10 €MAVW pépog Tou Koupiou (Eikéva 5).

EAéygre 011 n amokatdoTaon eival ualooyiki

Kkar 8ev emnpeadel To e0pog Kivnong. Otav eioTe
IKavotroinpévol, TepdaTe Ta AKpa TG Taiviag
Tube-Tape amd kdBe pia amo Tig dUo TAEUPES

NG KA€idAG Kal aTABEPOTIOIRGTE TNV ATTO KATW WE
XEIPoupyIKG kOpPo (Eikéveg 5, 6 & 7). Av uTrapyel
QVETTOPKAG XWPOG KATW atmd TV KAEida, 0 KOuPog
utopei va deBei amd emdvw. BeBaiwbeite 611 0 KOPPOG
£xel ao@ahioel kaAd.



15. Koyre tuxov mepiooeia Taiviag Tube-Tape eubeia
ue waidl oe 0pBA ywvia yia va EAaYIOTOTTOINOETE
N dnuioupyia eAUBepwV VY. PpovTioTe WaTe va
agaipéoete TuxOV eAeUBEPEG iveg TToU dnuioupyouvTal.
ZuppdyTe Ta Koppéva akpa Tng Taiviag Tube-Tape
mavw otnv idia v Taivia (Eikéva 8).

16. AmokaraoTioTe Toug paAakoUg I0ToUG
ETTAVACUVOEOVTAG TOV KPNUVO OXANATOS «0pBAg
YWViagy, TEVIWVOVTAG TOV aVWTEPO AKPWHIOKAEIDIKO
og0vdeopo KaTh TV aTokataaTacn. Befaiwbeite 411 Ta
Koppéva akpa Tng Taiviag Tube-Tape kaAUTTovTal KaAd
aToé Toug 10TOUG.



Francais

Informations relatives a la commande (fourni
stérile)

102-1089 Infinity-Lock Button System :

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm

Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Méche canulée, tige ordinaire adaptée au mandrin de
Jacobs, diametre : 4,0 mm x 120 mm

Fil-guide, diametre : 2,0 mm x 150 mm

Instruments jetables facultatifs :
202-1411 CC-Hook, avec extrémité arrondie (gauche)
202-1413 CC-Hook, avec extrémité arrondie (droite)

Description

Le Infinity-Lock Button System comprend un Tube-Tape
implantable permanent mesurant 240 mm et un bouton
en alliage de titane, ainsi qu’une meche canulée et

un fil-guide jetables. Un systéme de passage pour la
coracoide, telle que le Xiros CC-Hook, est également
requis.

Spécifications des matériaux

Le Tube-Tape est fabriqué a partir de polyéthylene
téréphtalate (polyester) et le bouton est en alliage de
titane de grade médical (Ti-6Al-4V), conformément
ala norme ISO 5832-3. La meche canulée et le
fil-guide sont constitués d’acier inoxydable 17-4PH
(ASTM F899) et 316 (ASTM A262), respectivement.
Ces matériaux sont conformes aux spécifications

en vigueur établies par la norme ISO 10993-1 sur
I"évaluation biologique des appareils médicaux et sont
appropriés pour I'usage prévu.

Utilisation prévue

Le Infinity-Lock Button System est destiné a

assurer une fixation au cours du processus de
cicatrisation aprés un traumatisme syndesmotique,
par exemple une fixation des disjonctions acromio-
claviculaires causées par une rupture des ligaments
coracoclaviculaires.

Indications

Le Infinity-Lock Button System est indiqué pour

les patients atteints de disjonctions acromio-
claviculaires causées par une rupture des ligaments
coracoclaviculaires.

Contre-indications

e Hypersensibilité connue aux matériaux d'implants.
En cas de suspicion d’une sensibilité a un corps
étranger, des tests appropriés doivent étre
effectués avant I'implantation.

* Infections ou toute condition structurelle ou
pathologique de I'os ou des tissus mous qui sont
susceptibles de compromettre la guérison ou une
refixation précise.

e Patients incapables ou réticents a limiter les
activités aux niveaux prescrits ou a suivre un
programme de réadaptation au cours de la
période de cicatrisation.

e Patients dont le squelette est immature. Le
Infinity-Lock ne s’allongera pas avec la
croissance. L'utilisation de ce dispositif médical
et la pose de matériel ou d'implants ne doit en
aucun cas engendrer une liaison avec le cartilage
de croissance, ni le perturber d’une autre fagon.

Avertissements

e L'appareil est fourni stérile et le reste a moins
que I'emballage ne soit ouvert ou endommagé.
Conserver dans des conditions normales. NE PAS
RESTERILISER.

¢ Le Infinity-Lock Button System est a usage
unique, car un retraitement 'endommagerait et
les instruments sont sujets a usure. Ne pas utiliser
apres la date d’expiration. Jeter tout produit
inutilisé ouvert.

e Le chirurgien doit bien connaitre ces instructions
et la procédure chirurgicale recommandée avant
d'utiliser le Infinity-Lock Button System.

e Les principes généraux de la sélection des
patients et un jugement chirurgical éclairé sont
appliqués a la procédure de reconstruction.

e Lasécurité et la compatibilité du Infinity-Lock
Button System dans I'environnement de RM n’ont
pas été évaluées. Le dispositif n’a subi aucun test
de chaleur, de migration ou d’artefact d'image
dans I'environnement de RM. La sécurité du
Infinity-Lock Button System dans I'environnement
de RM est méconnue. Le fait d’effectuer un
scanner sur un patient présentant cet appareil
peut entrainer une blessure du patient.

e Cas pour lesquels la position recommandée
pour le tunnel osseux est compromise. Ces cas
présentent le risque que la direction plus oblique
de la réparation puisse provoquer un échec de
I'appareil.

Précautions

e Inspecter le dispositif, 'emballage et I'étiquetage
avant utilisation et ne pas utiliser si endommage.
Contacter Xiros si 'emballage a été ouvert ou
modifié.



Des précautions doivent étre prises pour éviter
de toucher les nerfs et éviter tout autre risque
anatomique ou infection pendant la chirurgie.
Veiller & arrondir les bords supérieurs des tunnels
0sseux pour éviter toute abrasion du Tube-Tape.
S’assurer qu'il y a suffisamment d’os autour

des tunnels dans la clavicule pour résister aux
forces attendues, en tenant compte de la qualité
osseuse.

Vérifier que la réparation est physiologique et
qu’elle ne limite pas I'amplitude du mouvement.
Lors de la coupe du Tube-Tape, couper droit
perpendiculairement pour minimiser la production
de fibres laches et retirer soigneusement toutes
celles qui sont créées.

Eviter tout dommage lors de la manipulation du
Tube-Tape. Eviter tout écrasement ou pincement
lors de I'utilisation d’instruments chirurgicaux tels
que des pinces ou des porte-aiguilles.

Il est recommandé que les patients suivent une
antibiothérapie prophylactique avant la chirurgie
afin de réduire le risque d'infections latentes se
développant sur le site de I'implant.

Une technique aseptique doit étre suivie tout au
long de la procédure.

Les patients doivent étre avertis de ne pas
dépasser les niveaux d'activité appropriés et

de ne pas surcharger la réparation avant une
guérison complete.

Pendant le forage du tunnel osseux, veiller a ce
que la bande soit éloignée du coté inférieur de la
clavicule afin d'éviter tout dommage accidentel
causé par la meche.

Effets indésirables potentiels

Comme pour toute intervention chirurgicale, il
existe un risque d’infection.
Réaction allergique et inflammatoire des tissus.

Technique chirurgicale

1.

Apreés avoir placé le patient en position semi-
assise, effectuer une incision cutanée verticale

de 5 cm commengant au niveau de la clavicule

et Iégérement orientée vers I'extrémité de la
coracoide. Effectuer une incision verticale sur le
fascia et le deltoide puis séparer le périoste sur la
clavicule postérieure de maniere latérale en allant
jusqu'a I'articulation acromio-claviculaire.
Effectuer une dissection sous le périoste en créant
un rabat en forme de L puis insérer les sutures

de fixation dans la pointe du rabat pour faciliter le
retrait.

Appliquer doucement un écarteur auto-statique
afin de faciliter I'acces a I'apophyse coracoide.
Insérer des pinces comme celles utilisées pour les
cholécystectomies sous I'acromion et suivre

14.

ceci avec le systéme de passage de la coracoide
qui a été passeé sous le cou de la coracoide, de

la partie médiale a la partie latérale. Consulter les
instructions d’utilisation liées au systeme de
passage de la coracoide pour plus d'informations.
Attraper la principale suture de fixation verte du
Tube-Tape & I'aide du systéme de passage de la
coracoide (Figure 1) et la faire passer de fagon
médiale sous la coracoide de maniére a ce que la
boucle du Tube-Tape soit accessible (Figure 2)
Retirer la suture de fixation principale une fois
satisfait du résultat.

Faire passer les deux parties du Tube-Tape
atravers la boucle, en capturant au lasso la
coracoide, puis tirer vers le haut, de fagon
verticale.

Identifier la tubérosité sur la surface inférieure de
la clavicule, sur laquelle était attaché le ligament
en forme de cone avant qu'il ne soit avulsé.
Procéder au méchage perpendiculaire du fil-guide
de 2 mm en passant par le milieu de la clavicule
au niveau de la tubérosité en forme de cone.
Procéder a un méchage supplémentaire a I'aide
de la meche canulée de 4 mm afin de créer dans
la clavicule le dernier tunnel osseux. Canneler les
bords supérieurs du tunnel afin d’éviter I'abrasion
du Tube-Tape. Veiller a laisser suffisamment

d’os autour du tunnel pour résister aux forces
attendues.

. Utiliser une suture de fixation et une aiguille pour

faire passer les parties du Tube-Tape dans le
tunnel osseux, une a une. Autrement, ceci peut
étre réalisé a I'aide du fil en nitinol provenant de
du CC-Hook, si celui-ci est utilisé (Figure 3).

. Faire passer les parties du Tube-Tape dans les

trous centraux du Infinity-Lock Button en utilisant
la suture de fixation et I'aiguille, si nécessaire
(Figure 4).

. L'extrémité acromiale de la clavicule est placée

dans une position anatomique normale en
appuyant dessus, tandis que le membre supérieur
est tiré vers le haut au méme moment.

. Tout en maintenant la clavicule dans cette

position, appliquer la tension appropriée

sur le Tube-Tape (Figure 4). Veiller a ne pas
endommager le Tube-Tape. Si désiré, un demi-
nceud facultatif peut étre réalisé sur la partie
supérieure du bouton (Figure 5).

Vérifier que la réparation est physiologique et
qu’elle ne limite pas I'amplitude du mouvement.
Une fois un résultat satisfaisant obtenu, faites
passer les extrémités du Tube-Tape de chaque
coté de la clavicule et fixez-les au niveau inférieur
avec un nceud de chirurgien (Figures 5, 6 et 7).
S'iln’y a pas assez de place sous la clavicule, le
nceud peut étre fait antérieurement. Veiller a ce



15.

16.

que le nceud soit parfaitement serré.

Couper droit perpendiculairement, aux ciseaux
et sur la longueur, tout exces de Tube-Tape pour
minimiser la production de fibres laches. Veiller
a retirer toutes celles qui sont créées. Replier sur
eux-mémes, en les cousant, les bouts de Tube-
Tape découpés (Figure 8).

Réparer les tissus mous en rattachant le rabat
en forme de L et en assurant une tension du
ligament acromio-claviculaire supérieur pendant
la réparation. Veiller a ce que les extrémités
découpées du Tube-Tape soient correctement
dissimulées dans le tissu.



Italiano

Informazioni per ordinare (dotazione sterile)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm
Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Fresa cannulata, gambo cilindrico compatibile con
Jacobs Chuck, diametro 4.0 mm x 120 mm

Filo guida, diametro 2.0 mm x 150 mm

Strumento monouso opzionale:
202-1411 CC-Hook, con punta curva, sinistra
202-1413 CC-Hook, con punta curva, destra

Descrizione

L’Infinity-Lock Button System comprende un Tube-Tape
permanente, impiantabile di 240 mm e un pulsante in
lega di titanio insieme a una punta cannulata monouso
e filo guida. E richiesto anche un passante coracoideo,
come Xiros CC-Hook.

Specifiche dei materiali

Il Tube-Tape ¢ realizzato in polietilene tereftalato
(poliestere) e il pulsante ¢ in lega di titanio di grado
impianto (Ti-BAl-4V) secondo ISO 5832-3. La punta
cannulata e il filo guida sono rispettivamente realizzati
in acciaio inossidabile 17-4 PH (ASTM F899) e 316
(ASTM A262). Questi materiali sono conformi alle
specifiche applicabili stabilite dalla valutazione
biologica dei dispositivi medici ISO 10993-1 e sono
adatti per la loro destinazione d'uso.

Uso previsto

L'Infinity-Lock Button System & destinato a fornire
fissaggio durante il processo di guarigione in seguito
a un trauma sindesmotico, quale il fissaggio delle
separazioni acromioclavicolari dovute alla rottura del
legamento coraco-clavicolare.

Indicazioni

L'Infinity-Lock Button System & indicato per i pazienti
con separazioni acromioclavicolari derivanti dalla
rottura dei legamenti coracoclavicolari.

Controindicazioni

¢ Ipersensibilita nota ai materiali impiantati. Se si
sospetta che il paziente abbia qualche sensibilita
VErso corpi estranei, sara necessario eseguire
prove appropriate prima dell'impianto.

* Infezioni o condizioni strutturali o patologiche
dell'osso o dei tessuti molli che potrebbero
compromettere la guarigione o il fissaggio sicuro.

e Pazienti non in grado o non disposti a ridurre le
attivita ai livelli prescritti 0 a seguire un programma
di riabilitazione durante il periodo di guarigione.

e L'Infinity-Lock non & adatto a pazienti con
scheletro immaturo in quanto non si allunga con
la crescita. L'uso di questo dispositivo medico
e il posizionamento di hardware o impianti non
devono colmare, disturbare o interrompere la
placca di accrescimento.

Avvertenze

*  LInfinity-Lock Button System viene fornito sterile
e rimane tale a meno di danneggiamento o fino
all'apertura della confezione. Conservare in
condizioni standard. NON RISTERILIZZARE.

e L'Infinity-Lock Button System & esclusivamente
monouso poiché sarebbe danneggiato da un
processo di rigenerazione e gli strumenti sono
soggetti ad usura. Non utilizzare dopo la data di
scadenza. Eliminare qualsiasi prodotto aperto e
non utilizzato.

* |l chirurgo deve conoscere bene queste istruzioni e
la procedura chirurgica consigliata a tergo, prima
di utilizzare I'Infinity-Lock Button System.

e Alla procedura di ricostruzione si applicano i
principi generali di selezione del paziente e di
valido giudizio chirurgico.

e L'Infinity-Lock Button System non ¢ stato valutato
per la sicurezza e la compatibilita nell’ambito
dell'imaging a risonanza magnetica e non & stato
testato per riscaldamento, migrazione o artefatto
di immagine nell’lambito dell'imaging a risonanza
magnetica.

» Casidirevisione in cui la posizione consigliata del
tunnel osseo e stata compromessa. In tali casi
esiste il rischio che la direzione pit obliqua della
riparazione possa impedire un corretto utilizzo del
dispositivo.

Avvertenze

e Ispezionare il dispositivo, la confezione e I'etichetta
prima dell'uso e non utilizzare se danneggiati.
Contattare Xiros, se la confezione ¢ stata aperta o
alterata.

* Prestare attenzione ad evitare nervi e altri pericoli
anatomici durante I'intervento, cosi come possibili
infezioni.

*  Arrotondare i bordi superiori del tunnel osseo per
evitare I'abrasione del Tube-Tape.

* Assicurarsi che ci sia sufficiente osso attorno al
tunnel nella clavicola affinché resista alle forze
previste, tenendo conto della qualita dell'osso.

* \Verificare che la riparazione sia fisiologica e non
riduca I'ampiezza di movimento.



Quando si esegue il taglio del Tube-Tape per
regolarne la lunghezza, tagliare in modo netto

e ad angolo retto per minimizzare il distacco di
fibre e rimuovere accuratamente dalla ferita quelle
eventualmente create.

Evitare di danneggiare il Tube-Tape durante

la manipolazione dello stesso. Evitare
schiacciamenti o arricciature durante I'impiego di
strumenti chirurgici come pinze o portaaghi.

Si raccomanda di sottoporre il paziente a profilassi
antibiotica prima dell'intervento per ridurre al
minimo il rischio di sviluppo di infezioni latenti in
corrispondenza del sito di impianto.

Utilizzare una tecnica asettica durante I'intero
processo.

Awvisare i pazienti che non devono superare i livelli
di attivita appropriati o sottoporre la riparazione a
carichi eccessivi prima della completa guarigione.
Durante la foratura del tunnel osseo, assicurarsi
che il nastro sia posizionato lontano dalla

parte inferiore della clavicola per evitare danni
accidentali dovuti alla fresa.

Potenziali effetti avversi

Come con qualsiasi procedura chirurgica vi & un
rischio di infezione.
Reazioni allergiche e infammatorie dei tessuti.

Tecnica chirurgica

1.

Con il paziente in posizione sedia a sdraio,
praticare un’incisione cutanea verticale da 5 cm

a partire dal livello della clavicola e leggermente
mediale verso la punta del coracoide. Incidere la
fascia e il deltoide verticalmente, quindi dividere il
periostio sopra la clavicola posteriore lateralmente
fino all'articolazione AC.

Effettuare una dissezione sottoperiostale creando
un lembo a forma di “I”, quindi inserire una sutura
di fissaggio nel vertice del lembo per agevolare la
retrazione.

Applicare delicatamente un divaricatore di
automantenimento per agevolare I'accesso al
processo coracoideo.

Inserire una pinza, tipo quella utilizzata nella
colecistectomia, sotto I'acromion e seguirla con il
passante coracoideo, farla passare sotto il collo
del coracoide da mediale a laterale. Per ulteriori
dettagli, vedere le istruzioni per I'uso del passante
coracoideo.

Afferrare la sutura in piombo verde del Tube-Tape
con il passante coracoideo (Figura 1) e tirarla in
posizione mediale sotto il coracoide, in modo che
I'anello del Tube-Tape sia accessibile

(Figura 2). Rimuovere la sutura in piombo quando
si & soddisfatti.

Far passare entrambe le estremita del Tube-Tape

attraverso I'anello, afferrando il coracoide, e tirare
verticalmente verso I'alto.

Identificare la tuberosita sulla superficie inferiore
della clavicola cui il legamento conoide era
collegato prima di essere avulso.

Praticare un foro e far passare il filo guida da

2 mm perpendicolarmente attraverso il centro
della clavicola a livello della tuberosita conoide.
Trapanare con fresa cannulata da 4 mm per
creare il tunnel osseo finale nella clavicola.
Smussare i bordi superiori del tunnel osseo per
evitare I'abrasione del Tube-Tape. Fare attenzione
a lasciare osso sufficiente intorno al tunnel in
modo che resista alle forze previste.

Utilizzare una sutura e I'ago per passare le
estremita del Tube-Tape attraverso il tunnel osseo
una alla volta. In alternativa questa operazione
pud essere eseguita con il filo in nitinol del
CC-Hook. (Figura 3).

Passare le estremita del Tube-Tape attraverso i
fori centrali dell’'Infinity-Lock Button, utilizzando la
sutura e I'ago, se necessario (Figura 4).
L’estremita acromiale della clavicola viene ridotta
alla normale posizione anatomica spingendo
verso il basso su di essa, mentre il braccio viene
simultaneamente tirato verso l'alto.

Mantenendo questa riduzione, applicare la
tensione appropriata al Tube-Tape (Figura 4). Fare
attenzione a non danneggiare il Tube-Tape. Se si
desidera un mezzo nodo opzionale puo essere
annodato sulla parte superiore del pulsante
(Figura 5).

Verificare che la riparazione sia fisiologica e non
incida sull'ampiezza di movimento. Quando si &
soddisfatti, passare le estremita del Tube-Tape in
entrambi i lati della clavicola e fissare in basso con
nodo chirurgico (figure 5, 6 e 7). Se lo spazio sotto
la clavicola non & sufficiente, il nodo puo essere
eseguito anteriormente. Accertarsi che il nodo sia
ben serrato.

Con un paio di forbici, tagliare I'eventuale Tube-
Tape in eccesso ad angolo retto rispetto alla sua
lunghezza per ridurre al minimo la generazione di
fibre sfuse. Rimuovere con attenzione le eventuali
fibre sfuse create. Suturare su se stesse le
estremita tagliate del Tube-Tape (Figura 8).
Riparare i tessuti molli riposizionando il lembo

a forma di “L’ mettendo contemporaneamente

in tensione il legamento acromioclavicolare
superiore durante la riparazione. Assicurarsi che le
estremita tagliate dal Tube-Tape siano ben inserite
nel tessuto.



Portugués

Informacées para pedidos (fornecido estéril)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm
Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Broca canulada, encaixe simples, para mandril tipo
Jacobs, 4,0 mm de diametro x 120 mm

Fio guia, 2,0 mm x 150 mm

Instrumental descartével opcional:
202-1411 CC-Hook, ponta curva, esquerdo
202-1413 CC-Hook, ponta curva, direito

Descricao

O Infinity-Lock Button System compreende uma fita
implantével permanente de 240 mm Tube-Tape, um
botéo de liga de titanio e instrumental descartavel
(broca canulada e fio-guia). Também é necessério um
passador para coracoide, como o CC-Hook (Xiros).

Especificacoes do material

A Tube-Tape € feita de politereftalato de etileno
(poliéster), e o botao, de liga de titanio para implante
cirdrgico (Ti-6Al-4V), em cumprimento a norma

ISO 5832-3. A broca canulada e o fio-guia sdo
fabricados em ago inoxidavel 17-4PH (ASTM F899) e
316 (ASTM A262), respectivamente. Estes materiais
atendem as especificagdes aplicaveis da norma ISO
10993-1, Avaliagéo bioldgica de produtos para a
saude, e sdo adequados para o uso pretendido.

Uso pretendido

O Infinity-Lock Button System destina-se a
proporcionar fixagdo durante o processo de
cicatrizagéo apds um traumatismo de complexo
sindesmético (por exemplo, na fixagao de luxagdes
acromioclaviculares secundarias a leséo do ligamento
coracoclavicular).

Indicagoes

O Infinity-Lock Button System destina-se ao uso em
pacientes com luxagao acromioclavicular devida a
lesao dos ligamentos coracoclaviculares.

Contraindicacoes
¢ Hipersensibilidade aos materiais do implante.
Caso haja qualquer suspeita de sensibilidade a
corpos estranhos, devem-se realizar os exames

apropriados antes da colocagdo do implante.

¢ Infecgbes ou quaisquer problemas estruturais
ou patolégicos dos 0ssos ou tecidos moles que
possam prejudicar a cicatrizagao ou impedir a
fixacao segura.

* Pacientes incapazes ou nao dispostos a limitarem
suas atividades aos niveis prescritos ou seguir um
programa de reabilitagdo durante o periodo de
cicatrizagéo.

e Pacientes com imaturidade éssea, pois o
Infinity-Lock nao se alonga com o crescimento.

O uso deste dispositivo médico e a colocagao
de implantes ou seus materiais nao deve fechar,
perturbar nem interromper a placa epifiséria.

Adverténcias

¢ O Infinity-Lock Button System é fornecido estéril
e permanece estéril exceto se a embalagem for
danificada ou aberta. Armazenar sob condicoes
padrao. NAO RE-ESTERILIZAR.

* O Infinity-Lock Button System destina-se ao
uso Unico, pois seria danificado por qualquer
reprocessamento, e 0s instrumentos estao
sujeitos a desgaste. N&o usar apds a data de
vencimento. Descartar qualquer produto aberto e
nao utilizado.

¢ Antes de usar o Infinity-Lock Button System,
¢é essencial que o cirurgiao familiarize-se
completamente com estas instrucdes e com a
técnica operatéria descrita no verso desta folha.

* Todos os principios gerais da selecao de
pacientes e do bom julgamento clinico aplicam-se
a este procedimento reconstrutivo.

* O Infinity-Lock Button System né&o foi avaliado
quanto a sua seguranca e compatibilidade em
ambientes de ressonancia magnética (RM). Nao
foi avaliada a possibilidade de aquecimento,
migracgéo ou geragao de artefatos de imagem
durante RM. A seguranga do Infinity-Lock Button
System durante RM é desconhecida. A realizacéo
de exames de imagem por RM em pacientes
portadores deste dispositivo pode provocar
lesoes.

e Casos de revisdo nos quais a posigao
recomendada para o tunel 6sseo esteja
comprometida. Em tais casos, ha perigo de que
a realizagdo do reparo em posigédo mais obliqua
provoque faléncia do dispositivo.

Precaucoes

¢ Inspecione o dispositivo, a embalagem e o rétulo
antes de usar. N&ao use se estiver danificado.
Caso a embalagem houver sido aberta ou
alterada, entre em contato com a Xiros.

* Deve-se tomar o cuidado de evitar nervos e outras
areas de risco anatémico durante a cirurgia,



assim como possiveis riscos de infecgéo.
Arredonde as bordas superiores do tlnel ésseo
para evitar abraséo da Tube-Tape.

Certifique-se de que haja osso suficiente ao
redor do tUnel na clavicula para resistir as forgas
esperadas, considerando a qualidade éssea.
Verifique se o reparo esta fisioldgico e ndo esta
restringindo a amplitude de movimento.

Ao aparar a Tube-Tape ao comprimento desejado,
corte-a em angulos retos para minimizar a
formagéo de fibras soltas, e retire quaisquer fibras
soltas que possam surgir.

Evite danificar a Tube-Tape ao manusea-la. Evite
esmaga-la ou aperta-la ao usar instrumentos
como pinga ou porta-agulha.

Recomenda-se ministrar antibioticoprofilaxia
pré-operatdria, para minimizar o risco de infecgao
latente no local do implante.

Mantenha a técnica asséptica durante todo o
procedimento.

Deve-se instruir o paciente a nao exceder os
niveis adequados de atividade até que tenha
ocorrido a cicatrizagdo completa, de modo a nao
sobrecarregar o reparo.

Ao confeccionar o tlnel ésseo, certifique-se

de que a fita esteja longe do aspecto inferior

da clavicula, para evitar que seja danificada
acidentalmente pela broca.

Possiveis efeitos adversos

Como em qualquer procedimento cirirgico, ha
risco de infecgao.
Reacbdes alérgicas e inflamatdrias dos tecidos.

Técnica operatoria

1.

Com o paciente na posi¢éao de cadeia de praia,
faga uma incis&o vertical de 5 cm na pele,
comegando no nivel da clavicula e ligeiramente
medial a ponta do coracoide. Faga uma incisao
vertical através da fascia e do deltoide e divida o
periésteo sobre a clavicula posterior, estendendo
a inciséo lateralmente até a articulagédo
acromioclavicular.

Realize disseccao subperiosteal para
confeccionar um retalho em “L” e suture um ponto
de ancoragem no apice do retalho para facilitar o
rebatimento.

Delicadamente, use um afastador auto-estatico
para favorecer 0 acesso ao processo coracoide.
Insira uma pinga de preensao (tipo grasper

para colecistectomia) sob o acrémio e, logo

em seguida, o passador de fio para coracoide,
passando-o sob o colo do coracoide, em sentido
medial-lateral. Para mais informagoes, consulte as
instrugoes de uso do passador.

Com o passador de fio, capture a sutura-guia

verde da Tube-Tape (Figura 1) e tracione-a no
sentido medial por baixo do coracoide, de modo
a permitir acesso ao laco da Tube-Tape (Figura 2).
Quando estiver satisfeito, retire a sutura-guia.
Passe as duas extremidades da Tube-Tape pelo
laco, de modo a lagar o coracoide, e puxe para
cima (no sentido vertical).

Identifique o tubérculo conoide (a tuberosidade
no aspecto inferior da clavicula a qual o ligamento
conoide estava inserido antes de sua avulsao).
Com o fio-guia de 2 mm, faga um furo
perpendicular através do meio da clavicula, na
altura do tubérculo conoide.

Com a broca canulada de 4 mm passando

por cima do fio-guia, alargue este furo para
confeccionar o tunel 6sseo definitivo na clavicula.
Escareie as bordas superiores do tUnel para evitar
abrasao da Tube-Tape. Tome o cuidado de deixar
0sso suficiente ao redor do tunel para resistir as
forcas esperadas.

. Usando uma agulha com sutura, passe as

extremidades da Tube-Tape pelo tunel 6sseo, uma
de cada vez. Se estiver usando o CC-Hook, utilize
o fio de nitinol do mesmo para realizar esta etapa.
(Figura 3).

. Passe as extremidades da Tube-Tape pelos furos

centrais do Infinity-Lock Button, com o auxilio da
agulha com sutura se necessario (Figura 4).

. Reduza a extremidade acromial da clavicula até

sua posigdo anatémica, empurrando-a para baixo
enquanto puxa o braco do paciente pare cima.

. Mantendo a redugao, aplique a tensao apropriada

a Tube-Tape (Figura 4). Tome cuidado para
nao danificar a Tube-Tape. Se desejar, dé meio
n6 sobre o Infinity-Lock Button. Este passo é
opcional (Figura 5).

. Certifique-se de que o reparo é fisiolégico e que

nao afeta a amplitude de movimento. Quando
satisfeito, passe as pontas da fita tubular
Tube-Tape nos lados da clavicula e prenda
inferiormente com um né de cirurgiéo (Figuras 5,
6 e 7). Se ndo houver espago suficiente abaixo
da clavicula, o né pode ser feito anteriormente.
Certifique-se de que o né esta firme.

. Com uma tesoura, corte o excesso da fita

Tube-Tape em angulos retos, para minimizar

a geragao de fibras soltas. Remova
cuidadosamente todas as fibras soltas que forem
criadas. Costure as pontas cortadas da fita
Tube-Tape de volta na propria fita (Figura 8).

. Use o retalho em “L” para reparar os tecidos

moles. Mantenha o ligamento acromioclavicular
superior tensionado durante este processo.
Certifique-se de que as extremidades cortadas da
Tube-Tape estejam bem enterradas nos tecidos.



Tiirkiye

Siparis Bilgileri (steril olarak satilir)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm

Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Jacobs chuck’a uyumlu diiz sankli kandlld matkap ucu,
4,0 mm ¢ap x 120 mm

Kilavuz tel, gap 2,0 mm x 150 mm

Opsiyonel Tek Kullanimlik Cihaz:
202-1411 CC-Hook, egimli uclu, Sol
202-1413 CC-Hook, egimli uglu, Sag

Tanim

Infinity-Lock Button System, tek kullanimlik kandlli
matkap ucu ve kilavuz telle birlikte kalici implante
edilebilir 240 mm Tube-Tape ve titanyum alasim
Dugmeden olusmaktadir. Xiros CC-Hook gibi bir
korakoid gegirici de gereklidir.

Malzeme Spesifikasyonlari

Tube-Tape polietilen tereftalattan (polyester) ve Dugme
implant sinifi alagimdan (Ti-6Al-4V) ISO 5832-3’e
uygun sekilde Uretilir. Kanulli matkap ucu ve kilavuz
teli sirastyla 17-4PH (ASTM F899) ve 316 (ASTM A262)
paslanmaz celikten imal ediimektedir. Bu materyaller,
ISO 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi
ile belirlenen gegerli spesifikasyonlara uygun olup
amaglanan kullanima uygundur.

Kullanim Alam

Infinity-Lock Button System, korakoklavikuler ligament
hasarindan kaynaklanan akromioklavikUler ayrimlarin
sabitlenmesi gibi, sindesmotik travma sonrasi iyilesme
slreci sirasinda fiksasyon saglamak amaciyla kullanilir.

Endikasyonlari

Infinity-Lock Button System, korakoklavikuler ligament
hasarindan kaynaklanan akromioklavikuler ayrimlar
olan hastalarda endikedir.

Kontrendikasyonlari

»  implant materyallerine bilinen agin duyarlilik.
Hastada herhangi bir yabanci maddeye
kargi hassasiyet oldugundan suphelenilirse,

implantasyon 6ncesinde gerekli testler yapiimalidr.

¢ Kemik ya da yumusak dokuda iyilesmeyi ya da
guvenli fiksasyonu etkilemesi beklenen

enfeksiyonlar veya herhangi bir yapisal ya da
patolojik durum.

+ lyilesme déneminde aktivitelerini dnerilen
duzeyde sinirlandirmaya ya da bir rehabilitasyon
programina uymaya istekli olmayan ya da bunlari
yapamayan hastalar.

* Infinity-Lock buyUmeyle birlikte uzamayacagindan
kemik olgunluguna ulagsmamis hastalar uygun
degildir. Bu tibbi cihazin kullanimi ve ekipman veya
implantlarin yerlestirimesi blytme plaginda képru
olusturmamali ya da bu plagr bozmamali veya
etkilememelidir.

Uyarilar

* Infinity-Lock Button System steril olarak satilir ve
ambalaj hasar gérmedigi ya da acilmadigi strece
steril kalir. Standart kosullarda saklayin. YENIDEN
STERILIZE ETMEYIN.

* Infinity-Lock Button System, yeniden sterilize
edildiginde hasar goéreceginden yalnizca tek
kullanimliktir ve cihazlarda yipranma olusabilir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Agiimis,
kullanilmamis tam Granleri atin.

e Cerrah Infinity-Lock Button System kullanmadan
once, bu talimatlar ve 6nerilen cerrahi teknik
konusunda eksiksiz bir sekilde bilgi edinmis
olmalidir (bkz. Arka sayfa).

*  Rekonstruksiyon prosedurinde hasta segimi
ve guvenilir cerrahi karara iliskin genel ilkeler
gecerlidir.

* Infinity-Lock Button System MR kosullarinda
guvenlilik ve uyumluluk bakimindan
degerlendirilmemistir. MR kosullarinda isinma,
migrasyon veya goruntu artefakti bakimindan test
edilmemistir. MR kosullarinda Infinity-Lock Button
System guvenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin
bulundugu bir hastada tarama yapiimasi hastada
yaralanmaya neden olabilir.

e Kemik tinelinin énerilen pozisyonunun bozuldugu
revizyon olgulari. Bu gibi olgularda, onarmin daha
egimli ydneliminin cihazin basarisiz olmasina
neden olma riski vardir.

Onlemler

e Kullanim éncesinde cihazi, ambalajini ve etiket
bilgilerini inceleyin ve hasarliysa kullanmayin.
Ambalaj agiimigsa ya da hasarliysa Xiros ile
iletisim kurun.

e Operasyon sirasinda sinir ve diger anatomik
tehlikelerden ve ayrica olasi enfeksiyondan
kacinmak igin dikkatli olunmalidir.

e Tube-Tape'in aginmasini engellemek icin kemik
tUnelinin Ust uglarnini térpulerken dikkatli olun.

*  Kemik kalitesini dikkate alarak, Klaviktldeki tinel
Gevresinde beklenen kuvvete direng gostermek
icin yeterli kemik bulundugundan emin olun.



Onarimin fizyolojik bakimdan uygun oldugunu ve
hareket araligini kisitlamadigini kontrol edin.
Tube-Tape'i uygun uzunlukta kisaltirken, sokdlmus
lif olusumunu minimuma indirmek icin dogru
agllardan diz bir sekilde kesin ve olusan tum lifleri
dikkatlice alin.

Tube-Tape'i kullanirken hasar gérmesinden
kaginin. Forseps ya da igne tutucu gibi

cerrahi aletleri kullanirken ezilmesinden ya da
kivriimasindan kaginin.

implant bélgesinde latent enfeksiyon gelismesi
riskini en aza indirmek amaciyla, operasyon
6ncesinde hastalara profilaktik antibiyotik tedavisi
uygulanmasi énerilir.

Prosedur boyunca aseptik teknik kullaniimalidir.
Hastalar tam iyilesme saglanmadan 6nce belirtilen
aktivite dlizeylerini asmamalari veya onarima asiri
yUk uygulamamalari konusunda uyariimalidir.
Kemik taneli delinirken, matkap ucunun yanliglikla
hasar vermesinden kaginmak igin, bandi klavikdlin
alt tarafindan uzaga konumlandirin.

Potansiyel Advers Etkiler

TUm cerrahi prosedurlerde oldugu gibi enfeksiyon
riski vardir.
Alerjik ve enflamatuvar doku reaksiyonlari.

Cerrahi Teknigi

1.

Hasta sezlong pozisyonundayken klavikul
duzeyinden baslanip korakoid ucunun hafif
medialine dogru dikey 5 cm cilt insizyonu kullanin.
Fasya ve deltoide dikey insizyon uygulayin ve
daha sonra AK eklemine kadar lateral olarak
posterior klaviktlde periosteumu ayirin.

“L” seklinde bir kanat olusturarak sub-periosteal
diseksiyon uygulayin ve daha sonra retraksiyona
yardimci olmasi i¢in bu kanadin apeksine kalici
sUtdr yerlestirin.

Korakoid ¢ikintiya erisime yardimei olmak igin
nazikce otomatik ekartér uygulayin.
Akromiyonun altina kolesistektomi tipi forsepler
yerlestirin ve medialden laterale dogru korakoid
boyunun altindan gegirilen korakoid gegirici ile
bunu izleyin. Diger ayrintilar igin korakoid gegirici
talimatlarina bakiniz.

Korakoid gegirici ile Tube-Tape'in yesil lead
sUtdrinu yakalayin (Sekil 1) ve Tube-Tape ilmeginin
erisilebilir olmas icin korakoidin altindan medial
olarak gekin (Sekil 2). Yeterli oldugunda lead
sUtard cikarin.

Her iki ucu Tube-Tape iimeg@inden gegirerek
korakoidi yakalayin ve dikey konumda yukar
dogru gekin.

Koékunden sékmeden énce konoid ligamentin
tutundugu Klavikdlin inferior ylzeyindeki
tUberoziteyi belirleyin.

Konoid tUberozitesi diizeyinde klavikulin ortasina
dogru dik olarak 2 mm kilavuz tel ile delik agin.
Klavikilde nihai kemik ttnelini olusturmak igin

4 mm kanulli matkap ucuyla deligi uzatin.
Tube-Tape'in asinmasini engellemek icin kemik
tunelinin Ust uglarinda meyil olusturun. Beklenen
kuvvete direng gostermesi igin tinel gevresinde
yeterli kemik bulundugundan emin olun.

. Tube-Tape uclarini kemik tineli iginden teker teker

gegirmek icin bir stdr ve igne kullanin. Alternatif
olarak, eger kullaniliyorsa bu islem CC-Hook'tan
nitinol telle de yapilabilir. (Sekil 3).

. Gerekirse sUtUr ve igne kullanarak Tube-Tape

uglarini Infinity-Lock Button merkezi deliklerinden
gegirin (Sekil 4).

. Kol yukari dogru eszamanli olarak gekilirken

klavikilin akromial ucu agagr dogru itilerek normal
anatomik pozisyona indirgenir.

. Bu indirgenme korunurken Tube-Tape icin uygun

gerilim uygulanir (Sekil 4). Tube-Tape’e zarar
vermemek igin dikkatli olun. istenirse, Digmenin
Ustunde istege bagl yarm dugum atilabilir
(Sekil 5).

. Onarimin fizyolojik olup olmadigini ve hareket

araligini kisittlamadigini kontrol ediniz. istenen
uygunluga geldiginde, Tube-Tape uglarini
klavikalin her bir tarafindan gegirin ve cerrah
digumu ile inferior olarak sabitleyin (Sekil 5, 6 ve
7). Képricuk kemiginin altindaki bosluk yetersizse
digum anterior olarak baglanabilir. DGguimun siki
oldugundan emin olun.

. Gevsek lifler olugsmasini en aza indirgemek icin

Tube-Tape'in fazlaligini kendi boyuna dik agi
yapacak sekilde makasla kesin. Gevsek lifler
olusmussa ¢gikarmaya ¢zen gdsterin. Tube-Tape'in
kesik uglarini kendi Uzerine dikin (Sekil 8).

. Onarim sirasinda sUperior akromioklavikdler

ligamenti gererken “L” seklindeki kanadi tekrar
tutturarak yumusak dokuda onarim yapin.
Tube-Tape'in kesilen uglarinin dokuya iyice
girdiginden emin olun.



Nederlands

Bestelinformatie (wordt steriel geleverd)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm
Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm
Gecannuleerde boorkop, gladde schacht voor een
Jacobs boorhouder, 4,0 mm diameter x 120 mm
Geleidedraad, 2,0 mm diameter x 150 mm

Optioneel wegwerpinstrument:
202-1411 CC-Hook, met gebogen uiteinde, links
202-1413 CC-Hook, met gebogen uiteinde, rechts

Beschrijving

Het Infinity-Lock Button System bestaat uit een
permanent implanteerbaar stuk Tube-Tape (240
mm) en een titaniumlegering knoop, samen met
een (wegwerpbare) gecanuleerde boorkop en
geleidedraad. Tevens is er een instrument vereist
voor het passeren van het coracoid, zoals de Xiros
CC-Hook.

Materiaalspecificaties

De Tube-Tape is vervaardigd uit polyethyleentereftalaat
(polyester), en de knoop uit implanteerbare
titaniumlegering (Ti-6Al-4V) volgens ISO 5832-3.

De gecannuleerde boorkop en geleidedraad zijn
vervaardigd uit roestvast staal, respectievelijk 17-4PH
(ASTM F899) en 316 (ASTM A262). Deze materialen
voldoen aan de van toepassing zijnde specificaties
uiteengezet in ISO 10993-1 ‘Biologische evaluatie van
medische hulpmiddelen’ en zijn geschikt voor het
beoogd gebruik.

Beoogd gebruik

Het Infinity-Lock Button System is bestemd voor fixatie
tijdens het genezingsproces na syndesmoseletsel,
zoals de fixatie van een geluxeerd acromioclaviculair
gewricht door een gescheurd coraco-clavicular
ligament.

Indicaties

Het Infinity-Lock Button System is geindiceerd voor
patiénten met een geluxeerd acromioclaviculair
gewricht als gevolg van gescheurde coraco-
claviculaire ligamenten.

Contra-indicaties

* Bekende overgevoeligheid voor
implantatiematerialen Wanneer het vermoeden
bestaat dat een patiént overgevoelig kan zijn
voor lichaamsvreemde materialen, moeten
daartoe voorafgaand aan de implantatie de
vereiste onderzoeken worden verricht.

* Infecties of structurele of pathologische
aandoeningen van het bot of de zachte weefsels
die genezing of stevige fixatie in de weg kunnen
staan.

e Patiénten die tijdens de genezingsperiode niet
bereid of in staat zijn om hun activiteitenniveau
volgens voorschrift te beperken of een
herstelprogramma te volgen.

e Patiénten met een onvolgroeid skelet zijn niet
geschikt daar het Infinity-Lock niet uitrekt tijdens
de groei. Het gebruik van dit medisch product
en het plaatsen van hardware of implantaten
mag de groeiplaat niet overbruggen, verstoren of
ontwrichten.

Waarschuwingen

e Het Infinity-Lock Button System wordt steriel
geleverd en behoudt zijn steriliteit, tenzij de
verpakking wordt beschadigd of geopend.
Bewaren onder standaardomstandigheden. NIET
OPNIEUW STERILISEREN.

*  Het Infinity-Lock Button System is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Het kan namelijk
beschadigd raken wanneer het opnieuw wordt
gebruikt. Niet gebruiken na de vervaldatum. Gooi
geopende, ongebruikte producten weg bij het
afval.

*  Voorafgaand aan het gebruik van het Infinity-Lock
Button System moet de chirurg volledig op de
hoogte zijn van deze gebruiksaanwijzing en van
de aanbevolen chirurgische procedure.

*  De algemene principes voor patiéntselectie en het
gezond oordeel van de chirurg zijn van toepassing
op de reconstructieve procedure.

e Het Infinity-Lock Button System is niet geévalueerd
voor wat betreft de veiligheid en compatibiliteit
in een MRI-omgeving. Het is niet getest op
verwarming, migratie of verstoring van de
beeldvorming in een MRI-omgeving. De veiligheid
van het Infinity-Lock Button System in een MRI-
omgeving is onbekend. Het scannen van een
patiént met dit instrument kan letsel tot gevolg
hebben.

*  Revisies waarbij de aanbevolen positie van de
bottunnel gecompromitteerd is. In dergelijke
gevallen bestaat het risico dat door de schuinere
richting van de reparatie het product kan falen.



Voorzorgsmaatregelen

Inspecteer het product, de verpakking en de
etikettering voorafgaand aan het gebruik. Niet
gebruiken indien beschadigd. Neem contact

op met Xiros als een verpakking is geopend of
gewijzigd.

Zorg ervoor dat zenuwen en andere anatomische
gevaren tijdens chirurgie vermeden worden, en dit
geldt ook voor mogelijke infecties.

Zorg ervoor dat de bovenste randen van de
bottunnel afgerond zijn om schuren met de
Tube-Tape te voorkomen.

Zorg ervoor dat er voldoende bot rond de tunnel
in de clavicula aanwezig blijft om de te verwachten
krachten te kunnen weerstaan, waarbij de kwaliteit
van het bot in aanmerking genomen moet worden.
Controleer dat de reparatie fysiologisch correct is
en het bewegingsbereik niet beperkt.

Wanneer de Tube-Tape op maat geknipt wordt
dient dit onder een rechte hoek gedaan te worden
om losse vezels te voorkomen en losse vezels
dienen voorzichtig uit de wond verwijderd te
worden.

Voorkom schade bij het hanteren van de
Tube-Tape. Voorkom pletten of samenknijpen

bij gebruik van chirurgische instrumenten, zoals
tangen of naaldvoerders.

Het is aan te raden om, indien mogelijk, patiénten
voor chirurgie een profylaxe met antibiotica te
geven om het risico op latente infecties op de
implantatieplaats te minimaliseren.

Gebruik gedurende de gehele procedure
aseptische technieken.

Patiénten moeten erop worden gewezen

hun activiteitenniveau aan te passen en het
herstelproces niet te overbelasten voordat
volledige genezing is opgetreden.

Voorkom schade aan de tape bij het boren van de
bottunnel door ervoor te zorgen dat de tape niet in
de buurt van de onderzijde van de clavicula ligt.

Mogelijke bijwerkingen

Zoals van toepassing op alle chirurgische
procedure is er een kans op infectie.
Allergische reacties en weefselontstekingen.

Chirurgische techniek

1.

Met de patiént in de strandstoelpositie wordt een
verticale huidincisie van 5 cm gemaakt, beginnend
ter hoogte van de clavicula tot enigszins mediaal
aan het uiteinde van het coracoid. Snij verticaal
door de fascie en de deltaspier, en spreid het
periosteum lateraal over de achterzijde van de
clavicula tot aan het AC-gewricht.

Voer een sub-periosteale dissectie uit om een
L-vormige flap te creéren en breng een kleine

hechting aan in de punt van de flap om retractie te
vergemakkelijken.

Breng voorzichtig een wondspreider aan om
toegang tot de processus coracoideus te
vergemakkelijken.

Breng een soort cholecystectomie-tang onder
het acromion aan en volg deze met het gekozen
instrument om onder de hals van het coracoid
van mediaal naar lateraal te passeren. Lees voor
meer informatie de gebruiksaanwijzingen voor het
instrument voor het passeren van het coracoid.
Grijp de groene hechting van de Tube-Tape met
het instrument (figuur 1) en trek deze mediaal
onder het coracoid zodat de lus van de Tube-Tape
bereikbaar wordt (figuur 2). Verwijder de hechting
wanneer de Tube-Tape in positie is.

Voer beide uiteinden van de Tube-Tape door de
lus, waardoor deze een lus rond het coracoid
vormt, en trek de Tube-Tape verticaal omhoog
(figuur 3).

Bepaal de tuberositeit aan de onderzijde van de
clavicula waaraan het conoid ligament voorheen
bevestigd was.

Boor de 2 mm geleidedraad loodrecht door

het midden van de clavicula ter hoogte van de
conoide tuberositeit.

Boor nogmaals met de 4 mm gecannuleerde
boorkop om de uiteindelijke bottunnel in de
clavicula te creéren. Rond de bovenste rand van
de tunnel af om schuren met de Tube-Tape te
voorkomen. Zorg ervoor dat er voldoende bot
rond de tunnel overblijft om de te verwachten
krachten te kunnen weerstaan.

. Gebruik een hechting en naald om de uiteinden

van de Tube-Tape één voor één door de bottunnel
te halen. Indien de CC-Hook gebruikt wordt kan
ook de Nitinol-draad gebruikt worden (figuur 3).

. Voer de uiteinden van de Tube-Tape door de gaten

in het midden van de Infinity-Lock Button, gebruik
indien nodig een hechting en naald (figuur 4).

. Het acromiale deel van de clavicula wordt terug

in de normale anatomische positie gebracht door
deze naar beneden te duwen en tegelijkertijd de
arm naar boven te trekken.

. Breng, terwijl deze positie wordt aangehouden, de

juiste spanning op de Tube-Tape aan

(figuur 4). Zorg ervoor de Tube-Tape niet te
beschadigen. Indien gewenst kan er een halve
knoop over de bovenzijde van de Button gelegd
worden (figuur 5).

. Controleer of het herstel fysiologisch is en niet

van nadelige invloed is op het bewegingsbereik.
Wanneer u tevreden bent, voert u de uiteinden van
de Tube-Tape langs weerszijden van de clavicular
en zet u ze inferieur vast met een dubbele platte
knoop (figuur 5, 6 & 7). Als er onvoldoende ruimte



15.

16.

is onder de clavicula, kunt u de knoop anterieur
plaatsen. Controleer of de knoop stevig vastzit.
Knip met een schaar overtollige Tube-Tape in een
rechte hoek op lengte af. Zo ontstaan er zo weinig
mogelijk losse vezels. Haal vezels die desondanks
vrijkomen zorgvuldig weg. Hecht de afgeknipte
uiteinden van Tube-Tape aan zichzelf vast (figuur
8).

Herstel het zacht weefsel door de L-vormige

flap opnieuw vast te maken terwijl het superieur
acromioclaviculair ligament op de juiste spanning
gebracht wordt. Zorg ervoor dat de uiteinden

van de Tube-Tape goed in het weefsel verborgen
zitten.



Svenska

Bestéllningsinformation (erhélls steril)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 x 240 mm

Infinity-Lock Button, 4 x 12 mm

Kanylerat borr, slétt skaft for att passa Jacobs chuck,
4,0 mm diameter x 120 mm

Ledare, diameter 2,0 mm x 150 mm

Valfritt engangsinstrument:
202-1411 CC-Hook, med bojd &nda, vanster
202-1413 CC-Hook, med bojd &nda, hoger

Beskrivning

Infinity-Lock Button System bestér av ett permanent
implantat med 240 mm Tube-Tape och en knapp
tillverkad av titanlegering samt ett kanylerat borr
med ledare for engangsbruk. En passare for
coracoideuspassage s& som Xiros CC-Hook kravs
dessutom.

Materialspecifikationer

Tube-Tape ér tillverkad av polyetylen tereftalat
(polyester) och knappen av implantatgraderad
titanlegering (Ti-6Al-4V) enligt ISO 5832-3. Den
kanylerade borren och ledningstraden ar tillverkade

av rostfritt stal, 17-4PH (ASTM F899) respektive 316
(ASTM A262). Dessa material beméter tillampliga
specifikationer framtagna av ISO 10993-1 Biologisk
utvardering av medicinska instrument och ar tillampliga
for avsedd anvandning.

Avsedd anvandning

Infinity-Lock Button System &r avsett att
tillhandahalla fixering under l&kningsprocessen
efter ett syndesmotiskt trauma, s& som fixering av
akromioklavikulara bristningar beroende skador pa
korakoklavikularligamenten.

Indikationer

Infinity-Lock Button System ar avsett for patienter med
akromioklavikulara bristningar beroende pa bristningar
inuti korakoklavikularligamenten.

Kontraindikationer

* Kand dverkanslighet fér implantatmaterial.
Om patienten misstanks vara 6verkanslig for
frammande kroppar, ska lampliga tester

genomfdras innan implantation.

* Infektioner eller strukturella eller patologiska
forhéllanden vad det géller ben eller mjukvavnad,
som férvantas férsamra lakningsprocessen efter

sékerstalld fixering.

e Patienter som inte kan eller &r ovilliga att begransa

sina aktiviteter till foreskrivna nivaer eller inte
kan félja ett rehabiliteringsprogram under
l&kningsperioden.

e Skelettalt omogna patienter ar inte lampliga for

Infinity-Lock eftersom implantet inte forlangs

med bentillvaxten. Anvandningen av den har
medicinska enheten och placeringen av hérdvaran
fér inte utgdra en brygga éver, stora eller hindra
tillvaxtplattan.

Varningar

e Infinity-Lock Button System erhélls sterilt och
forblir s& savida inte forpackningen ar skadad eller
Oppnad. Forvaras under normala forh&llanden.
Implantatet FAR INTE OMSTERILISERAS.

¢ Infinity-Lock Button System &r avsett endast
for engangsbruk eftersom det skadas vid
&teranvandning och inte kommer att hélla. Far inte
anvandas efter utgangsdatum. Slang alla 6ppna,
oanvanda produkter.

*  Operatoren méste vara val fortrogen med
dessa instruktioner och rekommenderad
operationsteknik enligt baksidan innan anvandning
av Infinity-Lock Button System.

*  Generella principer for patienturval och
sund kirurgisk bedémning tillampas vid
rekonstruktionsproceduren.

¢ Infinity-Lock Button System har inte utvarderats
vad det galler sékerhet och kompatibilitet vid
MR-milj6. Det har inte testats fér uppvarmning,
migrering eller bildartefakter vid MR-milj6.
Sakerheten for Infinity-Lock Button System vid
MR-milj¢ ar ok&nd. Att skanna en patient med
denna typ av implantat kan ge patientskador som
resultat.

e Vid behov av revidering dar den rekommenderade
positionen fér bentunneln har komprimerats.
| sédana fall finns en risk att en snedare
vinkel pa reparationen skulle kunna orsaka att
implantationen misslyckas.

Forsiktighetsatgarder

* Inspektera instrumenten, férpackningen och
etiketten innan anvandning och anvand inte om de
ar skadade. Kontakta Xiros om férpackningen har
Oppnats eller andrats.

*  Forsiktighet ska iakttas for att undvika att
nerver skadas och att andra anatomiska risker
uppkommer under operationen liksom mojliga
infektioner.



lakttag forsiktighet genom att runda av
ovankanterna pa bentunneln for att forhindra skav
pa Tube-Tape.

Sakerstall att det finns tillrackligt med ben runt
tunneln inuti klavikeln for att st& emot forvantade
krafter med tanke p& benkvaliteten.

Kontrollera att reparationen ar fysiologiskt korrekt
och att den inte begransar rérelseomfanget.

Nar man stammer av Tube-Tape-langden, skars
rakt med réta vinklar fér att minimera bildning av
|6sa fibrer och se till att noggrant aviagsna alla
s8dana fran séret.

Undvik skador vid hantering av Tube-Tape. Undvik
att implantatet trycks sénder eller veckas vid
anvandning av kirurgiska instrument som tanger
och nélhallare.

Det rekommenderas att patienterna stalls p&
profylaktisk antibiotika innan operationen for att
minska risken for att latenta infektioner utvecklas
pa implantatstallet.

Anvand aseptisk teknik under hela proceduren.
Patienterna ska varnas for att inte dverskrida
lamplig aktivitetsnivé och att inte dverbelasta innan
fullstandig lakning har uppnétts.

Vid borming av bentunneln sakerstélls att
Tube-Tape ar placerad en bra bit frdn undersidan
pa klavikeln for att forhindra oavsiktlig skada av
borret.

Potentiella biverkningar

Liksom vid alla operationer finns risk for infektion.
Allergiska och inflammatoriska vavnadsreaktioner.

Operationsteknik

1.

Med patienten lagd pé rygg gors en vertikal

5 cm hudincision, som borjar pa klavikelnivan och
latt medial till toppen pé coracoideusutskottet.
Incisionen gérs vertikalt genom fascian och
deltoideusmuskulaturen och dérefter delas
periostiet éver den posteriora klavikeln lateral s&
l&ngt som till AC-leden.

Genomfor en sub-periosteal dissektion som

ger en “I’-formad flik varefter en sutur fasts inuti
apex pé hudfliken for att lattare kunna retrahera
densamma.

Forsiktigt anlaggs en sjélv-returnerande retraktor
for att mojliggora atkomst till coracoideusutskottet.
Infér en kolecystekomiténg under akromion och
folj denna med passaren till coracoideusutskottet,
passera under coracoideusutskottet medialt och
lateralt. Se instruktionerna for passage av denna
for ytterligare detaljer.

Fénga upp den grona styrsuturen pa Tube-Tape
med passaren invid coracoideusutskottet

(bild 1) och dra densamma medial under
coracoideusutskottet s& att dglan p& Tube-Tape

kan nas (bild 2). Avlagsna styrsuturen nar laget ar
gott.

For bada delarna av Tube-Tape genom oglan, gor
en kastogla som fasts pd coracoideusutskottet
och dra densamma vertikalt uppat.

|dentifiera tuberostiet p& den inferior sidan av
klavikeln till vilken conoidligamentet fasts innan
detta 16sgors.

Borra med 2 mm ledare vertikalt genom mitten av
klavikeln p& samma nivd som conoidtuberostiet.
Ovanfér borras med det 4 mm kanylerade

borret for att skapa den slutliga bentunneln inuti
klavikeln. Runda av ovankanterna p& bentunneln
for att férhindra skav pé Tube-Tape. lakttag
noggrannhet att tillrackligt ben foreligger runt
tunneln for att st emot forvantade krafter.

. Anvand en suturndl for att féra igenom Tube-Tape-

delarna genom bentunneln samtidigt. Alternativt
kan detta genomféras med nitinolwire om
CC-Hook anvands (bild 3).

. For Tube-Tape-delarna igenom hélet centalt for

Infinity-Lock Button genom att anvanda suturnlen
om nodvandigt (bild 4).

. Anden p& akromiumklavikeln anvands for att

reducera hojden till normal anatomisk position
genom att dra nedét medan sjélva armen
samtidigt dras uppaét.

. Medan denna reducering genomfors, tillampas

lamplig utstrackning av Tube-Tape (bild 4). lakttag
forsiktighet for att undvika att skada Tube-Tape.
Om s8 6nskas kan en halv rébandsknut knytas
fast ovanfor knapphuvudet (bild 5).

. Kontrollera att reparationen ér fysiologisk, samt

att den inte inverkar pé rorelseintervallet. Nar du
ar nojd for du andarna pa Tube-Tape pa vardera
sida om nyckelbenet och sékrar pa insidan med
en kirurgknut (figur 5, 6 och 7). Ar det ont om plats
under nyckelbenet far knuten knytas anteriort.
Kontrollera att knuten ar I&st.

. Klipp till Tube-Tape med sax i 90 graders vinkel

i ratt langd sé& att det blir s& litet 16sa fibrer som
mojligt. Aviagsna eventuella 16sa fibrer. Boj tillbaka
Tube-Tapes avklippta andar och sy fast dem pa
Tube-Tape (bild 8).

. Reparera mjukvéavnaden genom att fasta den

“L”-formade hudfliken medan utstrackning av
det superiora akromioklavikularligamentet gors.
Sakerstall att de avklippta &ndarna av Tube-Tape
ar val gémda under huden.



Polski

Informacje dotyczace zaméwien (produkt jest
dostarczany w stanie jatowym)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm

Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Kaniulowane wiertto, zwykly uchwyt (pasuje do uchwytu
Jacobsa), $rednica 4,0 mm x 120 mm

Prowadnik, o $rednicy 2,0 mm x 150 mm

Opcjonalne instrumenty jednorazowe:
202-1411 CC-Hook, z zakrzywiong koncdwka, lewy
202-1413 CC-Hook, z zakrzywiong koficowka, prawy

Opis

Infinity-Lock Button System skfada sie ze state]
wszczepialnej tasmy Tube-Tape 240 mm oraz guzika
Button ze stopu tytanu wraz z jednorazowym kaniulowanym
wierttem oraz prowadnikiem. Konieczny jest rowniez
instrument do wprowadzania implantéw pod wyrostkiem
kruczym, taki jak Xiros CC-Hook.

Specyfikacja materiatowa

Tube-Tape wykonana jest z tereftalanu polietylenu
(poliestru), a Button ze stopu tytanu do implantéw
(Ti-6Al-4V) zgodnego z norma ISO 5832-3. Kaniulowany pret
oraz prowadnik wykonano odpowiednio ze stali nierdzewnej
17-4PH (ASTM F899) i 316 (ASTM A262). Materiaty te
spetniajg stosowne specyfikacje regulowane przez norme
1SO 10993-1 Biologiczna ocena wyrobdw medycznych i sg
odpowiednie do stosowania zgodnie z przeznaczeniem.

Przeznaczenie

Infinity-Lock Button System jest przeznaczony

do unieruchamiania w procesie gojenia po urazie
wiezozrostowym, jak na przyktad unieruchomienia separacji
stawu barkowo-obojczykowego wskutek zerwania wigzadta
kruczo-obojczykowego.

Wskazania

Infinity-Lock Button System przeznaczony jest dla pacjentow
z separacjg stawu barkowo-obojczykowego bedacq
wynikiem zerwania wigzadet kruczo-obojczykowych.

Przeciwwskazania

. Zdiagnozowana nadwrazliwo$¢ na materiat, z ktérego
wykonano implant. W razie podejrzenia nadwrazliwosci
na ciato obce przed implantacjg nalezy przeprowadzi¢
odpowiednie testy.

+  Zakazenia lub wszelkie zmiany strukturalne badz
patologiczne w obrebie kosci lub tkanki migkkiej, w
przypadku ktérych mozna oczekiwa¢ niekorzystnego
wplywu na proces gojenia lub prawidtowa fiksacje.

+  Pacjenci niezdolni lub niechetni do ograniczenia
aktywnosci fizycznej w zalecanym stopniu lub
przestrzegania programu rehabilitacji w okresie
gojenia.

+ Infinity-Lock Button System nie nadaje si¢ do
stosowania u pacjentéw z nie w petni wyksztatconym
uktadem kostnym, poniewaz nie wydtuza sie wraz
z jego wzrostem. Stosowanie niniejszego wyrobu
medycznego oraz umieszczanie sprzgtu oraz implantow
nie moze tworzyé pomostow, zaktéca¢ ani przerywac
ptytki wzrostu.

Ostrzezenia

+ Infinity-Lock Button System dostarczany jest w stanie
jatowym i zachowuje jalowo$¢ do momentu otwarcia
lub uszkodzenia opakowania. Przechowywaé w
standardowych warunkach. NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE.

+ Infinity-Lock Button System jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Dekontaminacja
doprowadzitaby do jego uszkodzenia, a instrumenty
ulegajg zuzyciu. Nie uzywac po uptywie terminu
waznosci. Otwarty, niewykorzystany produkt nalezy
wyrzucic.

+  Przed zastosowaniem Infinity-Lock Button System
chirurg musi doktadnie zapoznac sig z niniejszg
instrukcja oraz zalecana procedura chirurgiczng
(zamieszczong na odwrocie).

+ W przypadku zabiegu rekonstrukcji zastosowanie majq
ogolne zasady doboru pacjentow i szczegdtowej oceny
chirurgicznej.

+ Infinity-Lock Button System nie zostat oceniony
pod katem bezpieczenstwa stosowania oraz
kompatybilno$ci w srodowisku MRI. Nie zostat
rowniez przebadany pod katem nagrzewania, migracji
lub artefaktow obrazowania w $rodowisku MRI.
Bezpieczenstwo stosowania Infinity-Lock Button
System w $rodowisku MR jest nieznane. Skanowanie
pacjenta, ktéremu wszczepiono ten wyréb, moze
skutkowa¢ urazem pacjenta.

*  Rewizje przypadkoéw, w ktérych zalecane potozenie
kanatu kostnego zostato zmienione. W takich
przypadkach istnieje ryzyko, ze bardziej skosny
kierunek naprawy moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia.

Srodki ostroznosci

+  Przed uzyciem nalezy obejrze¢ wyrdb, opakowanie
i etykiety. Nie uzywa¢ w razie uszkodzenia. Jesli
opakowanie zostato otwarte lub zmodyfikowane, nalezy
skontaktowac sie z dziatem sprzedazy firmy Xiros.

+  Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby w trakcie zabiegu nie



uszkodzi¢ nerwoéw i innych struktur anatomicznych oraz
unikna¢ zakazenia.

Nalezy starannie zaokragli¢ gorne kanatu kostnego,
aby zapobiec przetarciu Tube-Tape.

Uwzgledniajac jakos$¢ kosci, nalezy upewnic sie,

ze warstwa kostna wokot kanatu w obojczyku jest
odpowiedniej grubosci, aby wytrzyma¢ spodziewane
sity.

Nalezy sprawdzi¢, czy uzyskana naprawa jest
fizjologiczna i nie ogranicza zakresu ruchu.
Przycinajac Tube-Tape na wymiar, nalezy cig¢ rowno
w poprzek pod katem prostym, aby zminimalizowaé
ryzyko utworzenia luznych widkien. Ewentualne wtékna
nalezy doktadnie usuna¢ z rany.

W trakcie pracy z Tube-Tape nalezy unikac jej
uszkodzenia. Unika¢ zmiazdzenia lub pofatdowania
tasmy w trakcie korzystania z narzedzi chirurgicznych,
np. kleszczy lub imadet.

Zaleca sie poddanie pacjentéw przed zabiegiem
profilaktycznej antybiotykoterapii, aby zminimalizowac
ryzyko infekcji utajonych w miejscu implantacji.

W trakcie zabiegu nalezy stosowac technike
aseptyczna.

Pacjentoéw nalezy przestrzec przed przekroczeniem
zalecanego poziomu aktywnosci fizycznej lub
nadmiernym obcigzeniem naprawy przed zakofczeniem
procesu gojenia.

Podczas wiercenia kanatu kostnego upewni¢

sie, ze tadma znajduje sig poza obszarem dolnej
czgsci obojczyka, aby zapobiec jej przypadkowemu
uszkodzeniu wierttem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego
istnieje ryzyko wystapienia infekcji.
Reakcje alergiczne i zapalne tkanki.

Technika operacyjna

1.

Po utozeniu pacjenta w pozycji pétlezacej wykonaj
pionowe naciecie skory o diugosci 5 cm od poziomu
obojczyka i nieznacznie przy$rodkowo wzgledem
wierzchotka wyrostka kruczego. Natnij pionowo powiez
oraz migsien naramienny, a nastepnie rozdziel okostng
bocznie nad tylng cz¢$cig obojczyka az do stawu
barkowo-obojczykowego.

Wykonaj odpreparowanie podokostnowe, tworzac

ptat w ksztatcie litery ,L”, a nastgpnie umie$¢ szew
stabilizujacy w wierzchotku ptata, aby utatwic retrakcje.
Delikatnie zastosuj retraktor samonastawny, aby
ufatwi¢ dostep do wyrostka kruczego.

Umies¢ szczypce do cholecystektomii pod wyrostkiem
barkowym a nastepnie wprowadz instrument do
wprowadzania implantéw wyrostka pod szyjka od
czesci przysrodkowej do bocznej. Patrz instrukcja
instrumentu do wprowadzania implantéw pod
wyrostkiem kruczym pod katem szczegétowych
informacji.

Chwy¢ zielong ni¢ prowadzaca Tube-Tape za pomocg
instrumentu do wprowadzania (Rys. 1) i pociagnij

ja przy$rodkowo pod wyrostkiem kruczym, tak aby
uzyskac dostep do Tube-Tape (Rys. 2). Jesli efekt jest
zadowalajacy, usun ni¢ prowadzaca.

Przetéz oba konce Tube-Tape przez petle,

otaczajac wyrostek kruczy i pociagnij pionowo do gory.
Znajdz guzowato$¢ powierzchni wewnetrznej
obojczyka, do ktérej przyczepione byto wigzadto
stozkowate przed oderwaniem.

Przewier¢ prowadnik o $rednicy 2 mm prostopadle
przez $rodek obojczyka na poziomie guzowatosci
wyrostka kruczego.

Nawier¢ za pomocg wiertta kaniulowanego o $rednicy
4 mm, aby wytworzy¢ docelowy kanat kostny w
obojczyku. Zaokraglij gérne krawedzie kanatu
kostnego, aby zapobiec przetarciu Tube-Tape. Zostaw
wokot kanatu, warstwe kosci o wystarczajacej grubosci,
ktéra wytrzyma spodziewane sity.

Za pomoca nici i igty przetdz konice Tube-Tape przez
kanat kostny jeden po drugim. Alternatywnie mozna to
wykonag, korzystajac z drutu nitinolowego z zestawu
CC-Hook, jesli jest stosowany (Rys. 3).

Przetéz korice Tube-Tape przez centralne otwory
Infinity-Lock Button, korzystajac z nici oraz igty, jesli to
konieczne (Rys. 4).

Koniec barkowy obojczyka zostaje zredukowany do
prawidtowego potozenia anatomicznego poprzez
wypchnigcie ku dotowi, przy jednoczesnym wypchnigciu
ramienia ku gorze.

Utrzymujac te redukcje, zastosuj odpowiednie napigcie
Tube-Tape (Rys. 4). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby
nie uszkodzi¢ tasmy Tube-Tape. Jesli to pozadane,
mozna wykona¢ potwezet nad guzikiem Button (Rys. 5).
Nalezy sprawdzi¢, czy uzyskana naprawa jest
fizjologiczna i nie ogranicza zakresu ruchu. Jesli
spetniono wymagania, przeprowadzi¢ konce tasmy
Tube-Tape przez oba konce obojczyka i zabezpieczyé
w dolnej czesci stosujac wezet chirurgiczny (rys.

5,61 7). Jesli przestrzen ponizej obojczyka jest
niewystarczajaca, wezet mozna wykonac z przodu.
Sprawdz, czy wezet jest solidnie zamocowany.

Obetnij nadmiar Tube-Tape nozyczkami pod katem
prostym do dtugosci tasmy, aby zminimalizowa¢
powstawanie luznych wiékien. Starannie usun
ewentualne luzne wtdkna. Przyszyj odciete konce
Tube-Tape z powrotem do tasmy (Rys. 8).

Napraw tkanki miekkie poprzez ponowne
przymocowanie ptata w ksztalcie litery ,L”, napinajac
wiezadfo barkowo-obojczykowe w trakcie naprawy.
Upewnij sig, ze obcigte konce tasmy Tube-Tape
znajdujq sie gteboko wewnatrz tkanki.



Melayu

Maklumat Pesanan (steril yang dibekalkan)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm

Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Mata gerudi berkanula, syank biasa untuk memuatkan
Jacobs chuck, diameter 4.0 mm x 120 mm

Wayar pandu, diameter 2.0 mm x 150 mm

Alat Pakai Buang Pilihan:

202-1411 CC-Hook, dengan hujung melengkung, Kiri
202-1413 CC-Hook dengan hujung melengkung,
Kanan

Pemerihalan

Infinity-Lock Button System mengandungi 240 mm
Tube-Tape and Button yang dibuat daripada titanium
aloi boleh diimplan kekal bersama dengan mata
gerudi berkanula dan wayar pandu pakai buang .
Satu unit pelalu korakoid, seperti Xiros CC-Hook, juga
diperlukan.

Spesifikasi Bahan

Tube-Tape dibuat daripada polietilena teraftalat
(poliester) dan Button daripada titanium aloi daripada
gred implan (Ti-6Al-4V) menurut ISO 5832-3. Gerudi
kanula dan wayar panduan dibuat daripada keluli
tahan karat jenis 17-4PH (ASTM F899) dan 316 (ASTM
A262) masing-masing. Bahan ini memenuhi spesifikasi
yang berkuat kuasa yang ditetapkan oleh ISO 10993-1
Penilaian Biologi bagi peranti perubatan dan didapati
sesuai untuk tujuan kegunaannya.

Tujuan Penggunaan

Infinity-Lock Button System adalah bertujuan untuk
memberikan fiksasi semasa proses penyembuhan
susulan daripada trauma syndesmotic, seperti fiksasi
pemisahan akromioklavikular disebabkan gangguan
ligamen korakoklavikular.

Indikasi

Infinity-Lock Button System adalah dikhususkan untuk
pesakit yang mengalami pemisahan akromioklavikular
yang terhasil daripada gangguan pada ligamen
korakoklavikular.

Kontraindikasi
*  Diketahui ada hipersensitiviti terhadap bahan

implan. Jika seseorang pesakit disyaki ada
kepekaan terhadap apa-apa jasad asing,
ujian yang bersesuaian harus dibuat sebelum
implantasi dijalankan.

* Jangkitan atau apa-apa keadaan struktur atau
patalogi tulang atau tisu lembut yang dijangkakan
menjejaskan penyembuhan atau fiksasi selamat.

* Pesakit tidak dapat atau tidak sanggup untuk
membataskan aktiviti menurut tahap yang
dipreskripsikan atau mematuhi program
pemulihan sepanjang tempoh penyembuhan.

*  Pesakit yang mempunyai skeletal yang belum
matang tidak sesuai menjalani prosedur ini kerana
Infinity-Lock tidak akan memanjang bersama-
sama pertumbuhan pesakit. Semasa mengguna
peranti perubatan ini dan pemasukan perkakas
atau implan, pakar bedah harus mengelak
daripada menyambung, mengganggu atau
menjejas plat pertumbuhan.

Amaran

¢ Infinity-Lock Button System dibekalkan dalam
keadaan steril dan kekal sedemikian kecuali
pembungkusan rosak atau terbuka. Simpan
dalam keadaan standard. JANGAN STERIL
SEMULA.

*  Infinity-Lock Button System Infinity-Lock adalah
hanya untuk penggunaan tunggal kerana ia akan
rosak melalui pemprosesan semula. dan alat
adalah tertakluk kepada penggunaan. Jangan
guna selepas tarikh tamat tempoh. Buang mana-
mana produk yang sudah terbuka dan tidak
digunakan.

*  Pakar bedah mesti benar-benar memahami
arahan dan teknik pembedahan yang disyorkan
di halaman sebelah ini sebelum menggunakan
Infinity-Lock Button System.

e Prinsip umum bagi pemilihan pesakit dan
pertimbangan pembedahan yang baik dipakai
bagi prosedur pembinaan semula ini.

*  Infinity-Lock Button System belum lagi dinilaikan
bagi keselamatan dan keserasian dalam
persekitaran MR. la belum lagi dinilaikan bagi
pemanasan, penghijrahan atau artefak imej
dalam persekitaran MR. Keselamatan Infinity-Lock
Button System dalam persekitaran MR masih tidak
diketahui. Pengimbasan pesakit yang terpasang
dengan peranti ini mungkin menyebabkan
kecederaan ke atas pesakit.

* Kes semakan di mana kedudukan terowong
tulang yang disyorkan telah dikompromi. Dalam
kes sedemikian, terdapat risiko yang mana
halaan yang lebih oblik ke atas pembaikan boleh
menyebabkan kegagalan peranti.



Langkah Berjaga-jaga

Periksa peranti, pembungkusan dan pelabelan
sebelum menggunakannya dan jangan guna jika
ia didapati rosak. Hubungi Xiros jika pakej telah
terbuka atau terubah.

Harus berhati-hati untuk mengelakkan

bahaya terhadap saraf dan anatomi lain

semasa pembedahan dijalankan, begitu juga
kemungkinan berlakunya jangkitan.

Pastikan untuk membundarkan bahagian tepi atas
terowong tulang untuk mencegah pelelasan ke
atas Tube-Tape.

Pastikan terdapat tulang yang mencukupi di
sekeliling terowong di dalam klavikel untuk
menahan daya yang dijangkakan, dengan
mengambil kira kualiti tulang.

Pastikan bahawa pembaikan adalah baik di segi
fisiologi dan tidak membataskan kepelbagaian
pergerakan.

Semasa memangkas Tube-Tape menurut panjang
yang dikehendaki, potong secara lurus merentas
pada sudut yang betul untuk meminimumkan
penghasilan kekenduran serat dan dengan hati-
hati hapuskan apa-apa yang terhasil daripada
luka.

Elakkan daripada melakukan kerosakan

semasa mengendali Tube-Tape. Elakkan
daripada merenyuk atau pengkrimpan semasa
menggunakan alat pembedahan seperti forseps
atau pemegang jarum.

Adalah disyorkan bahawa pesakit diberikan
antibiotik profilaktik sebelum pembedahan
dijalankan untuk meminimumkan risiko jangkitan
pendam berlaku di tapak implan.

Amalkan teknik aseptik sepanjang prosedur.
Pesakit harus diberi peringatan untuk tidak
melampaui tahap aktiviti yang wajar atau memberi
bebanan yang berlebihan ke atas pembaikan
sebelum penyembuhan berlaku sepenuhnya.
Semasa menggerudi terowong tulang, pastikan
pita ditempatkan jauh dari sebelah bawah klavikel
untuk mencegah kerosakan tersasul daripada
penggerudian.

Potensi Kesan Buruk

Seperti mana-mana prosedur pembedahan,
prosedur ini mempunyai risiko jangkitan.
Tindak balas alergi dan keradangan tisu.

Teknik Pembedahan

1.

Dengan pesakit berada dalam kedudukan

kerusi pantai, buat insisi 5 cm pada kulit secara
menegak bermula pada aras klavikel dan agak
medial ke hujung korakoid. Insisikan fascia dan
deltoid secara menegak, kemudian bahagikan
periosteum ke atas klavikel posterior secara lateral
sehingga ke sendi AC.

Buat diseksi sub-periosteal untuk menghasilkan
flap berbentuk “L” , kemudian masukkan sutur
penetap ke dalam apeks flap untuk membantu
peretrakan.

Dengan lembut, gunakan retraktor swa-penahan
untuk membantu akses pada proses korakoid.
Masukkan forseps jenis kolesistektomi di bawah
akromion dan susuli langkah ini dengan pelalu
korakoid, lalukan di bawah leher korakoid dari
medial ke lateral. Lihat arahan pengggunaan
pelalu korakoid untuk mendapatkan butiran lanjut.
Tangkap sutur pembawa hijau Tube-Tape dengan
pelalu korakoid (Rajah 1) dan tarikkan ia secara
medial di bawah korakoid supaya gelung
Tube-Tape dapat diakses (Rajah 2). Hapuskan
sutur pembawa apabila didapati memuaskan.
Lalukan kedua-dua lengan Tube-Tape menerusi
gelung, dengan itu, mengikat korakoid, dan tarik
ke atas secara menegak (Rajah 3).

Kenal pasti tuberositi pada permukaan inferior
klavikel di mana ligamen konoid terlekat sebelum
teravulsi.

Gerudi wayar pandu 2 mm secara perpendikular
melalui bahagian tengah klavikel pada aras
tuberositi konoid.

Lebihkan penggerudian dengan menggunakan
mata gerudi berkanula berukuran 4 mm untuk
menghasilkan terowong tulang akhir di dalam
klavikel. Bundarkan bahagian tepi atas terowong
tulang untuk mencegah pelelasan ke atas Tube-
Tape. Pastikan untuk meninggalkan tulang yang
mencukupi di sekeliling terowong untuk menahan
daya yang dijangkakan.

. Guna sutur dan jarum untuk melalukan lengan

Tube-Tape menerusi terowong tulang, satu demi
satu. Sebagai pilihan lain, ia juga boleh dibuat
dengan wayar nitinol daripada CC-Hook, jika
digunakan. (Rajah 3).

. Lalukan lengan Tube-Tape menerusi tengah

lubang Infinity-Lock Button, dengan menggunakan
sutur dan jarum, jika perlu (Rajah 4).

. Hujung acromial klavikel direndahkan kepada

kedudukan anatomi normal dengan menolaknya
ke bawah ke atas ia sementara lengan ditarik ke
atas secara serentak.

. Sementara masih lagi mengekalkan perendahan

ini, kenakan tegangan yang wajar pada
Tube-Tape (Rajah 4). Berhati-hati untuk
mengelakkan daripada merosakkan Tube-Tape.
Jika perlu, simpulan separa pilihan boleh diikat di
atas Button (Rajah 5).

. Pastikan pembaikan adalah baik di segi fisiologi

dan tidak menjejaskan kepelbagaian pergerakan.
Apabila selesai, lalukan hujung Pita Tiub melalui
kedua belah klavikel dan ikat ke arah inferior
dengan simpul pakar bedah (Rajah 5, 6 & 7).



15.

16.

Jika tiada terdapat ruang yang mencukupi di
bawah Kklavikel, simpul boleh diikat secara anterior.
Pastikan simpul terikat dengan kemas.

Potong mana-mana lebihan Tube-Tape dengan
menggunakan gunting pada sudut yang betul
menurut panjang yang dikehendaki untuk
meminimumkan terhasilnya serat yang kendur.
Hapuskan mana-mana serat kendur yang terhasil
dengan hati-hati. Jahit hujung Tube-Tape yang
terpotong kembali pada Tube-Tape itu sendiri
(Rajah 8).

Baiki tisu lembut dengan melekatkan semula flap
berbentuk “” sementara menegangkan ligamen
akromioklavikular superior semasa pembaikan
dijalankan. Pastikan hujung potongan Tube-Tape
tertanam dengan baik di dalam tisu.



Finnish

Tilaustiedot (toimitetaan steriilina)

102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm
Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm

Kanyloitu porantera, Jacobsin istukkaan sopiva silea
varsi, halkaisija 4,0 mm x 120 mm

Ohjainvaijeri, halkaisija 2,0 mm x 150 mm

Haluttaessa kaytettava kertakayttovaline:
202-1411 CC-Hook, kaareva paa, vasen
202-1413 CC-Hook, kaareva paa, oikea

Kuvaus

Infinity-Lock Button System koostuu pysyvasti
implantoitavasta 240 mm:n Tube-Tape-nauhasta

ja titaaniseoksesta valmistetusta napista (Button)
seka kertakayttoisesta kanyloidusta poranterasta

ja ohjainvaijerista. Toimenpiteessa tarvitaan lisaksi
korppiluun ylityskoukku, esimerkiksi Xiros CC-Hook.

Materiaalitiedot

Tube-Tape-nauha on valmistettu
polyeteenitereftalaatista (polyesteri) ja nappi (Button)
implantointiin soveltuvasta titaaniseoksesta

(Ti-BAI-4V) standardin ISO 5832-3 mukaisesti.
Kanyloitu porantera on valmistettu ruostumattomasta
teraksesta 17-4PH (ASTM F899) ja ohjainlanka
ruostumattomasta teraksesta 316 (ASTM A262). Nama
materiaalit vastaavat vaatimuksia, jotka on maaritetty
standardissa ISO 10993-1, Terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden biologinen arviointi, ja ne soveltuvat
kayttotarkoitukseensa.

Kayttotarkoitus

Infinity-Lock Button System on tarkoitettu
kiinnitysjarjestelmaksi sideliitoksen vamman
paranemisen aikana esimerkiksi korakoklavikulaarisen
nivelsiteen vaurion vuoksi sijoiltaan menneen
olkalisake-solisluu-nivelen kiinnittamiseen.

Kayttoaiheet

Infinity-Lock Button System on tarkoitettu kaytettavaksi
potilailla, joilla olkalisake-solisluu-nivel on mennyt
sijoiltaan korakoklavikulaarisen nivelsiteen vaurion
VUOKsi.

Vasta-aiheet

e Tunnettu yliherkkyys implantin materiaaleille.

Jos potilaan epéillaan olevan yliherkké jollekin
vierasaineelle, tarvittavat testit on tehtava ennen
implantointia.

e Infektiot tai luun tai pehmytkudoksen
rakenteellinen tai patologinen tila, joiden voidaan
arvioida haittaavan paranemista tai luotettavaa
kiinnittymista.

e Potilaat, jotka eivét voi tai halua rajoittaa
aktiviteettia vaaditulle tasolle tai noudattaa
kuntoutusohjelmaa paranemisjakson aikana.

* Infinity-Lock ei sovi potilaille, joiden selan
pituuskasvu ei ole paattynyt, silla jarjestelma ei
pitene kasvun mukaisesti. Taman laakinnallisen
laitteen kaytto ja osien tai implanttien sijoittaminen
ei saa tehda siltaa kasvulevyyn eika hairita tai
vahingoittaa sita.

Varoitukset

* Infinity-Lock Button System toimitetaan steriiling,
ja sen steriiliys sailyy, mikali pakkaus on ehja
ja avaamaton. Sailytetddan normaaleissa
olosuhteissa. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

e Infinity-Lock Button System on kertakayttoinen,
silla uusintakasittely voisi vahingoittua sité ja
valineet altistuvat kulutukselle. Ala kéyta laitetta
viimeisen kayttopaivan jalkeen. Havita kaikki
avatut, kayttamattomat tuotteet.

e Kirurgin on perehdyttava tarkasti naihin ohjeisiin
seka kaantépuolella esitettyyn suositeltavaan
kirurgiseen tekniikkaan ennen Infinity-Lock Button
System kayttoa.

*  Rekonstruktiotoimenpiteessa péatevét yleiset
potilaiden valintaa ja leikkaavan laékarin harkintaa
koskevat periaatteet.

e Infinity-Lock Button System turvallisuutta ja
yhteensopivuutta magneettikuvausymparistdssa
ei ole arvioitu. Sen kuumenemista,
likkumista tai kuvaan aiheutuvia artefakteja
magneettikuvausymparistdssa ei ole testattu.
Infinity-Lock Button System turvallisuudesta
magneettikuvausymparistdssa ei ole tietoa.
Magneettikuvaus voi aiheuttaa vammoja potilaalle,
jolle on implantoitu tama laite.

*  Uusintatoimenpiteet, joissa luutunnelin suositeltu
asento on vaarantunut. Tallaisissa tapauksissa on
olemassa riski, ettd korjauksen kaltevampi asento
voisi aiheuttaa laitteen toimimattomuuden.

Varotoimenpiteet

e Tarkasta laite, pakkaus ja etiketti ennen kayttoa,
alaka kayta laitetta, jos se on vahingoittunut. Jos
pakkaus on avattu tai siihen on tehty muutoksia,
ota yhteys Xiros.

*  Leikkauksen aikana on varottava hermoja ja muita



anatomisia vaaroja seka mahdollista infektiota.
Luutunnelin ylareunat on pyoristettava Tube-Tape-
nauhan hankautumisen valttamiseksi.

Varmista, ettéd tunnelin ymparilla solisluussa on
riittavasti luuta kestaméan odotettavissa olevat
voimat kiinnittden huomiota luun laatuun.
Tarkista, etta korjaus on fysiologinen eika rajoita
likerataa.

Leikkaa Tube-Tape-nauha sopivaan mittaan
suorassa kulmassa suoraan nauhan poikki
irtokuitujen valttamiseksi ja poista mahdolliset
irtokuidut huolellisesti leikkausalueelta.

Varo vahingoittamasta Tube-Tape-nauhaa
kasittelyn aikana. Varo puristamasta tai
poimuttamasta nauhaa kirurgisilla valineilld, kuten
pihdeillé tai neulankuljettimilla.

Potilaille on suositeltavaa antaa profylaktista
antibioottihoitoa ennen leikkausta

latenttien infektioiden riskin valttamiseksi
implantointikohdassa.

Kayta aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.
Potilaita on varoitettava ylittmasta sopivaa
aktiviteettitasoa tai ylikuormittamasta
korjauskohtaa ennen taydellista paranemista.
Kun poraat luutunnelia, varmista, ettei nauha ole
solisluun alapuolella, jotta poranteré ei vahingossa
vaurioita sita.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy infektion
riski.
Allergiset ja tulehdukselliset kudosreaktiot.

Kirurginen tekniikka

1.

Aseta potilas lepotuoliasentoon ja tee 5 cm:n
pystyviilto aloittaen solisluun tasolta hieman
mediaalisesti korppiluun karkeen. Viilla
sidekalvo ja hartia pystysuunnassa ja jaa sen
jalkeen luukalvo posteriorisen solisluun paalle
lateraalisesti AC-niveleen saakka.

Tee subperiosteaalinen avaus L-kirjaimen
muotoisella 1apall ja pujota sen jalkeen
véliaikainen ommel 1apan karkeen taaksevedon
helpottamiseksi.

Kayta varoen kudosta avaavaa levitinta
helpottamaan paasya korppilisékkeeseen.
Aseta kolekystektomiatyyppiset pihdit
olkalisékkeen alle ja vie sen jélkeen korppiluun
ylityskoukku korppiluun kaulan alle mediaalisesta
lateraaliseen suunnassa. Tarkista lisdohjeet
korppiluun ylityskoukun kayttohjeista.

Tartu Tube-Tape-nauhan vihre&an vetolankaan
korppiluun koukkuvalineella (kuva 1) ja veda se
mediaalisesti korppiluun alle siten, etta Tube-
Tape-nauhan silmukka on kasiteltavissa (kuva 2).
Poista vetolanka, kun olet tyytyvainen tulokseen.

Pujota Tube-Tape-nauhan kumpikin kieleke
silmukan 1api kietoen ne korppiluun ymparille ja
veda pystysuuntaan ylospain.

Paikanna solisluun alapinnassa oleva kyhmy,
johon Kartioside on ollut kiinnittyneena ennen
repeamista.

Poraa 2 mm:n ohjainvaijeri kohtisuorassa
solisluun keskiosan lapi kartiositeen kyhmyn
tasolla.

Tee lopullinen luutunneli solisluuhun
yliporaamalla 4 mm:n kanyloidulla poranteralla.
Pyorista tunnelin ylareunat Tube-Tape-nauhan
hankautumisen valttdmiseksi. Huolehdi siita, etta
tunnelin ympérille jaa riittavasti luuta kestamaan
odotettavissa olevat voimat.

Vie Tube-Tape-nauhan kielekkeet ommellangan
ja neulan avulla luutunnelin I&pi yksi kerrallaan.
Vaihtoehtoisesti tdaman voi tehda CC-Hook-
vélineen nikkelititaanivaijerin avulla, mikali sita
kaytetaan. (Kuva 3)

Pujota Tube-Tape-nauhan kielekkeet Infinity-
Lock Button -napin keskireikien l&pi kayttaen
tarvittaessa apuna ommellankaa ja neulaa (kuva
4).

Solisluun olkalisékkeen paa supistetaan
normaaliin anatomiseen asentoon tyontamalla
sita alaspain vetaen kasivartta samanaikaisesti
yléspain.

Pida ylla tama supistus ja kohdista sopiva
jannitys Tube-Tape-nauhaan (kuva 4). Varo
vahingoittamasta Tube-Tape-nauhaa. Napin
paalle voi haluttaessa sitoa lisdpuolisolmun
(kuva 5).

Tarkista, etta korjaus on fysiologinen eika vaikuta
haitallisesti likerataan. Kun olet tyytyvainen
tulokseen, pujota Tube-Tape-nauhan paat
solisluun kummaltakin puolelta ja kiinnité ne
inferiorisesti kirurgin solmulla (kuvat 5, 6 ja 7).
Jos solisluun alapuolella on riittavasti tilaa,
solmun voi sitoa anteriorisesti. Varmista, etta
solmu on pitava.

Leikkaa ylimaarainen Tube-Tape-nauha saksilla
suorassa kulmassa oikeaan mittaan irtokuitujen
vélttamiseksi. Poista huolellisesti mahdolliset
irtokuidut. Kiinnita Tube-Tape-nauhan leikatut
paat nauhan taustapuolelle ompeleella (kuva 8).
Korjaa pehmytkudokset kiinnittamalla
L-kirjaimen muotoinen lappa takaisin kiristden
samalla superiorista akromioklavikulaarista
nivelsidetta korjaamisen aikana. Varmista, etta
Tube-Tape-nauhan leikatut paat ovat hyvin
kudoksen peitossa.
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102-1089 Infinity-Lock Button System:

Infinity-Lock Tube-Tape, 7 mm x 240 mm
Infinity-Lock Button, 4 mm x 12 mm
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English

Implants
102-1380 6 mm x 23 mm Fastlok
102-1381 8 mm x 23 mm Fastlok

Instruments (supplied separately)
202-1137  Impactor Assembly
202-1118  Sliding Hammer

General Use

The Fastlok consists of a staple and buckle and is
intended for the attachment of sutures or tapes to
bone, for soft tissue and connective tissue repairs,
tendon transfers, or autogenous and/or prosthetic
ligament reconstruction, repair or replacement. Use
the Neoligaments Impactor Assembly with the Fastlok,
and vice versa, and follow the instructions given in
this leaflet. Fastloks are suitable for USP 2 (Metric 5)
sutures or larger.

Important

The Impactor Assembly 202-1137 can only be used
with Fastlok products 102-1380, or 102-1381 and vice
versa.

Sterility
The Fastlok is provided sterile, and remains so unless
the package is damaged or opened.

Indications

Various soft tissue and connective tissue repairs

including:

1. Tendon repairs, transplants or transfers in which
the tendon is connected to bone via sutures or
tapes.

2. Ligament repairs, reconstruction or replacement in
which the ligament material is connected to bone
via sutures or tapes.

3. Prosthetic ligament reconstructions and the
attachment of other synthetic materials to bone.

Contraindications

1. Any structural or pathologic condition of the bone
or of the soft tissue being fixed which can be
expected to impair secure fixation by the device.

2. Other physical conditions that would eliminate
or tend to eliminate adequate implant support or
retard healing (blood supply limitation, infections,
etc.).

3. The patient’s inability or lack of willingness to
restrict activities to prescribed levels or follow
the rehabilitation programme during the healing
period.

4. If the patient is suspected of having any foreign
body sensitivity, appropriate tests should be made
prior to material selection or implantation.

Warnings and Precautions

1. The general principles of patient selection and
sound surgical judgement apply to the fixation
procedure.

2. Use the device only for the listed Indications
in patients whose conditions are not listed as
Contraindications above.

3. The appropriate size implant should be
preselected by the surgeon based on the bulk of
the material to be attached.

4. Use care in storage and handling of implant
components, and examine components for
damage or defects prior to implanting. Care
should be taken not to damage either the
ligament, staple or buckle during surgery.

5. Postoperative activities should be controlled to
ensure patient compliance with the prescribed
rehabilitation programme.

6. The patient should be informed of the possibility
that the Fastlok may need to be removed if the
patient experiences persistent problems related to
the device.

7. Removal of the Fastlok is optional but should
normally be delayed for a minimum of one year to
allow proper healing.

8. Aremoved Fastlok must never be reused and
should either be discarded or returned to the
manufacturer, within formalin, if an evaluation is
required.

9. Take care not to over-impact the Fastlok to avoid
damaging the sutures or tapes.

Potential Adverse Effects

1. Loosening, bending, or fracture of the staple and/
or buckle plate may result in loosening of the
material fixation to the bone.

2. Infections, both deep and superficial.

3. Patient foreign body sensitivity and adverse
reaction to device materials.

4. Pain and inflammation at device location.

Packaging and Labelling

1. The Fastlok implants should be accepted only if
the factory packaging and labelling arrive intact.

2. Contact the Neoligaments Sales Department if
package has been opened or altered.

Storage

Products must be stored in the original unopened
packaging away from moisture, dust, insects, vermin,
and extremes of temperature and humidity.

Material Specifications
The Fastlok is made from titanium alloy Ti-6Al-4V
(ISO 5832-3 or ASTM F136).



Directions for Use

Users of this device are encouraged to contact the
Neoligaments Sales Department if, in their professional
judgement, they require a more comprehensive
surgical technique.

Impacting the Fastlok into Bone
See images at the front of this booklet.

Figure 1

Push the staple firmly into the Impactor. Thread the
free end of the ligament (1a) through the buckle which
must be held with forceps at the middle of its free long
side (forceps not shown). Hold the Impactor above the
buckle so that the legs of the staple are parallel with
the buckle.

Figure 2

Bring the staple down past the side of the buckle over
which the ligament is folded, so that the legs of the
staple straddle the folded ligament. Turn the staple
(Impactor) through 90° in the horizontal plane.

Figure 3

The buckle is then flipped down through 180° over the
staple. Check that the staple legs still straddle both of
the ligament layers. This last step must be performed
carefully and it is vital that as the staple is turned it
does not pierce the ligament.

Figure 4

Ensure that the ligament is not trapped between the
buckle and staple. Simultaneously pull on the ligament
end (4a) while pushing the staple (Impactor) along

the ligament (4b), forwards toward the chosen site

for implanting the Fastlok. During this step do not
straighten the ligament. Its two ends must be at the
angle shown, otherwise it may be difficult to push the
staple forward.

Figure 5

Stop moving the staple forward when the tips of its
legs are within 10-15 mm from the bone tunnel (5a).
Pinch the ligament using forceps to avoid damage to
it from the sharp point on the staple ends. Keeping the
ligament between the staple legs, adjust the Impactor
so that its axis is perpendicular to the surface of the
bone at the implantation site.

Figure 6

Pull on both the Impactor (6a) and free ligament end
(6b) to ensure tension on the section of the material
emerging from the bone tunnel (6¢). During this step
the staple ends should not be pressed against the
bone until tension has been ensured.

Figure 7

While maintaining tension on the material (7a), hammer
the Fastlok into the bone (7b). Ensure that both staple
legs engage on the bone and that they do not skid
across the surface. This could cause the legs to splay
and possibly fracture.

Figure 8

Release the staple and close the jaws of the Impactor.
IMPORTANT: Rotate the Impactor through 90° and use
it to finish driving the staple (8a) into the bone while
maintaining tension on the ligament (8b).

Removing the Fastlok from Bone

Figure 9
Clamp the staple in the jaws of the Impactor (9a).

Figure 10
Screw the end of the Sliding Hammer into the end of
the Impactor.

Figure 11

Grip the handle (11a) on the Sliding Hammer and
hammer it against the end cap (11b) on the instrument.
Be careful not to trap fingers between the handle and
end cap.
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Implantes
102-1380 Fastlok de 6 mm x 23 mm
102-1381 Fastlok de 8 mm x 23 mm

Instrumentos (se suministran por separado)
202-1137  Conjunto del impactador
202-1118 Martillo deslizante

Uso general

El Fastlok consta de una grapa y una hebilla y ha sido
concebido para la union de suturas o cintas al hueso,
para reparacion de tejido blando y tejido conjuntivo,
transferencias de tendones o reconstruccion,
reparacion y substitucion autégena y/o de ligamentos
protésicos. Use el Conjunto del impactador de
Neoligaments con el Fastlok y viceversa, y siga las
instrucciones que se proporcionan en este folleto. Los
Fastloks son adecuados para suturas de USP 2

(5 Métrico) o mayores.

Importante

El Conjunto del impactador 202-1137 solo puede
usarse con productos Fastlok 102-1380 0 102-1381 y
viceversa.

Esterilidad
El Fastlok se suministra estéril y permanece de este
modo hasta que el envase se abre o se dana.

Indicaciones

Varias reparaciones de tejido blando y tejido

conectivo, incluyendo:

1. Reparacion de tendones, transplantes o
transferencias, en los cuales el tendén esta
conectado al hueso mediante suturas o cintas.

2. Reparacion, reconstruccion o substitucion de
ligamentos, en los cuales el material del ligamento
esta conectado al hueso mediante suturas o
cintas.

3. Reconstrucciones de ligamentos protésicos y la
union de otros materiales sintéticos al hueso.

Contraindicaciones

1. Cualquier enfermedad estructural o patoldgica del
hueso o del tejido blando que se reparay que es
de esperar que perjudique la fijacion segura con
el dispositivo.

2. Otras enfermedades fisicas que puedan eliminar
o tiendan a eliminar el apoyo adecuado para el
implante o retrasar la consolidacion (limitacion del
riego sanguineo, infecciones, etc.)

3. Pacientes que no pueden o no quieren limitar sus
actividades a los niveles prescritos o seguir un
programa de rehabilitacién durante el periodo de
consolidacion.

4. Sise sospecha que el paciente tiene cualquier
sensibilidad a cuerpos extrafios, se deberian
realizar las pruebas apropiadas antes de la
seleccién del material o de la implantacion.

Advertencias y precauciones

1. Se aplican los principios generales de seleccién
de pacientes y un criterio quirdrgico sélido para el
procedimiento de fijacion.

2. Use el dispositivo solo para las indicaciones
especificadas en pacientes cuyas enfermedades
no se encuentren en la lista anterior de
Contraindicaciones.

3. Eltamano adecuado del implante debe ser
seleccionado previamente por el cirujano segin el
volumen del material a fijar.

4. Tenga cuidado tanto en el almacenamiento
como en el manejo de los componentes de
implantes, y examinelos para comprobar si hay
danos o defectos antes de realizar el implante.
Es necesario tener cuidado para no dafar ni
el ligamento, ni la grapa o la hebilla durante la
cirugia.

5. Las actividades del postoperatorio deben ser
controladas para asegurarse de que el paciente
cumple con el programa de rehabilitacién
prescrito.

6. El paciente debe ser informado de la posibilidad
de que pueda ser necesario retirar el Fastlok si
el paciente sufre problemas persistentes con el
dispositivo.

7. Laretirada del Fastlok es opcional pero debe
permitirse que pase al menos un ano para que
pueda consolidarse bien.

8. Un Fastlok nunca debe ser reutilizado y debe ser
desechado o devuelto al fabricante, en formalina,
si se hace necesaria una evaluacion.

9. Tenga cuidado de no sobreimpactar el Fastlok
para evitar danar las suturas o las cintas.

Posibles efectos adversos

1. Aflojar, doblar o romper la grapa y/o la hebilla
pueden provocar que se afloje el material de
fijacion al hueso.

2. Infecciones, tanto profundas como superficiales.

3. Sensibilidad del paciente a cuerpos extranos y
reaccion adversa a los materiales del dispositivo.

4. Dolor e inflamacién en el lugar del dispositivo.

Embalaje y etiquetado

1. Solo deben aceptarse los implantes Fastlok si el
embalaje y etiquetado de fabrica llegan intactos.

2. Contacte con el departamento de ventas de
Neoligaments si el envase ha sido abierto o
alterado.

Almacenamiento

Los productos deben almacenarse en el envase
original sin abrir, en un lugar alejado de la humedad, el
moho, el polvo, los insectos, las plagas y condiciones
extremas de temperatura y humedad.

Especificaciones del material
El Fastlok esté hecho de aleacion de titanio Ti-6AI-4V
(ISO 5832-3 0 ASTM F136)



Instrucciones de uso

Se anima a los usuarios de este dispositivo a ponerse
en contacto con el Departamento de Ventas de
Neoligaments si, considerandolo profesionalmente,
deciden que requieren una técnica quirdrgica mas
completa.

Como impactar el Fastlok en el hueso
Vea las iméagenes al principio de este folleto.

Figura 1

Empuije la grapa firmemente hacia el interior del
Impactador. Pase el extremo libre del ligamento (1a) a
través de la hebilla, que debe ser sujetada con forceps
por el medio de su lado largo y libre (no se muestra el
forceps). Sujete el Impactador por encima de la hebilla
de modo que las patas de la grapa queden paralelas
con la hebilla.

Figura 2

Baje la grapa por delante del lado de la hebilla sobre
el cual esté doblado el ligamento, de modo que las
patas de la grapa queden a caballo del ligamento
doblado. Gire la grapa (Impactador) 90° en el plano
horizontal.

Figura 3

La hebilla entonces se abate 180° por encima de la
grapa. Compruebe que las patas de la grapa siguen
a caballo de las dos capas de ligamento. Este Ultimo
paso debe realizarse con cuidado y es vital que
mientras se gira la grapa, esta no perfore el ligamento.

Figura 4

Asegurese de que el ligamento no queda atrapado
entre la hebilla y la grapa. Simultaneamente tire del
extremo del ligamento (4a) mientras empuja la grapa
(Impactador) a lo largo del ligamento (4b), hacia
adelante hasta el lugar elegido para implantar el
Fastlok. Durante este paso, no enderece el ligamento.
Sus dos extremos deben estar en el &ngulo que se
muestra, de lo contrario puede resultar dificil empujar
la grapa hacia adelante.

Figura 5

Deje de mover la grapa hacia adelante cuando las
puntas de las patas estén a unos 10-15mm del tdnel
del hueso (5a). Pellizque el ligamento con el férceps
para evitar danarlo con las puntas afiladas de los
extremos de la grapa. Manteniendo el ligamento entre
las patas de la grapa, ajuste el Impactador de modo
que su eje quede perpendicular a la superficie del
hueso en el lugar de la implantacion.

Figura 6

Tire de ambos, el Impactador (6a) y el extremo libre
del ligamento (6b) para garantizar la tension sobre la
seccion de material que emerge del tinel del hueso
(6¢). Durante este paso, los extremos de la grapa no

deben ser presionados contra el hueso hasta que la
tension esté asegurada.

Figura 7

Mientras se mantiene el material en tensién (7a),
golpee con el martillo el Fastlok para introducirlo en

el hueso (7b). Asegurese de que ambas patas de

la grapa se enganchan al hueso y no patinan por la
superficie. Eso podria provocar que la posible apertura
y fractura de las patas.

Figura 8

Libere la grapa y cierre los brazos del Impactador.
IMPORTANTE: Gire el Impactador 90° y Uselo para
acabar de conducir la grapa (8a) hacia el interior del
hueso mientras mantiene la tension sobre el ligamento
(8b).

Como retirar el Fastlok del hueso

Figura 9
Sujete la grapa entre los brazos del Impactador (9a).

Figura 10
Atornille el extremo del Martillo deslizante en el extremo
del Impactador.

Figura 11

Agarre el mango (11a) del Martillo deslizante y golpee
con él la tapa del extremo (11b) sobre el instrumento.
Tenga cuidado de no pillarse los dedos entre el
mango y la tapa del extremo.



Deutsch

Implantate
102-1380 6 mm x 23 mm Fastlok
102-1381 8 mm x 23 mm Fastlok

Instrumente (separat lieferbar)
202-1137  der Impactor-Set
202-1118  Gleithammer

Allgemeiner Gebrauch

Das Fastlok besteht aus einer Klammer und einer
Spange. Es ist fir die Befestigung von Naht- oder
Bandmaterial an Knochen, fir Reparaturen an Weich-
und Bindegewebe, die Versetzung von Sehnen oder
die autogene bzw. prothetische Rekonstruktion,
Reparatur oder Ersetzung von Gelenkbandern
vorgesehen. Verwenden Sie nur der Impactor-Set
von Neoligaments zusammen mit dem Fastlok und
umgekehrt, und befolgen Sie die in diesem Merkblatt
beschriebenen Anweisungen. Fastloks sind flr
Nahtmaterial der Starke USP 2 (metrisch 5) und groBer
geeignet.

Wichtig

Der Impactor-Set 202-1137 kann nur zusammen
mit den Fastlok Produkten 102-1380 oder 102-1381
verwendet werden und umgekehrt.

Sterilitat

Das Produkt wird steril geliefert und es bleibt steril,
solange die Verpackung nicht beschadigt ist oder
gedffnet wird.

Indikationen

Verschiedenen Reparaturen von Weich- und

Bindegewebe, einschlieBlich:

1. Reparaturen, Transplantationen oder
Versetzungen von Sehnen, bei denen die Sehne
mittels Nahtmaterial oder Bandern mit dem
Knochen verbunden wird.

2. Reparaturen, Rekonstruktionen oder Ersatz von
Gelenkbandern, bei denen das Band mittels
Nahtmaterial oder Bandern mit dem Knochen
verbunden wird.

3. Prothetische Bandrekonstruktionen und die
Befestigung anderer synthetischer Materialien an
Knochen.

Gegenanzeigen

1. Strukturelle oder pathologische Zustande des zu
reparierenden Knochens oder Weichgewebes,
welche erwartungsgemaB die sichere Befestigung
mithilfe des Produkts beeintrachtigen kénnten.

2. Andere kérperliche Zusténde, die eine
ausreichende Versorgung des Implantats
verhindern oder sie u. U. verhindern oder die
Heilung verzégern kénnten (eingeschréankte
Blutzufuhr, Infektionen u. s. w.).

3. Patienten, die unfahig oder nicht bereit dazu sind,
ihre Aktivitaten auf das vorgeschriebene Niveau zu
beschranken oder wahrend der Heilungszeit ein
Rehabilitationsprogramm zu befolgen.

4. Wenn bei einem Patienten Verdacht auf
eine Uberempfindlichkeit gegen bestimmte
korperfremde Materialien besteht, sollten vor einer
Implantation entsprechende Tests durchgefthrt
werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

1. Fur den Eingriff zur Befestigung gelten die
allgemeinen Richtlinien der Patientenauswahl
sowie das gesunde Urteilsvermogen des
Chirurgen.

2. Verwenden Sie die das Produkt nur fur die
aufgefUhrten Indikationen bei Patienten, deren
Gesundheitszustand nicht unter den obigen
Gegenanzeigen aufgelistet ist.

3. Der Chirurg sollte die fur das Implantat passende
GroBe je nach Menge oder GroBe des zu
befestigenden Materials vorzeitig auswahlen.

4. Beider Lagerung und Handhabung der
Implantatsbestandteile ist mit Sorgfalt vorzugehen,
und die einzelnen Teile sind vor der Implantation
genau auf Beschadigung oder Mangel zu
Uberprufen. Sehen Sie sich vor, dass Sie bei der
Operation weder das Gelenkband verletzen noch
die Klammer oder Schnalle beschadigen.

5. Das Aktivitatsniveau sollte nach der Operation
Uberwacht werden, um zu gewahrleisten,
dass der Patient das vorgeschriebene
Rehabilitationsprogramm befolgt.

6. Der Patient sollte Uber die Moglichkeit informiert
werden, dass das Fastlok u. U. wieder entfernt
werden muss, falls sich im Zusammenhang mit
dem Produkt fur den Patienten persistierende
Probleme ergeben.

7. Die Entfernung des Fastloks steht frei, aber sie
sollte normalerweise um mindestens ein Jahr
verschoben werden, damit eine vollkommene
Heilung stattfinden kann.

8. Ein Fastlok, das entfernt worden ist, darf nie
wieder verwendet werden. Es muss entsorgt
werden oder es sollte, falls eine Begutachtung
erforderlich ist, dem Hersteller in Formalin
zurlickgesandt werden.

9. Geben Sie sich Mihe, das Fastlok nicht zu stark
einzuschlagen, um eine Beschadigung des Naht-
oder Bandmaterials zu verhiten.

Mégliche schadliche Auswirkungen

1. Ausweitung, Verbiegung oder Bruch der Klammer
und/oder der Schnalle kénnen eine Lockerung der
Befestigung des Materials am Knochen zur Folge
haben.

2. Infektionen, sowohl tief liegende als auch
oberflachliche.

3. Uberempfindlichkeit des Patienten gegen
korperfremde Substanzen und unerwiinschte
Reaktion auf die Produktmaterialien.

4.  Schmerzen und Entziindung an der
Implantationssstelle des Produkts.



Verpackung und Etikettierung

1. Die Fastlok-Implantate sollten nur akzeptiert
werden, wenn die werkseitige Verpackung und
Etikettierung bei der Ankunft unbeschédigt ist.

2. Kontaktieren Sie die Verkaufsabteilung von
Neoligaments, wenn die Verpackung geoffnet
oder abgeandert worden ist.

Lagerung

Die Produkte sind in der ungetffneten
Originalverpackung an einem gegen Feuchtigkeit,
Staub, Insekten, Ungeziefer und extreme Temperaturen
und Luftfeuchtigkeit geschutzten Ort zu lagern.

Technische Daten fiir die Materialien
Das Fastlok wird aus einer Titanlegierung, Ti-6Al-4V
(ISO 5832-3 oder ASTM F136), hergestellt.

Benutzungshinweise

Den Benutzern dieses Produkts wird empfohlen, die
Verkaufsabteilung von Neoligaments zu kontaktieren,
wenn sie nach ihrem eigenen fachlichen Urteil eine
umfassendere Operationstechnik bendétigen.

Einschlagen des Fastloks in den Knochen
Siehe Abbildungen auf dem Broschirenumschlag.

Abbildung 1

Schieben Sie die Klammer fest in den Impactor. Ziehen
Sie das freie Ende des Bandes (1a) durch die Schnalle,
wobei Sie diese mit einer Zange an der Mitte ihrer
freien langen Seite festhalten. (Zange nicht sichtbar.)
Halten Sie den Impactor so oberhalb der Schnalle,
dass die Schenkel der Klammer parallel zur Schnalle
ausgerichtet sind.

Abbildung 2

Bringen Sie die Klammer an der Schnallenseite,

Uber die das Band gefaltet ist, vorbei nach unten,
sodass die Schenkel der Klammer das gefaltete Band
Uberspannen. Rotieren Sie die Klammer (Impactor)
horizontal um 90°.

Abbildung 3

Dann wird die Schnalle um 180° Uber die Klammer
heruntergekippt. Versichern Sie sich, dass die
Schenkel der Klammer weiterhin beide Lagen des
Bandes Uberspannen. Dieser letzte Schritt muss sehr
vorsichtig vorgenommen werden und es ist kritisch,
dass die Klammer bei der Drehung das Band nicht
durchsticht.

Abbildung 4

Achten Sie darauf, dass das Band nicht zwischen

der Schnalle und der Klammer eingeklemmt wird.
Ziehen Sie am Ende des Bandes (4a) und schieben
gleichzeitig die Klammer (Impactor) am Band endlang
(4b) nach vorn in Richtung auf die fur die Implantation
des Fastlok's geplante Stelle. Begradigen Sie das

Band wahrend dieses Vorgangs nicht. Seine beiden
Enden mussen im abgebildeten Winkel bleiben, sonst
kann es schwierig sein, die Klammer vorwarts zu
schieben.

Abbildung 5

Haoren Sie auf, die Klammer vorwarts zu bewegen,
wenn die Spitzen ihrer Schenkel nur noch ca. 10-15
mm von dem Knochentunnel entfernt sind. Driicken
Sie das Band mithilfe der Zange zusammen, um
seine Beschadigung durch die scharfen Spitzen der
Klammerenden zu verhdten. Mit dem Band zwischen
den Schenkeln der Klammer richten Sie den Impactor
so aus, dass seine Achse an der Implantationsstelle
senkrecht zur Knochenoberflache steht.

Abbildung 6

Ziehen Sie sowohl am Impactor (6a) als auch an dem
freien Bandende (6b), um sicherzugehen, dass der
aus dem Knochentunnel herausragende Abschnitt
des Materials (6¢) angespannt ist. Wahrend dieses
Vorgangs sollten die Klammerenden erst dann gegen
den Knochen gedrickt werden, wenn die Spannung
gewahrleistet ist.

Abbildung 7

Indem Sie das Material weiterhin angespannt festhalten
(7a), hammern Sie das Fastlok in den Knochen (7b).
Versichern Sie sich, dass beide Schenkel der Klammer
fest in den Knochen eingerastet sind und nicht Gber
die Oberflache hinwegrutschen, sonst kénnte das

ein Auseinanderspreizen und u. U. ein Brechen der
Schenkel zur Folge haben..

Abbildung 8

Setzen Sie die Klammer frei und schlieBen Sie

die Backen des Impactors. WICHTIG: Drehen Sie
den Impactor um 90° und benutzen Sie ihn zum
endgultigen Einschlagen der Klammer (8a) in den
Knochen, wobei Sie das Band weiterhin anspannen
(8b).

Entfernung des Fastloks aus dem Knochen

Abbildung 9
Klemmen Sie die Klammer in die Backen des
Impactors (9a).

Abbildung 10
Schrauben Sie das Ende des Gleithammers in das
Ende des Impactors.

Abbildung 11

Fassen Sie den Griff (11a) am Gleithammer und
hammern Sie damit gegen die Endkappe (11b) auf
dem Instrument. Geben Sie Acht, dass Sie lhre Finger
nicht zwischen Griff und Endkappe einklemmen.



€AANVIKG

Epeuretpara
102-1380  Fastlok 6 mm x 23 mm
102-1381  Fastlok 8 mm x 23 mm

EpyaAcia (d1aTifevTal §eXxwpioTd)
202-1137  Aiaragn KpouaTikou
202-1118  OAigBaivov ogupi

FevikA XpAon

To oUoTnpa Fastlok amoteAeital amé évav guvdethpa

Kal pia aykpdea kai poopileTal yia Tnv mpoodptnan
pappdTwy f TAIVIWV G€ 00T, YIa TNV ATTOKATACTACN
paAakwy Hopiwy Kal GUVOETIKOU 10TOU, TEVOVTOUETAPOPEG
AVAKATAOKEUT, ATTOKATAGTACN ) QVTIKATAGTACT GUVOECHWY
pe autdAoyo Kai/f TpooBeTIKG POOXEUPA. XpnaIpoTIoIaTe
Tov Aiaragn KpouaTtikol Neoligaments pe 1o auatnua
Fastlok, ka1 avTioTpd@wg, kal akoAouBAaTe TIg 0dnyieg Tou
@uAadiou. Ta ouoTtiparta Fastlok evdeikvuvtal yia paupata
USP 2 (petpikd 5) A peyahuTepa.

InUAVTIKA onpeiwon

O Aidragn KpouaTikou 202-1137 pmopei va xpnoigotolgital
pévo pe ta mpoiovra Fastlok 102-1380 A 102-1381 kai
avtioTPOPWG.

ZTEIPOTNTA

To aUoTnpa Fastlok diatiBetar amoaTeipwpévo Kal
TIAPAWEVEI OTEIPO, EKTOG AV N TUCKEUATTD £XEI KATAOTPAPET
f avoixBei.

Evdeigeig

AIGQOPEG ATTOKATAOTACEIG AAAKWY HOPiWV Kal GUVOETIKOU

10700 oupTIEPIAAPBAVOPEVWY TwV EEAG:

1. AmoKaTaoTAoEI, HETAUOOKEUTEIG ) HETAPOPES
TEVOVTWV KOTA TIG OTTOfEG 0 TEVOVTAG TUVEETAI OTO
0076 pe papuaTa A TaIvieg.

2. AvoKaTtaokeur), amokaTaoTaon f avTikataoTaon
OUVOECHWY KATA TIG OTTOIEG TO UAIKG TOU GUVOETHOU
ouVdEETal OTO 00TO PE PAPPATA A} TAIVIEG.

3. Avakataokeur) ouvdéopwy e TPoaBeTIKG UAIKS Kal
TPooapTNON AAWY CUVBETIKWY UAIKWV 0TO 00TO.

Avtevdeigeig

1. OmoiadAmore dopikA f TaBoAoyikr kardaTaon Tou
00T0U ) TWV PAACKWY HOPiWV TTOU TTPOKEITAl VOl
aTaBepotroinBoly, n oToia avapéveTal va ETTNPEACTEI
apvnTiKa TNV ag@aAr aTepéwan e XpAan g
OUOKEUNAG.

2. AMeg owpartikég KataoTaaoelg ou Ba amékAeiav i Ba
gixav v 1aon va amokAeioouv v katdAAnAn avoxn
TOU poOXeUpaTOG 1 va KaBuaTePigouV TV EToUAWGN
(mep1opIopog aludTwaong, AoIHWEEIG K.ATT.).

3. Aduvapia fj ampoBupia Tou aoBevoug va Teplopioel Tig
dpaaTnpIdTNTEG TOU OTA TTPOdIAYEYPAUEVA ETTITIEDT
1} va Tnprigel To TpOypaupa amokaTaaTaong Kard Ty
Tepiodo avappwaong.

4. Avumdpyel n umoyia 611 0 aoBevig éxel euaioBbnaia
o€ ¢Eva owparta, Ba mpémel va dievepynBouv ol
Oéouaeg egeTdoelg TpIv TNV emmiAoyn A TNV ePeUTEUON
TOU UAIKOU.

Mpo&idoToIRoEIg KAl TIPOPUAGEEIg

1. O1yevikég apxég yia Tnv ETIAOYR Twv aoBevmv kai n
opB1 kpion Tou xeipoupyou 1GXUOUV yia Tn dladikadia
oTepéwang.

2. XpnGoIYOTIOIEITE TN GUCKEUT HOVO VI TIG AVAPEPOUEVES
evdeiteIc o€ aoBeveig, n KATAOTACN TWV OTTOIWV
Oev oupTrepIAQPPAVETAI OTIG TTPOAVAPEPOUEVES
avTevdeigelg.

O xe1poupy6g Ba TpETrel va eTIAEYEI €K TWV TTPOTEPWY
70 KaTAAANAO péyeBog eupuTEUATOG, avahoya e Tn
péda Tou uAikoU Trou Ba TTpooapTNBEi.

4. Amauteital TPOOEKTIKA QUAAEN Kal XEIPIOPOS TwV
€§apTNUATWY TOU EPPUTELPATOG, KABWG Kal e¢ETaan
TWV €§apTNUATWY Yyia {nuiég i EAaTTOUATA TTPIV TV
euQUTEUDT. EMdeIKvUETE TN BéOUTA TTPOTOXN YIa va
unv TpokaAéaete {npict aTo gUVOETHO, TO TUVDETAPA N
TNV ayKPAQa Katé Tn dIGPKEID TOU XEIPOUPYEIOU.

5. Amaiteital éAeyX0g TwV PETEYXEIPNTIKWY
OpaaTNPIOTATWY, TIPOKEIUEVOU vVa dIOTQANIOTEN N
OUPPOPYWO Tou aoBevolg LE TO TIPODIAYEYPANHEVO
TPOYPANHA ATTOKATAGTACNG.

6. O aoBevig Ba Tpémel va evnuepwveTal 6T eival mhavo
va XpelaaTel agaipean Tou ouaThuarog Fastlok,
€QOTOV QVTIMETWTTIEI ETTiUOVA TTPOBAAUATA TTOU
OXETICOVTAI PE TN TUOKEUN.

7. Hagaipeon Tou ouathpatog Fastlok eival mpoaipeTikn,
aAN@ Ba Tpémel kavovikd va avaBaAietar yia
TOUAGYIOTOV €vav XpOvo, WATE Va ETITUYXAVETAI TWaTH
emoUAwan.

8. 'Eva ouotnua Fastlok ou éxel agaipebei dev mpémel
ToTé va emavaypnalyotoinbei kal Ba wpémel gite va
ATTOPPITITETA, €ITE VA ETTIOTPEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH
péoa o€ popudAn, epécov amaiteital agloAdynan.

9. ®povrilete va pnv epapudlete utrepBoAikr kpolan aTo
oUoTtnua Fastlok, yia va pnv kataoTpéyete Ta paupata
fi TIG TaIViEg.

MOavég avemiBOuNTEG EVEPYEIEG

1. Xahapwan, Aoyioua f 8paton Tou ouvdeThpa Kai/f
TOU TAQIGiOU TNG ayKPAPag eVOEXETAI va 0dnyHOOUV
o€ XaAdpwan Tou UAIKOU TTOU OTEPEWVETAI OTO 0OTO.

2. BaBiég Kal emipavelakég AoIpwEeIg.

3. EuaioBnaia tou aobevoug o€ {Eva awuara Kai
avemBuuntn avridpaon aTa UAKA TNG GUOKEUAG.

4. AAyog kal @Aeypovi aTo onpeio ToTmoBETNONG TNG
OUOKEUNA.

ZuoKevagoia Kal oRpavaon

1. Taepgureopara Fastlok Ba mpémel va yivovtal dekta
uévo epdooV N EPYOCTATIAKA CUTKEUATIa Kal N
ofpavan eival aképaleg katd v mapahafn.



2. EmikolvwvAaTE e To THAKG TWARTEWV TG
Neoligaments av n ouokeuaaia £xel avolxBei f
alhoiwBEei.

ATmofnkeuon

Ta mpoidvta mpémel va amoBnkedovTal aTnv apyIKn, KAEIOTH
OUOKEUaOia, JakpIG atmd oUVBNRKeS uypaaciag kar akovng,
évtopa, TaPAOITA Kal aKpaieg TIUEG Beppokpaaiag Kal
uypaaiag.

Mpodiaypa@ég UAIkoU
To oUoTnpa Fastlok kataokeuddetar améd kpapa Titaviou Ti-
BAI-4V (ISO 5832-3 1 ASTM F136).

Odnyieg xpnong

EvBappUvoupe Toug XpAOTEG TNG GUYKEKPIPEVNG GUOKEUAG
Va ETMIKOIVWVOUV pe To TpAWa TwARoewv Tng Neoligaments,
eQooov, Katd TV eTayyeAaTiki kpion Toug, xpelddovral
avaAUTIKOTEPEG TTANPOPOPIES YIO TN XEIPOUPYIKA TEXVIKH.

EvognRvwon Tou cuotipatog Fastlok oto 0016
BA. €1kbveg 01O PTTPOCTIVO PEPOG TOU EVTUTIOU.

Eikéva 1

Méate Tov oUVOETAPA 0TABEPA aTOV EVOPNVWTH. MepdaTe TO
eAeBePO AKpo Tou auvdéapou (1a) péoa amd v aykpdea
TNV oTroia TTPETTEI va auykpareite pe AaBida amo 1o péco g
ehelBepNg emiPAKkoug TTAEUPAds (N AaBida dev ameikovileTal).
KparAaTe Tov evaenvwth Tavw amoé Ty aykpdea, 101

WwaoTe Ta okéAn Tou ouvdeTApa va ivar mapdAAnAa pe Tnv
aykpdaea.

Eikéva 2

KateBaaTe 10 ouvdeTipa o kaTtw amd 1o mAdI TG
aykpdgag otnv otoia eival Tuhyuévog o oUvOETOG, €101
WoTe Ta U0 OKEAN TOU GUVOETAPA VO OKOUPTIACOUV TTAVW
o710V TUAIYpEVO aUVOETHO. TepIaTPEWTE TOV GUVDETAPA
(evoenvwtr) kard 90° o€ opigovTio emiTedo.

Eikéva 3

H aykpdga 6a yupioel 16Te oG Ta KaTW KATd 180° TAVW
amé 1o guvdeTApa. BeBaiwBeite 611 Ta okéAN Tou oUVOETHPQ
akoupTroUv aképn kal ata U0 OTPWHATA TOU GUVOETHOU.
Mpémel va ekteAéaeTe auTd To TeAeuTaio BAUA TTPOTEKTIKA
Kal eival akpwg oNUavTIKG va Pnv d1aTepaaETe TOV
oUVOETHO KATG TV TIEPITTPOQH TOU GUVOETAPA.

Eikéva 4

BeBalwBeite 671 0 oUVAETPOG dev TTayIBEVETAI AVAPETT
oTnv aykpaga kai Tov ouvdethpa. TpaBhtre To dkpo Tou
ouvdéapoU (4a), eV TAUTOXPOVA OTTPWXVETE TOV CUVIETAPA
(evoenvwtr) katd prKog Tou ouvdEapou (4b), TTpog Ta
euTPOG aTNV KaTEUBUVON TNG TIAeypévng BEONG yia TRV
eu@UTEUON TOu ouaTAUaTog Fastlok. Ze autd To BApa, pnv
101WVETE TOV oUVdETpO. Ta dUo dkpa Tou

TPETIEl va BPiTKOVTAI OTN ywvia TTOU gaiveTal aTny ikova,
O10QOpPETIKA eVOEXKETAI VO DUOKOAEUTEITE va OTTPWEETE TOV
OUVOETAPA TTPOG T EUTTPOG.

Eikéva 5

ZTaPATACTE VO PETAKIVEITE TOV OUVDETAPA TTPOG Tal EUTTPAG,
étav o1 pUTEG Twv okeAwv Tou Bpiokovtar 10-15 mm amd
v o0TIKA ofipayya (5a). Maaote Tov olvdeapo pe Aapida
yia va amo@uyete Tnv TpokAnan BAGRNG, amoé To aixunpd
onueio oTa dkpa Tou ouvdetipa. Kparwvrag Tov alvoeauo
avapeoa aTa okéAn Tou oUVOETAPA, TTPOCAPUOCTE TOV
EVaQNVWTA €101 WATE 0 AEOVAG Tou va gival kaBeTog otV
EMQPAvEID TOU 00TOU 0T BEaN ENPUTEUDNG.

Eikéva 6

TpaBngre Tov evaenvwrr (6a) kai 10 eAeUBepO GKkpo TOU
ouvdéapou (6b) yia va TEVIWOETE TO TUAUA TOU UAIKOU TTOU
e&épyxetal amd tnv oaTikA ofpayya (6¢). Le autd 1o BAA,
Oev Ba TPETTEN val TNIECETE TA AKPA TOU TUVDETAPA TTAVW OTO
0070, PéXp! va dlac@arioeTe ATI T0 UAIKO EXEI TEVTWOEI.

Eikéva 7

AlatnpwvTag 10 UAIKO TEVTwEVO (7a), XTUTTHOTE To Fastlok
pe oQupi yia va eioxwproel ato 00To (7b). BeBaiwbeite
671 Kal Ta dUo okéAN Tou GUVOETAPA EQapPOoUV OTO 00TH
kal dev yAioTpolv Tavw aTnv em@aveia. Kar tétolo Ba
pTTOpOUCE Va KAvel Ta OKEAN va avoiouv kal Teavwg va
omdoouv.

Eikéva 8

EAeubepwoTe 1o gUVOETAPA Kal KAEIOTE TIG OlaYOVEG
Tou evaenvwtr. ZHMANTIKH ZHMEIQZH: MepioTpéyTe
TOV EVOPNVWTA Kata 90° Kal XpNOIUOTIOIGTE TOV yia va
olokAnpwaeTe Ty gicodo Tou ouvdeThpa (8a) péoa aTo
00T, d1aTNPWVTAG TOV GUVIETHO TEVTWUEVO (8D).

Ag@aipeon Tou ouaThpartog Fastlok amé To
00106

Eikéva 9
AYKIOTPWOTE TO GUVOETAPA OTIG TIAYOVEG TOU EVOPNVWTH
(9a).

Eikéva 10
BidwaTe 10 dKpo Tou 0AigBaivoviog opupIol 0TO AKPO TOU
EVOQNVWTH.

Eikéva 11

Maate ™ Aaph (11a) Tou oAigBaivovtog apupiol Kal
XTUTTAOTE TRV TTévw aTnv akpiavh Tama (11b) Tou epyaleiou.
Mpoaétre va pnv Tay1déyeTe Ta SAKTUAG oag avaueaa aTn
Aapr kar Tnv akpiavy TaTa.



Francais

Implants
102-1380 6 mm x 23 mm Fastlok
102-1381 8 mm x 23 mm Fastlok

Instruments (fournis séparément)
202-1137  Ensemble d’impacteur
202-1118  Marteau coulissant

Utilisation générale

Le Fastlok, qui consiste en une agrafe et une boucle,
est utilisé pour la fixation de sutures ou de rubans
sur 'os, pour réparer des tissus mous et conjonctifs,
réaliser un transfert de tendon ou une reconstruction
ligamentaire autogéne et/ou prothétique ou encore
une réparation ou un remplacement. Utiliser Ensemble
d'impacteur Neoligaments avec le Fastlok, et vice
versa, et suivre les instructions données dans cette
brochure. Les Fastloks conviennent pour les sutures
USP 2 (mesure n° 5) ou de plus grande taille.

Important

Ensemble d'impacteur 202-1137 ne peut étre utilisé
qu’avec des produits Fastlok 102-1380, or 102-1381
et vice versa.

Stérilite
Le Fastlok est fourni stérile, et le reste & moins que
I'emballage soit détruit ou endommagé.

Indications

Différentes réparations de tissus mous et conjonctifs :

1. Réparation de tendons, greffes ou transferts au
cours desquels le tendon est relié¢ a I'os au moyen
de sutures ou de rubans.

2. Réparations ligamentaires, reconstruction ou
remplacement a I'occasion desquels le matériau
ligamentaire est relié a I'os au moyen de sutures
ou de rubans.

3. Reconstructions ligamentaires prothétiques et
fixation d’autres matériaux synthétiques sur 'os.

Contre-indications

1. Tout état structurel ou pathologique de I'os ou
du tissu mou en train d’étre fixé, dont on puisse
prévoir qu'il géne la fixation slre par le dispositif.

2. Autres états physiques qui supprimeraient ou
tendraient a supprimer I'intégrité du support de
I'implant, ou qui retarderaient la cicatrisation
(limitation du flux sanguin, infections, etc.).

3. Incapacité, ou manque de volonté, du patient de
limiter ses activités a des niveaux prescrits ou de
suivre un programme de rééducation pendant la
période de cicatrisation.

4. Sile patient est soupgonné de sensibilité aux
corps étrangers, il convient que des tests
appropriés soient exécutés avant le choix des
matériaux ou I'implantation.

Mises en garde et précautions

1. Les principes généraux de sélection des patients
et de jugement chirurgical éclairé s'appliquent a la
procédure de fixation.

2. Nutiliser le dispositif que pour les indications
répertoriées, chez des patients dont I'état ne
figure pas sur la liste des contre-indications ci-
dessus.

3. Le chirurgien pré sélectionnera I'implant de taille
appropriée en fonction du volume du matériau a
fixer.

4.  Stocker et manipuler avec soin les composants
implantaires, et s’assurer avant la pose qu'ils
ne soient ni endommagés ni défectueux. Il
conviendra de prendre soin de n'endommager
ni le ligament, ni I'agrafe ni la boucle pendant
I'intervention.

5. Il conviendra de surveiller les activités
postopératoires en sorte que le patient observe le
programme prescrit de rééducation.

6. Le patient sera informé de la possible nécessité
d’enlever le Fastlok s'il éprouve des difficultés
persistantes concernant le dispositif.

7. Leretrait du Fastlok est une option, qu'’il importe
toutefois de ne pratiquer, au plus t6t, qu'un an
apres la pose de fagon a permettre une bonne
cicatrisation.

8. Ne jamais réutiliser un Fastlok enlevé. Il sera jeté
ou retourné au fabricant, dans du formol, si une
évaluation est demandée.

9. Prendre soin de ne pas excessivement heurter le
Fastlok, de fagon a n’endommager ni les sutures
ni les rubans.

Effets indésirables potentiels

1. Relachement, courbure ou félure de I'agrafe et/
ou de la plague de fixation de la boucle peuvent
entrainer le relachement de la fixation du matériau
alos.

2. Infections, profondes et superficielles.

3. Sensibilité du patient aux corps étrangers et
réaction adverse aux matériaux du dispositif.

4. Douleur et inflammation sur le site du dispositif.

Conditionnement et étiquetage

1. Lesimplants Fastlok seront acceptés seulement
si le conditionnement et I'étiquetage a 'usine ne
sont pas endommagés lors de I'expédition.

2. Contacter le service Vente de Neoligaments si
I'emballage a été ouvert ou endommagé.

Stockage

Les produits doivent étre stockés dans I'emballage
d’origine, non ouvert et a I'abri de I'numidité, de

la poussiére, des insectes, de la vermine et des
températures extrémes.

Spécifications des matériaux
Le Fastlok est fabriqué dans un alliage de titane Ti-
6AI-4V (ISO 5832-3 or ASTM F136).



Instructions d’utilisation

Nous invitons les utilisateurs de ce dispositif a
contacter le service Vente de Neoligaments si, comme
le leur indique leur jugement professionnel, ils ont
besoin d'indications chirurgicales techniques de détail.

Implantation du Fastlok dans 'os
Voir les illustrations au début de la brochure.

Figure 1

Pousser fermement I'agrafe dans I'impacteur. Enfiler
I'extrémité libre du ligament (1a) a travers la boucle
qui doit étre tenue au moyen d'un forceps au milieu de
son c6té libre long (le forceps n’est pas montré). Tenir
I'impacteur au-dessus de la boucle, de sorte que les
branches de I'agrafe soient paralléles a la boucle.

Figure 2

Rabattre I'agrafe de I'autre coté de la boucle par
dessus laquelle le ligament est plié, de sorte que les
branches de I'agrafe chevauchent le ligament plié.
Faire tourner I'agrafe (impacteur) a 90° sur le plan
horizontal.

Figure 3

Faire alors sauter la boucle a 180° par dessus I'agrafe.
Vérifier que les branches de I'agrafe chevauchent
toujours les deux couches du ligament. Cette derniere
étape sera exécutée avec un soin particulier, et il est
crucial que lors de son retournement I'agrafe ne perce
pas le ligament.

Figure 4

S’assurer que le ligament ne soit pas pris entre la
boucle et I'agrafe. Simultanément, tirer sur I'extrémité
du ligament (4a) tout en poussant I'agrafe (impacteur)
le long du ligament (4b), en avant vers le site choisi
pour I'implantation du Fastlok. Lors de cette étape, ne
pas tendre le ligament. Ses deux extrémités doivent
étre disposées en fonction de I'angle indiqué, faute
de quoi il peut étre difficile de pousser 'agrafe vers
I'avant.

Figure 5

Cesser de faire avancer I'agrafe lorsque les extrémités
de ses branches sont distantes de 10-15 mm du tunnel
osseux (5a). Pincer le ligament au moyen d’un forceps
afin de ne pas I'endommager avec les extrémités
pointues de I'agrafe. Maintenir le ligament entre les
branches de I'agrafe, ajuster I'impacteur de sorte que
son axe soit perpendiculaire a la surface de I'os sur le
site d'implantation.

Figure 6

Tirer sur les extrémités de I'impacteur (6a) et du
ligament libre (6b), de fagon a maintenir la tension
de la partie du matériau qui apparait hors du tunnel
osseux (6¢). Pendant cette étape, les extrémités de
I'agrafe ne seront pas pressées contre I'os avant que
la tension ait été assurée.

Figure 7

Tout en maintenant la tension sur le matériau (7a),
enfoncer le Fastlok dans 'os (7b). S’assurer que

les deux branches de I'agrafe s’engagent sur I'os et
gu’elles ne glissent pas a sa surface. Ceci pourrait les
faire s'écarter et peut-étre se briser.

Figure 8

Reléacher I'agrafe et fermer les machoires de
I'impacteur. IMPORTANT : Faire tourner I'impacteur a
90° et I'utiliser pour finir d'introduire I'agrafe (8a) dans
I'os tout en maintenant la tension imprimée au ligament
(8b).

Extraction du Fastlok de I'os

Figure 9
Pincer I'agrafe dans les méachoires de I'impacteur (9a).

Figure 10
Visser I'extrémité du marteau coulissant dans
I'extrémité de I'impacteur.

Figure 11

Prendre par la poignée (11a) le marteau coulissant et
marteler I'instrument (11b) avec I'extrémité. Attention
ane pas se pincer les doigts entre la poignée et
I'extrémité.



Italiano

Impianti
102-1380 6 mm x 23 mm Fastlok
102-1381 8 mm x 23 mm Fastlok

Strumenti (forniti a parte)
202-1137  Gruppo impattore
202-1118 Estrattore a percussione

Uso generico

Fastlok & costituito da una cambra e una fibbia ed

e destinato al fissaggio di suture o nastri all'osso,

per riparazioni di tessuti molli e tessuto connettivo,
trasferimenti tendinei o ricostruzione, riparazione o
sostituzione del legamento autogeno e/o protesico.
Utilizzare Gruppo impattore Neoligaments con Fastlok,
e viceversa, e seguire le istruzioni fornite in questo
opuscolo. | Fastlok sono adatti per suture di tipo USP 2
(5 con sistema metrico) o piu grandi.

Importante
Gruppo impattore 202-1137 puo essere utilizzato solo
con prodotti Fastlok 102-1380 o 102-1381 e viceversa.

Sterilita
Fastlok viene fornito sterile e rimane tale a meno di
danneggiamento o fino all'apertura della confezione.

Indicazioni

Varie riparazioni di tessuti molli e di tessuto connettivo

includono:

1. Riparazioni, trapianti o trasferimenti tendinei in
cui il tendine € collegato all'osso tramite suture o
nastri.

2. Riparazioni, ricostruzione o sostituzione dei
legamenti in cui il materiale del legamento e
collegato all'osso tramite suture o nastri.

3. Ricostruzioni di legamenti protesici e I'apposizione
di altri materiali sintetici all’osso.

Controindicazioni

1. Qualsiasi condizione strutturale o patologica
dell’osso o del tessuto molle da fissare che si
prevede possa compromettere il fissaggio sicuro
mediante il dispositivo.

2. Altre condizioni fisiche che potrebbero eliminare
o tendono ad eliminare un supporto adeguato
dell'impianto o a ritardare la guarigione (afflusso
di sangue limitato, infezioni, ecc).

3. Pazienti non in grado o non disposti a ridurre le
attivita ai livelli prescritti 0 a seguire un programma
di riabilitazione durante il periodo di guarigione.

4. Se il paziente sospetta di avere una sensibilita
a corpi estranei, si raccomanda di effettuare dei
test idonei prima della scelta o dell'impianto dei
materiali.

Avvertenze e precauzioni

1. Alla procedura di fissaggio si applicano i principi
generali di selezione del paziente e di valido
giudizio chirurgico.

2. Usare il dispositivo solo per le indicazioni elencate
in pazienti le cui condizioni non siano citate sopra
come controindicazioni.

3. Limpianto dalle dimensioni appropriate va
preselezionato dal chirurgo in base alla massa del
materiale da fissare.

4. Fare attenzione alla conservazione e alla
movimentazione dei componenti dell'impianto
e verificare che essi siano privi di danni o difetti
prima dell'impianto. Prestare attenzione a non
danneggiare il legamento, la cambra o la fibbia
durante l'intervento chirurgico.

5. Le attivita postoperatorie vanno controllate
per assicurare la conformita del paziente al
programma di riabilitazione prescritto.

6. |l paziente deve essere informato della possibilita
di rimuovere Fastlok qualora fosse necessario, in
caso avvertisse problemi persistenti associati al
dispositivo.

7. Larimozione del Fastlok & facoltativa ma di norma
va posticipata di almeno un anno per consentire la
corretta guarigione.

8. Un Fastlok rimosso non deve essere mai
riutilizzato e va gettato o restituito al produttore
nella formalina, se e richiesta una valutazione.

9. Prestare attenzione a non esercitare un impatto
eccessivo sul Fastlok per evitare di danneggiare le
suture o i nastri.

Potenziali effetti avversi

1. Lallentamento, piegatura o rottura della cambra
e/o della piastra della fibbia pud comportare un
allentamento del fissaggio del materiale all’osso.

2. Infezioni, sia profonde sia superficiali.

3. Sensibilita del paziente a un corpo estraneo e
reazione avversa ai materiali del dispositivo.

4. Dolore e inflammazione nel sito del dispositivo.

Confezione ed etichettatura

1. Gliimpianti Fastlok dovrebbero essere accettati
solo se I'imballaggio e I'etichettatura di fabbrica
giungono intatti.

2. Selaconfezione € stata aperta o alterata,
contattare il reparto vendite Neoligaments.

Conservazione

| prodotti devono essere conservati in confezioni
originali chiuse lontano da umidita, polvere, insetti,
parassiti e condizioni estreme di temperatura e
umidita.

Specifiche dei materiali
Fastlok ¢ realizzato in lega di titanio Ti-6Al-4V (ISO
5832-3 0 ASTM F136).

Istruzioni per I'uso

Gli utenti di questo dispositivo sono invitati a contattare
il reparto vendite Neoligaments se, secondo il loro
giudizio professionale, hanno bisogno di una tecnica
chirurgica pit completa.



Impatto di Fastlok sull’osso

Vedere le immagini nella parte anteriore di questo
libretto.

Figura 1

Spingere la cambra saldamente nell’impattore. Infilare
I'estremita libera del legamento (1a) attraverso la fibbia
che deve essere tenuta con una pinza al centro del lato
lungo libero (pinze non mostrate). Tenere I'impattore
sopra la fibbia in modo che le gambe della cambra
siano parallele alla fibbia.

Figura 2

Portare la cambra verso il basso oltre il lato della

fibbia su cui & ripiegato il legamento, in modo che le
gambe della cambra siano a cavallo del legamento
piegato. Ruotare la cambra (impattore) di 90° sul piano
orizzontale.

Figura 3

La fibbia verra quindi capovolta verso il basso di

180° sulla cambra. Verificare che le gambe della
cambra siano ancora a cavallo di entrambi gli strati
del legamento. Questo ultimo passaggio deve essere
eseguito con cura ed & fondamentale che, quando la
cambra viene girata, non perfori il legamento.

Figura 4

Assicurarsi che il legamento non sia intrappolato tra

la fibbia e la cambra. Contemporaneamente tirare
I'estremita del legamento (4a) spingendo la cambra
(impattore) lungo il legamento (4b), in avanti verso

il sito prescelto per impiantare il Fastlok. Durante
questa fase non raddrizzare il legamento. Le sue due
estremita devono trovarsi all’angolo indicato, altrimenti
potrebbe essere difficile spingere la cambra in avanti.

Figura 5

Smettere di spostare la cambra in avanti quando le
punte delle gambe sono a 10-15 mm dal tunnel osseo
(5a). Afferrare il legamento con le pinze per evitare di
danneggiarlo con il punto affilato alle estremita della
cambra. Mantenendo il legamento fra le gambe della
cambra, regolare I'impattore in modo che il suo asse
sia perpendicolare alla superficie dell'osso nel sito
dell'impianto.

Figura 6

Tirare sia I'impattore (6a) sia I'estremita libera

del legamento (6b) per assicurare tensione sulla
sezione del materiale che emerge dal tunnel osseo
(6¢). Durante questa fase le estremita della cambra
non vanno premute contro 'osso finché non viene
assicurata la tensione adeguata.

Figura 7

Continuando ad assicurare la tensione sul materiale
(7a), percuotere il Fastlok fissandolo nell'osso (7b).
Assicurarsi che entrambe le gambe della cambra siano
fisse all'osso e che non scivolino sulla superficie.

Questa operazione potrebbe causare una
divarica-zione eccessiva delle gambe e una potenziale
frattura.

Figura 8

Rilasciare la cambra e chiudere le ganasce
dell'impattore. IMPORTANTE: ruotare I'impattore di
90° e utilizzarlo per completare lo spostamento della
cambra (8a) nell'osso mantenendo al contempo la
tensione sul legamento (8b).

Rimozione del Fastlok dall’osso

Figura 9
Bloccare la cambra nelle ganasce dell'impattore (9a).

Figura 10
Awvitare I'estremita dell'Estrattore a percussione
nell’'estremita dell'impattore.

Figura 11

Afferrare il manico (11a) dell'Estrattore a percussione e
colpire il cappuccio all'estremita (11b) dello strumento.
Stare attenti a non intrappolare le dita tra il manico e il
cappuccio all’estremita.



Portugués

Implantes
102-1380 6 mm x 23 mm Fastlok
102-1381 8 mm x 23 mm Fastlok

Instrumentos (fornecidos separadamente)
202-1137  Conjunto do impactor
202-1118 Martelo Deslizante

Uso geral

O Fastlok consiste em um grampo e uma fivela
destinados a fixagao de suturas ou fitas ao 0sso,

para reparos no tecido mole e no tecido conjuntivo,
transferéncias do tendao, ou na reconstrugéo, reparo
ou substituicdo do ligamento protético e/ou autbgeno.
Use o Conjunto do impactor de Neo-ligamentos com o
Fastlok, e vice versa, e siga as instru¢des dadas neste
folheto. Fastlok é apropriado para suturas USP 2

(5 métrica) ou maior.

Importante

O Conjunto do impactor 202-1137 pode somente ser
utilizado com produtos Fastlok 102-1380, ou 102-1381
e vice-versa.

Esterilidades
O Fastlok é fornecido estéril, e permanece assim a
menos que o pacote seja danificado ou aberto

Indicacoes

Vérios reparos de tecido mole e de tecido conjuntivo

incluindo:

1. Reparos, transplantes ou transferéncias de
tendao onde o tendéo é conectado ao 0sso
através de suturas ou fitas adesivas.

2. Reparos, reconstrugao ou substituicao do
Ligamento em que o material do ligamento é
conectado ao 0sso através de suturas ou fitas
adesivas.

3. Reconstrugdes do ligamento protético e fixagao
de outros materiais sintéticos ao 0sso.

Contraindicagoes

1. Qualquer condigao estrutural ou patologica do
0sso ou do tecido mole a ser fixado que danifique
a fixagao segura do dispositivo.

2. Outras condigdes fisicas que eliminariam ou
tenderiam a eliminar a sustentagéo adequada do
implante ou a retardar a cicatrizagao (limitagéo do
suprimento de sangue, infecgoes, etc.).

3. Alincapacidade ou falta de vontade do paciente
em restringir atividades aos niveis prescritos
ou seguir o programa de reabilitagao durante o
periodo de cicatrizagao.

4. Caso haja a suspeita de que o paciente tem
qualquer sensibilidade a corpo estranho, os
testes apropriados devem ser feitos antes da
selecao ou do implante do material.

Avisos e Precaugoes
1. Os principios gerais da selegao de paciente e

bom senso cirdrgico aplicavel ao procedimento
de fixagao.

2. Use o dispositivo somente para as indicagoes
listadas em pacientes cujas as condi¢des ndo sao
listadas como as Contraindicagoes acima.

3. O implante do tamanho apropriado deve ser pré-
selecionado pelo cirurgiao baseado no volume do
material a ser fixado.

4. Tenha cuidado na manipulagao e armazenamento
dos componentes do implante, e examine 0s
componentes quanto aos danos ou defeitos antes
do implante. Cuidado deve ser tomado para ndo
danificar tanto ligamento, quanto o grampo ou a
fivela durante a cirurgia.

5. As atividades Pds-operatoéria devem ser
controladas para assegurar a conformidade
do paciente com o programa prescrito de
reabilitagdo.

6. O paciente deve ser informado da possibilidade
de que talvez seja necessério remover o
Fastlok caso o paciente experimente problemas
persistentes relacionados ao dispositivo.

7. Aremocéo do Fastlok é opcional mas deve ser
normalmente atrasada para um minimo de um
ano a fim de permitir a cicatrizacao apropriada.

8. Um Fastlok removido nunca deve ser reutilizado e
deve ser descartado ou retornado ao fabricante,
dentro de formalina, caso seja necessaria uma
avaliagao.

9. Ter cuidado para ndo impactar excessivamente o
Fastlok para evitar danos as suturas ou fitas.

Potenciais efeitos adversos

1. Afrouxamento, flexao ou fratura do grampo e / ou
placa da fivela pode resultar em afrouxamento da
fixacao do material para 0 0sso0.

2. Infecgoes, tanto profundas quanto superficiais.

3. Sensibilidade do paciente a corpos estranhos e
reacao adversa aos materiais do dispositivo.

4. Dor e inflamagéo no local do dispositivo.

Embalagem e etiquetagem

1. Osimplantes de Fastlok devem ser aceitos
somente se a embalagem e etiqueta de fabrica
chegarem intactas.

2. Contate o Departamento de Vendas de Neo-
ligamentos caso o pacote esteja aberto ou
alterado.

Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados em embalagem
fechada original longe da umidade, da poeira, de
insetos, parasitas, e de extremos de temperatura e
umidade.

Especificacoes do material
O Fastlok & feito de liga de titanio Ti-6Al-4V
(ISO 5832-3 ou ASTM F136).



Instrucoes de uso

Os usuérios deste dispositivo estao incentivados

a contatar o Departamento de Vendas de Neo-
ligamentos se, em seu julgamento profissional, eles
exigem uma técnica cirlrgica mais abrangente.

Impactando o Fastlok no osso
Veja imagens na parte da frente deste livreto.

Figura 1

Empurre o grampo firmemente contra o Péndulo.
Passe a extremidade livre do ligamento (1a) através
da fivela que deve ser prendida com o forceps no
meio de seu lado longo livre (férceps nao mostrado).
Prenda o Péndulo acima da fivela de modo que as
hastes do grampo estejam paralelas com a fivela.

Figura 2

Leve o grampo passado baixo do lado da fivela sobre
o ligamento que esta dobrado, de modo que as hastes
do grampo transponham o ligamento dobrado. Gire o
grampo (Péndulo) 90° no plano horizontal.

Figura 3

A fivela é entdo virada para baixo 180° sobre o
grampo. Certifique-se de que as hastes do grampo
ainda transponham ambas as camadas do ligamento.
Esta Ultima etapa deve ser executada com cuidado e
¢ vital que o grampo, conforme é girado, nao perfure
o ligamento.

Figura 4

Asseguram-se de que o ligamento nao esteja prendido
entre a fivela e o grampo. Puxe simultaneamente
sobre a extremidade do ligamento (4a) ao empurrar

o grampo (Péndulo) ao longo do ligamento (4b),
encaminhe para o local escolhido para o implante do
Fastlok. Durante esta etapa nao endireite o ligamento.
Suas duas extremidades devem estar no angulo
mostrado, caso contrario pode ser dificil empurrar o
grampo.

Figura 5

Pare de mover o grampo a frente quando as pontas de
suas hastes estiverem dentro de 10-15 mm do tunel
do 0sso (5a). Comprima o ligamento usando o férceps
para evitar danos a ele a partir do ponto afiado nas
extremidades do grampo. Mantendo o ligamento entre
as hastes do grampo, ajuste o Péndulo de modo que
seu eixo esteja perpendicular & superficie do 0sso no
local da implantacéao.

Figura 6

Puxe o Péndulo (6a) e a extremidade livre do
ligamento (6b) para assegurar que haja tensao na
secgéo do material que emerge do tinel do osso (6c¢).
Durante esta etapa as extremidades do grampo nao
devem ser pressionadas contra o 0sso até que a
tensao esteja assegurada.

Figura 7

Enquanto mantém a tenséo no material (7a), martele
o Fastlok no 0sso (7b). Assegure-se de que ambas

as hastes do grampo acoplem no 0sso e que nao
derrapem através da superficie. Isto poderia fazer com
que as pernas se alarguem e possivelmente fraturem.

Figura 8

Libere o grampo e feche as maxilas do Péndulo.
IMPORTANTE: Gire o Péndulo 90° e use-o para
terminar de guiar o grampo (8a) no 0sso enguanto
mantém a tenséo no ligamento (8b).

Removendo o Fastlok do osso

Figura 9
Trave o grampo nas maxilas do Péndulo (9a).

Figura 10
Parafuse a extremidade do Martelo Deslizante na
extremidade do Péndulo.

Figura 11

Aperte o cabo (11a) no Martelo Deslizante e martele-o
de encontro ao tampéao da extremidade (11b) no
instrumento. Tenha cuidado para néao prender os
dedos entre 0 cabo e 0 tampao da extremidade.



Tiirkiye

implantlar
102-1380 6 mm x 23 mm Fastlok
102-1381 8 mm x 23 mm Fastlok

Aletler (ayr1 olarak temin edilir)
202-1137 impaktor Dizenegi
202-1118 Surguli Cekig

Genel Kullanim

Fastlok, bir zimba ve tokadan olusur ve yumusak
doku ve bag dokusu onarimlari, tendon nakilleri
veya otojen ve/veya prostetik bag rekonstriiksiyonu,
onarimi veya replasmaninda suturlerin veya
bantlarin kemige tutturulmasinda kullanilir. Fastlok
ile birlikte Neoligaments impaktér Dizenegi veya
Neoligamets impaktér Diizenegi ile birlikte Fastlok’u
kullanin ve bu brosurdeki talimatlarr uygulayin.
Fastlok’lar USP 2 (Metrik 5) veya daha buyuk
sutdrler igin uygundur.

Onemli

202-1137 impaktér Diizenedi yalnizca 102-1380
veya 102-1381 Fastlok trtnleriyle (veya 102-1380
veya 102-1381 Fastlok yalnizca 202-1137 impaktér/
Ekstraktor ile) birlikte kullanilabilir.

Sterillik
Fastlok, steril olarak temin edilir ve ambalaji hasar
gormedigi veya agiimadigi surece steril kalir.

Endikasyonlar

Asagidakiler dahil olmak Uzere gesitli yumusak

doku ve bag dokusu onarimlar:

1. Tendon'un kemige sutUrlerle veya bantlarla
baglandigi tendon onarimlari, transplantlari
veya nakilleri.

2. Bag materyalinin kemige suturlerle veya
bantlarla baglandigr bag onarimlari,
rekonstriksiyonu veya replasmani.

3. Protestetik bag rekonstriksiyonlari ve diger
sentetik materyallerin kemige tutturulmasi.

Kontrendikasyonlar

1. Sabitlemenin yapildigi kemikte veya yumusak
dokuda, aletin saglam sekilde sabitlenmesini
onlemesi beklenebilecek bir yapisal veya
patolojik durum.

2. Yeterli implant destegini ortadan kaldiracak
veya kaldirma olasiligr olan veya iyilesmeyi
geciktirecek veya geciktirme olasiligi olan
diger fiziksel kosullar (kan akisinda sinirlama,
enfeksiyonlar vb.)

3. Hastanin hareketleri 6nerilen seviyelerde
sinirlayamamasi veya iyilesme déneminde
rehabilitasyon programini uygulayamamasi
veya bunlari yapmay! istememesi.

4. Hastada yabanci cisim duyarlligr oldugundan
sUphelenildiginde, materyal segiminden
veya implantasyondan énce uygun testler
yapilimalidir.

Uyarilar ve Onlemler

1. Sabitleme proseduru i¢in hasta secimiyle ilgili
genel ilkeler ve dog@ru cerrahi karar gegerlidir.

2. Aleti, yalnizca rahatsizliklilar yukaridaki
Kontrendikasyonlar bélimunde belirtiimemis
olan hastalarda belirtilen Endikasyonlar igin
kullanin.

3. Uygun boyuttaki implant, tutturulacak olan
materyalin blyUkligune gore cerrah tarafindan
6nceden secilmelidir.

4. implant pargalarinin saklanmasi ve taginmasi
sirasinda 6zen gosterilmeli ve implant
uygulamasindan énce pargalarda hasar veya
kusur olup olmadigi incelenmelidir. Cerrahi
islem sirasinda bada, zimbaya veya tokaya
zarar vermemeye dikkat edilmelidir.

5. Cerrahi islem sonrasi hareketler, hastanin
Onerilen rehabilitasyon programina uyum
gostermesini saglamak amaciyla kontrol
edilmelidir.

6. Hasta, kendisinde aletle ilgili olarak surekli
sorun yasanmasi durumunda Fastlok’un
cikariimasinin gerekli olabilece@i konusunda
bilgilendirilmelidir.

7. Fastlok’un cikariimasi tercihe bagldir;
ancak normalde iyilesmenin uygun sekilde
gerceklesmesi icin en az bir yil tutulabilir.

8. Cikanlmis bir Fastlok kesinlikle yeniden
kullanilmamali ve imha edilmeli veya
degerlendirme yapilmasi gerekliyse Ureticiye
formalin icinde iade edilmelidir.

9. Sutdrlerin veya bantlarin zarar gérmesini
Onlemek igin Fastlok’u gereginden fazla
sikistirmamaya dikkat edin.

Olasi Advers Etkiler

1. Zimba ve/veya toka plakasinin gevsemesi,
bukulmesi veya catlamasi kemige sabitlenen
materyalde gevsemeyle sonuglanabilir.

2. Hem derinde hem ylUzeyde enfeksiyonlar.

3. Hastada yabanci madde duyarliligi ve alet
materyallerine karsi advers reaksiyon.

4. Aletin bulundugu yerde agri ve enflamasyon.

Ambalajlama ve Etiketleme

1. Fastlok implantlari yalnizca fabrikada yapilan
ambalajlari ve yapistirilan etiketleri hasar
gormediyse kabul edilmelidir.

2. Ambalajin acilmis olmasi veya ambalajda
degisiklik olmasi durumunda Neoligaments
Satig Departmaniyla iletisim kurunuz.



Saklama

Urtinler; nem, toz, bécek, zararl hayvanlar ve asiri
seviyelerdeki sicaklik ve nemden uzak tutularak
acllmamis orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Materyal Ozellikleri
Fastlok, titanyum alagimi Ti-6Al-4V'den (ISO 5832-3
veya ASTM F136) yapilmistir.

Kullanim Talimatlari

Bu cihazi kullananlarin, profesyonel kararlarina gére
daha kapsamli bir cerrahi teknige ihtiyag duymalari
halinde Neoligaments Satig Departmaniyla
g6rismeleri Onerilir.

Fastlok’un Kemige Sikistirilmasi
Bu brosurin 6n kismindaki resimlere bakiniz.

Sekil 1

Zimbayi sikica impaktérin icine dogru iterek
yerlestirin. Bagin (1a) bostaki ucunu, bos olan uzun
kisminin ortasindan forseps ile tutulmasi gereken
tokanin iginden gegirin (forseps gosterilmemistir).
impaktodrii, zimbanin ayaklarinin toka ile paralel
olmasini saglayacak sekilde, tokanin Uzerinde
tutun.

Sekil 2

Katlanan bagin zimbanin ayaklari arasinda olmasini
saglamak igin, zimbayi Uzerinde bagdin katlanmig
oldugu tokanin kenarindan asagi dogru indirin.
Zimbay (impaktéri) yatay dizlemde 90° gevirin.

Sekil 3

Daha sonra tokay! zimba Uzerinden 180° asagdi
dogru gevirin. Zimba ayaklarinin her iki bag
tabakasini tutmaya devam ettiginden emin olun.
Bu son adim dikkatli sekilde yapiimalidir; zimbanin
cevrilmis olmasi ve bagi delmemesi ¢ok énemlidir.

Sekil 4

Bagin toka ve zimba arasinda sikismadigindan
emin olun. Zimbay (impaktér) baga dogru (4b)
iterken bagin ucunu (4a) Fastlok implantasyonu igin
belirlenen bolgeye dogru (ileri) eszamanli olarak
cekin. Bu asamada bagi diizeltmeyin. iki ucu,
gosterilen agida olmalidir; aksi durumunda zimbayi
ileri dogru itmek zor olabilir.

Sekil 5

Ayaklarinin uglari kemik tinelinden (5a) 10-15
mm’lik mesafeye geldiginde zimbayi ileri dogru
hareket ettirmeye devam etmeyin. Zmbanin
ayaklar Uzerindeki keskin nokta nedeniyle hasar
olusmamasi igin bagdi forseps ile sikin. Bagi

zimbanin ayaklari arasinda tutarak, eksenin
implantasyon bolgesindeki kemigin ylzeyine dik
olmasi igin impaktéri hizalayin.

Sekil 6

Kemik tinelinden (6¢) cikan materyal kismi Gzerinde
gerilme olmasini saglamak igin hem impaktéri

(6a) hem de bostaki bagin ucunu (6b) cekin. Bu
asamada zimbanin uglari, gerilme saglanana kadar
kemik Uzerine bastiriimamalidir.

Sekil 7

Materyal (7a) Uzerindeki gerilmeyi korurken
Fastlok'u kemige (7b) gekicle gakin. Zimbanin
her iki ayaginin da kemige tutturuldugundan ve
yUzey Uzerinde kaymadigindan emin olun. Bu tir
bir durum ayaklarin disa dogru genislemesine ve
catlama olasiligina neden olabilir.

Sekil 8

Zimbay! birakin ve impaktériin genesini kapatin.
ONEMLI: impaktéri, 90° déndiriip bag (8b)
Uzerindeki gerilmeyi korurken, zimbayi (8a) kemige
yerlestirme islemini tamamlamak icin kullanin.

Fastlok’u Kemikten Cikarma

Sekil9
Zimbayi Impaktérin (9a) genesinin icine kenetleyin.

Sekil 10
Stirgtilt Gekicin ucunu impaktérin ucuna vidalayin.

Sekil 11

Surgult Cekic Uzerindeki sapi (11a) tutup aletin
Uzerindeki ug kapagi (11b) Gzerine gekigle
vurun. Parmaklarinizi sap ve ug kapagdr arasina
sikistirmamaya dikkat edin.



Nederlands

Implantaten
102-1380 6 mm x 23 mm Fastlok
102-1381 8 mm x 23 mm Fastlok

Instrumenten (afzonderlijk geleverd)
202-1137 Impactor set
202-1118 Schuifhamer

Algemene toepassingen

De Fastlok bestaat uit een niet en een gesp en

is bedoeld voor het vastzetten van hechtingen of

tapes aan bot, voor reparaties van zacht weefsel en
bindweefsel, voor verplaatsingen van pezen of voor
reconstructie, reparatie of vervanging van autogene en/
of prothetische ligamenten. Gebruik de Impactor set
van Neoligaments in combinatie met de Fastlok, en
vice versa, en volg de instructies in dit boekje. Fastloks
zijn geschikt voor hechtdraad met een draaddikte van
USP 2 (Metrisch 5) of meer.

Belangrijk

De Impactor set 202-1137 kan uitsluitend worden
gebruikt met Fastlok-product 102-1380 of 102-1381,
en vice versa.

Steriliteit

De Fastlok wordt steriel geleverd en behoudt zijn
steriliteit, tenzij de verpakking wordt beschadigd of
geopend.

Indicaties

Diverse reparaties van zacht weefsel en bindweefsel,

waaronder:

1. Reparaties, transplantaties of verplaatsingen
van pezen waarbij de pees met het bot wordt
verbonden via hechtingen of tapes.

2. Reparaties, reconstructies of vervangingen van
ligamenten waarbij het ligamentmateriaal met het
bot wordt verbonden via hechtingen of tapes.

3. Reconstructies van prothetische ligamenten en
het vastzetten van andere synthetische materialen
aan het bot.

Contra-indicaties

1. Elke structurele of pathologische conditie van
het bot of van het vast te zetten zachte weefsel
die naar verwachting een stevige fixatie door het
hulpmiddel tegen zou werken.

2. Andere fysieke condities die adequate
ondersteuning van het implantaat (gewoonlijk)
onmogelijk maken, of die het genezingsproces
vertragen (beperkte bloedtoevoer, infecties, enz).

3. De patiént kan of wil zijn of haar activiteiten
niet beperken tot het voorgeschreven niveau
of kan of wil tijdens het genezingsproces het
revalidatieprogramma niet volgen.

4. Als men vermoedt dat de patiént gevoelig is
voor lichaamsvreemde materialen, moet men
aangewezen tests uitvoeren voorafgaand aan de
materiaalselectie of implantatie.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1. De algemene principes voor het selecteren
van patiénten en een goed chirurgisch
beoordelingsvermogen zijn van toepassing op -
en zijn vereist voor - de fixatieprocedure.

2. Gebruik het hulpmiddel uitsluitend voor
bovengenoemde Indicaties bij patiénten die
geen van de condities hebben die hierboven zijn
genoemd onder Contra-indicaties.

3. De juiste maat van het implantaat moet door de
chirurg vooraf worden geselecteerd op basis van
de hoeveelheid vast te zetten materiaal.

4. Betracht voorzichtigheid bij de hantering en
opslag van de componenten van het implantaat.
Inspecteer voorafgaand aan de implantatie de
componenten op beschadigingen en gebreken.
Zorg er goed voor dat het ligament, de niet en de
gesp niet worden beschadigd tijdens de operatie.

5. Erdient controle op de postoperatieve
activiteiten plaats te vinden om te waarborgen
dat de patiént zich aan het voorgeschreven
revalidatieprogramma houdt.

6. De patiént dient te worden geinformeerd
over de mogelijkheid dat het kan zijn dat de
Fastlok verwijderd moet worden indien de
patiént aanhoudende problemen ervaart die
verbandhouden met het hulpmiddel.

7. Verwijdering van de Fastlok is optioneel, maar
dient normaliter pas na ten minste één jaar plaats
te vinden om een goede genezing mogelijk te
maken.

8. Een verwijderde Fastlok mag nooit opnieuw
worden gebruikt en moet ofwel bij het afval
worden gedaan, ofwel (in formaline) worden
geretourneerd aan de fabrikant indien een
evaluatie vereist is.

9. Sla de Fastlok niet te diep in, want dan kunt u de
hechtingen of tapes beschadigen.

Mogelijke bijwerkingen

1. Losraken, buigen of breken van de niet en/of de
gespplaat kan ertoe leiden dat de fixatie van het
materiaal aan het bot losraakt.

2. Infecties, zowel diep als oppervlakkig.

3. Gevoeligheid van de patiént voor
lichaamsvreemde materialen en ongewenste
reactie op materialen van en in het hulpmiddel.

4. Pijn en ontsteking op de locatie van het
hulpmiddel.

Verpakking en etikettering

1. De Fastlok-implantaten mogen uitsluitend worden
geaccepteerd indien de fabrieksverpakking en
-etikettering bij aflevering onbeschadigd zijn.

2. Neem contact op met de verkoopafdeling van
Neoligaments indien een verpakking is geopend
of gewijzigd.

Opslag
Producten dienen in de oorspronkelijke ongeopende



verpakking te worden bewaard, uit de buurt van vocht,
stof, insecten, ongedierte en extreme temperaturen en
luchtvochtigheidswaarden.

Materiaalspecificaties
De Fastlok is gemaakt van de titaniumlegering Ti-
6AI-4V (ISO 5832-3 of ASTM F136).

Gebruiksaanwijzing

Gebruikers van dit hulpmiddel worden aangemoedigd
contact op te nemen met de verkoopafdeling van
Neoligaments indien ze, naar hun professioneel
oordeel, een uitgebreidere chirurgische techniek nodig
hebben.

De Fastlok in het bot slaan
Zie de afbeeldingen op de voorzijde van dit boekije.

Afbeelding 1

Duw de niet stevig in de Impactor. Rijg het vrije
uiteinde van het ligament (1a) door de gesp, die met
een tang vastgehouden moet worden in het midden
van de vrije lange zijde (tang niet afgebeeld). Houd de
Impactor zo boven de gesp dat de poten van de niet
zich parallel aan de gesp bevinden.

Afbeelding 2

Breng de niet omlaag voorbij de zijkant van de gesp.
Vouw het ligament zodanig om de gesp heen dat

de poten van de niet zich aan weerszijden van het
gevouwen ligament bevinden. Draai de niet (Impactor)
90° horizontaal.

Afbeelding 3

De gesp wordt dan 180° over de niet gekanteld.
Controleer of de poten van de niet zich nog steeds
om beide ligamentlagen bevinden. Deze laatste stap
moet zorgvuldig worden uitgevoerd. Daarbij is het van
essentieel belang dat de niet bij het draaien ervan het
ligament niet doorboort.

Afbeelding 4

Zorg dat het ligament niet ingeklemd zit tussen de
gesp en de niet. Trek aan het uiteinde van het ligament
(4a) en duw tegelijkertijd de niet (Impactor) over het
ligament (4b) naar voren, richting de gekozen locatie
voor het implanteren van de Fastlok. Trek het ligament
niet recht tijdens deze stap. De twee uiteinden ervan
moeten in de afgebeelde hoek staan, anders kan het
lastig zijn om de niet naar voren te duwen.

Afbeelding 5

Stop met het naar voren verplaatsen van de niet
wanneer de uiteinden van de poten van de niet binnen
10-15 mm van de bottunnel komen (5a). Knijp met een
tang het ligament bijeen om beschadiging door de
scherpe uiteinden van de niet te voorkomen. Terwijl u
het ligament tussen de poten van de niet houdt, stelt u
de Impactor zodanig af dat de as ervan loodrecht

op het botopperviak op de locatie van de implantatie
staat.

Afbeelding 6

Trek aan zowel de Impactor (6a) als het vrije uiteinde
van het ligament (6b) om te zorgen voor spanning op
het gedeelte van het materiaal dat uit de bottunnel
komt (6c). Tijdens deze stap mogen de nietuiteinden
niet tegen het bot worden aangedrukt voordat er
spanning tot stand is gebracht.

Afbeelding 7

Terwijl spanning op het materiaal wordt gehouden (7a),
slaat u de Fastlok met de hamer in het bot (7b). Zorg
dat beide poten van de niet goed tegen het bot aan
zitten en dat ze niet wegglijden langs het opperviak.
Hierdoor zouden de poten van de niet namelijk naar
buiten kunnen gaan staan en mogelijk afbreken.

Afbeelding 8

Laat de niet los en sluit de bek van de Impactor.
BELANGRIJK: Draai de Impactor 90° en gebruik de
Impactor om de niet door te slaan in het bot (8a) terwijl
er spanning wordt gehouden op het ligament (8b).

De Fastlok uit het bot verwijderen

Afbeelding 9
Klem de niet in de bek van de Impactor (9a).

Afbeelding 10
Schroef het uiteinde van de Schuithamer in het uiteinde
van de Impactor.

Afbeelding 11

Pak het handvat (11a) van de Schuifhamer vast en

sla ermee tegen de einddop (11b) van het instrument.
Zorg er daarbij voor dat er geen vingers beklemd raken
tussen het handvat en de einddop.



Svenska

Implantat
102-1380 6 mm x 23 mm Fastlok
102-1381 8 mm x 23 mm Fastlok

Instrument (tillhandahalls separat)
202-1137  IMPACTOR-montering
202-1118  Skjutbar hammare

Allman anvandning

Fastlok bestar av en krampa och ett spanne och

ar avsedda for fastfastning av suturer eller tejp

mot ben, fér mjukvavnad och fastfastning av
mjukvavnadsskador, senforflyttningar och autogena
och/eller protesligamentrekonstruktioner, vid
reparationer eller omplaceringar. Anvand neoligament-
IMPACTOR-montering tillsammans med Fastlok och
vice versa och f6lj givna instruktioner ur detta blad.
Fastlok ar lampliga for USP 2 (Metric 5)-suturer eller
storre suturer.

Viktigt

IMPACTOR-montering 202-1137 kan endast anvandas
tilsammans med Fastlok-produkterna 102-1380, eller
102-1381 och vice versa.

Sterilititet
Fastlok tillhandahalls steril och forblir s& sévida inte
forpackningen ar skadad eller dppnad.

Indikationer

Olika mjukvavnad och fastfastning av skadad vavnad

inklusive:

1. Senreparationer, transplantat eller dverféringar
varvid senor anslutits till ben med hjalp av suturer
eller tejp.

2. Ligamentreparationer, rekonstruktioner eller
omplaceringar varvid ligamentmaterialet anslutits
till ben med hjalp av suturer eller tejp.

3. Protesligamentrekonstruktioner och fastfastning av
andra syntetiska material mot ben.

Kontraindikationer

1. Alla strukturer eller patologiska tillstdnd dar ben
eller mjukvavnad ar fixerad, vilket kan férvantas
forsamra saker fixering av implantatet.

2. Andra fysiska tillstdnd som skulle kunna
eliminera eller som tenderar att eliminera
adekvat implantatstdd eller férsena lakningen
(blodtillgéngsbegransning, infektioner, etc).

3. Patientens oférmaga eller ovilja att vara restriktiv
med de aktivitetsnivaer som foreskrivits eller som
har svart att folja rehabiliteringsprogram under
l&kningsperioden.

4. Om patienten misstanks vara kanslig for
frammande kroppar, ska lampliga tester
vara genomforda innan material valjs ut eller
implantationen gors..

Varningar och férsiktighetsatgarder
1. Allmanna principer for patienturval och

sunt kirurgiskt fornuft ska tillampas vid
fixationsproceduren.

2. Anvand endast implantatet for nedan listade
indikationer hos patienter vars tillstand inte listas
som kontraindikationer ovan.

3. Lamplig implantatstorlek ska véljas ut av kirurgen
innan operationen beroende pa omfanget pa
materialet som ska fastas fast.

4. Var forsiktig vid férvaring och handhavande
av implantatkomponenterna och undersok
komponenterna vad det galler skador och defekter
innan inoperation. Forsiktighet ska iakttas for att
inte skada vare sig ligament, krampa eller spanne.

5. Postoperativa aktiviteter ska kontrolleras for
att sakerstélla patientdverensstammelse med
foreskrivna rehabiliteringsprogram.

6. Patienten ska informeras om méjligheten att
Fastlok-implantatet kan behdva tas bort om
patienten upplever ihdllande problem med
detsamma.

7. Borttagande av Fastlok-implantatet ar valfritt och
ska normalt skjutas upp minst ett ar for att tillata
fullgod lakning

8. Borttaget Fastlok-implantat far aldrig &teranvandas
och ska antingen slangas eller returneras till
tillverkaren i formalin, om en utvardering behovs.

9. lakttag forsiktighet s att inte Fastlok-implantatet
fors in for 1&ngt eller att suturer eller tejp skadas.

Potentiella biverkningar

1. Lossning, bojning eller brott p& krampan och/eller
spannet kan fororsaka forlust av materialfixeringen
gentemot benet.

2. Infektioner, bade djupa och ytliga férekommer.

3. Patienter som ar kénsliga fér fraimmande kroppar
och biverkningar av implantatmaterialet.

4. Smarta och inflammation p& implantatstéallet.

Foérpackningar och etikettering
1.Fastlok-implantaten ska endast accepteras om
fabriksférpackningen och etiketteringen levereras helt
intakta.

2 Kontakta Neoligaments forsaljiningsavdelning om
forpackningen har Gppnats eller andrats.

Forvaring

Produkterna forvaras i sina odppnade
originalférpackningar och maste skyddas mot fukt,
damm, insekter, skadedjur och extrema temperaturer
samt luftfuktighet.

Materialspecifikationer
Fastlok-implantaten &r tillverkade av en titanlegering
Ti-6Al-4V (ISO 5832-3 eller ASTM F136).

Anvandaranvisningar

Anvandare av dessa implantat uppmuntras att kontakta
Neoligaments forsaljningsavdelning om de med sin
yrkesskicklighet bedémer att de behdver anvanda sig
av en mer omfattande operationsteknik.



Inférande av Fastlok-implantatet i ben
Se bilder pa framsidan av detta hafte.

Figur 1

Skjut in krampan ordentligt med inféraren. Tra den fria
anden av ligamentet (1a) genom spannet, vilket maste
héllas fast med tang vid mitten av den fria langsidan
(tdngen visas inte). Hall inféraren ovanfor spannet s&
att de langa benen pa krampan befinner sig parallelit
med spannet.

Figur 2

For ner krampan forbi vid sidan om spannet éver vilket
ligamentet vikts ihop sé& att benen p& krampan sparrar

ut det hopvikta ligamentet. Vand krampan (infraren) till
90° horisontellt.

Figur 3

Spéannet dras sedan till 180° 6ver krampan. Kontrollera
att krampans ben fortfarande sparrar ut bada
ligamentlagren. Detta sista steg méaste genomforas
med stor noggrannhet och det ar av storsta vikt att
krampan nar den vandes inte genomborrar ligamentet.

Figur 4

Sakerstall att ligamentet inte sitter fast mellan spannet
och krampan. Dra samtidigt vid ligamentandan (4a)
samtidigt som krampan (inféraren) skjuts utmed
ligamentet (4b), framét mot utvalt stélle for Fastlok-
implantatets lage. Under detta steg far inte ligamentet
strackas, de tvé andarna maste befinna sig vid vinkeln
som bildas, annars kommer det vara svart att skjuta
krampan framat.

Figur 5

Sluta att forflytta krampan framét nér toppen av
benen pé& krampan befinner sig cirka 10-15 mm fran
bentunneln (5a). Nyp &t ligamentet med tangen for att
undvika att skada den skarpa punkten p& benen till
krampan, Hall fast ligamentet mellan krampans ben,
justera Inforaren s& att dess axel befinner sig lodratt
mot benytan pé implantationsstallet.

Figur 6

Dra vid béde inforaren (6a) och den fria ligamentandan
(6b) for att sakerstalla strackningen av det material
som kommer fram fr&n bentunneln (6¢). Under detta
steg fér inte krampandarna pressas mot benet till
benfastet forran strackningen kunnat sékerstéllas.

Figur 7

Under tiden som strackningen av materialet (7a)
upprétthalles, hamras Fastlok-implantatet in till benet
(7b). Sékerstall att bada ben p& krampan engagerar
benet och att dessa inte glider pa tvaren pa ytan. Det
kan férorsaka att benet vrids ur led och ge frakturer.

Figur 8
Losgor krampan och stang kaftarna pé inforaren.

VIKTIGT: Rotera inféraren till 90° och anvand den till
att slutféra indrivningen av krampan (8a) inuti benet
medan strackningen av ligamentet uppréatthalles(8b).

Att avlagsna Fastlok-implantatet

Figur 9
Klam fast krampan inuti inférarens kaftar (9a).

Figur 10
Skruva fast &nden pé den skjutbara hammaren inuti
anden pé inforaren.

Figur 11

Greppa handtaget (11a) p& den skjutbara hammaren
och sl den mot den réda andhylsan (11b) pa
instrumentet. Var forsiktig sa att inte fingrarna klams
mellan handtaget och andhylsan.



Polski

Implanty
102-1380  Fastlok 6 mm x 23 mm
102-1381  Fastlok 8 mm x 23 mm

Instrumenty (dostarczane oddzielnie)
202-1137  Zespot whijaka
202-1118  Miotek przesuwny

Ogolne zastosowanie

Zestaw Fastlok sktada sie z klamry i skobla. Przeznaczony
jest do mocowania szwéw i tasm do kosci, napraw tkanki
migkkiej i tacznej, zabiegdw przeniesienia $ciggna oraz
autogennej lub protetycznej rekonstrukcji, naprawy lub
wymiany wiezadta. Stosujac Fastlok, nalezy uzywac
Zespot wbijaka firmy Neoligaments, i vice versa. Nalezy
postepowac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w ulotce.
Zestawy Fastlok nadajg si¢ do szwéw o rozmiarze USP 2
(rozmiar metryczny 5) i wigkszych.

Wazne
Zespot wbijaka 202-1137 mozna stosowac wytacznie z
produktami Fastlok 102-1380 lub 102-1381, i vice versa.

Jatowosé
Fastlok dostarczany jest w stanie jatowym i zachowuje
jatowo$¢ do momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

Wskazania

Réznego rodzaju naprawy tkanki miekkiej i tacznej, w tym:

1. Naprawy, przeszczepy lub przeniesienia $ciegien, w
ktorych sciegno jest mocowane do kosci za pomocq
szwow lub tasm.

2. Naprawy, przeszczepy lub przeniesienia wigzadet, w
ktérych wigzadto jest mocowane do kosci za pomoca
szwow lub tasm.

3. Rekonstrukcje protetyczne wigzadet oraz mocowanie
innych materiatow syntetycznych do kosci.

Przeciwwskazania

1. Wszelkie zmiany strukturalne badz patologiczne
w obrebie kosci lub tkanki migkkiej, w przypadku
ktérych mozna oczekiwaé niekorzystnego wptywu na
prawidtowg fiksacje wyrobu.

2. Inne stany fizyczne, ktére wyeliminowatyby lub mogtyby
wyeliminowa¢ odpowiednie wsparcie implantu badz
opdzni¢ proces gojenia (ograniczenia doptywu krwi,
zakazenia itp.).

3. Pacjenci niezdolni lub niechetni do ograniczenia
aktywnosci fizycznej w zalecanym stopniu lub
przestrzegania programu rehabilitacji w okresie
gojenia.

4. W razie podejrzenia nadwrazliwo$ci pacjenta na ciata
obce przed wyborem materiatu lub implantacja nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie testy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. W zabiegu fiksacji zastosowanie majg ogdlne zasady
doboru pacjentéw i szczegétowej oceny chirurgicznej.

2. Wyrob nalezy stosowac wytgcznie w przypadku
wymienionych wskazan u pacjentow, u ktérych
nie wystepuja stany wymienione w powyzszych
przeciwwskazaniach.

3. Chirurg powinien dobra¢ odpowiedni rozmiar implantu,
biorac pod uwage wigkszo$¢ materiatu, ktéry ma byé
umocowany.

4. Komponenty implantu nalezy starannie przechowywa¢
oraz zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania
nimi. Przed uzyciem obejrze¢ elementy zestawu w
celu sprawdzenia, czy nie sg uszkodzone lub wadliwe.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢
wiezadta, skobla lub klamry podczas zabiegu.

5. Aktywnos¢ pacjenta w okresie pooperacyjnym powinna
by¢ kontrolowana, aby zapewni¢ przestrzeganie
zaleconego programu rehabilitacji.

6. Nalezy poinformowac pacjenta o tym, ze w razie
uporczywych probleméw zwigzanych z obecno$cig
Fastloka moze zaj$¢ konieczno$¢ usuniecia go.

7. Usunigcie Fastloka jest kwestig decyzji, ale zazwyczaj
powinno by¢ odtozone o minimum jeden rok, aby
umozliwi¢ prawidtowe gojenie.

8. Po usunigciu nie wolno uzywac zestawu Fastlok
ponownie. Nalezy go wyrzuci¢ lub, jesli konieczna jest
ocena, odesta¢ do producenta, w formalinie.

9. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie whija¢ Fastloka zbyt
mocno, co moze skutkowa¢ uszkodzeniem szwow lub
tasm.

Potencjalne dziatania niepozadane

1. Poluzowanie, zgiecie lub ztamanie skobla i/lub ptytki
klamry moze doprowadzi¢ do poluzowania umocowania
materiatu do kosci.

2. Zakazenia, zaréwno gtebokie, jak i powierzchowne.

3. Nadwrazliwo$¢ pacjenta na ciata obce i niepozadana
reakcja na materiaty, z ktorych wyréb jest wykonany.

4. Bolizapalenie w miejscu zastosowania wyrobu.

Opakowanie i etykieta

1. Implanty Fastlok nalezy przyjmowa¢ wytacznie w
oryginalnym opakowaniu i z nienaruszong etykieta.

2. Jesli opakowanie zostato otwarte lub zmodyfikowane,
nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem sprzedazy firmy
Neoligaments.

Przechowywanie

Wyroby nalezy przechowywac w oryginalnym nieotwartym
opakowaniu i chroni¢ przed wilgocia, kurzem, owadami,
szkodnikami oraz ekstremalnymi temperaturami.

Specyfikacja materialowa
Fastlok wykonany jest ze stopu tytanu Ti-6Al-4V (ISO
5832-3 lub ASTM F136).



Instrukcja zastosowania

Uzytkownikoéw wyrobu, ktorzy potrzebuja bardziej
szczegotowego opisu techniki operacyjnej, zachgcamy do
skontaktowania sig z dziatem sprzedazy firmy Neoligaments.

Whbijanie Fastloka w kos¢
Patrz zdjecia na poczatku broszury.

Rysunek 1

Umiesci¢ skobel we wbijaku, mocno dociskajac. Przeciagnaé
wolny koniec wigzadta (1a) przez klamre, ktéra nalezy
trzyma¢ kleszczami po $rodku wolnej dtuzszej krawedzi
(kleszczy nie pokazano na rysunku). Umiesci¢ wbijak nad
klamra tak, aby ramiona skobla byty ustawione réwnolegle
do klamry.

Rysunek 2

Przeciagna¢ skobel przez klamrg w dét za krawedz, przez
ktdra przetozone jest wiezadto, tak aby ramiona skobla
objety ztozone wigzadto. Przekrecic¢ skobel (wbijakiem) o 90°
w plaszczyznie poziome;j.

Rysunek 3

Nastepnie odwrécic¢ klamre w dét o 180°, naktadajac

na skobel. Nalezy sprawdzi¢, czy ramiona skobla nadal
obejmuja obie warstwy wiezadta. Te ostatnig czynnos¢
nalezy wykona¢ starannie. Bardzo wazne jest, aby podczas
przekrecania skobel nie przebit wigzadta.

Rysunek 4

Nalezy sprawdzi¢, czy wiezadto nie zostato uwiezione
pomiedzy klamra a skoblem. Jednocze$nie pociagna¢ koniec
wiezadta (4a), przeciagajac skobel (wbijakiem) wzdtuz
wiezadta (4b) do przodu w kierunku wybranego miejsca
implantacji Fastloka. Na tym etapie nie nalezy prostowac
wiezadta. Jego oba korice musza by¢ utozone pod katem
wskazanym na rysunku, w przeciwnym razie wbicie skobla
moze by¢ utrudnione.

Rysunek 5

Nie przesuwac skobla dalej do przodu, kiedy koncowki
jego ramion znajda sie w odlegtosci 10-15 mm od kanatu
kostnego (5a). Za pomoca kleszczy uchwyci¢ wiezadto,
aby unikna¢ jego uszkodzenia ostrymi koricowkami
skobla. Trzymajac wigzadto pomiedzy ramionami skobla,
ustawi¢ wbijak tak, aby jego 0$ byta ustawiona pionowo do
powierzchni ko$ci w miejscu implantacji.

Rysunek 6

Pociagna¢ wbijak (6a) i wolny koniec wigzadta (6b), aby
zapewni¢ napiecie odcinka materiatu wychodzacego z
kanatu kostnego (6¢). Na tym etapie nie nalezy przyciskac¢
koricow skobla do kosci do momentu zapewnienia napiecia.

Rysunek 7

Utrzymujac napiecie materiatu (7a), wbi¢ Fastlok miotkiem
w kos¢ (7b). Nalezy dopilnowac, aby oba ramiona skobla
wbijaty sie w kos¢, a nie $lizgaly sie po jej powierzchni.
Mogtoby to doprowadzi¢ do ich wykrzywienia lub ztamania.

Rysunek 8

Uwolnié skobel i zamkna¢ szczeki wbijaka. WAZNE:
Przekreci¢ whijak 0 90° i za jego pomoca dokonczy¢
whbijanie skobla (8a) w ko$¢, utrzymujac napiecie wiezadta
(8b).

Usuwanie Fastloka z kosci

Rysunek 9
Scisnac skobel szczekami whijaka (9a).

Rysunek 10
Na koncu wbijaka przykreci¢ koniec miotka przesuwnego.

Rysunek 11

Chwyci¢ trzonek (11a) miotka przesuwnego i uderzaé nim w
koicowke (11b) instrumentu. Nalezy uwaza¢, aby palce nie
utknety pomiedzy trzonkiem a koricowka.



Malay

Implan
102-1380 6 mm x 23 mm Fastlok
102-1381 8 mm x 23 mm Fastlok

Peralatan (dibekalkan secara berasingan)
202-1137 Pemasangan Penghentam
202-1118 Penukul Gelangsar

Kegunaan Umum

Fastlok merangkumi kokot serta kancing dan
bertujuan bagi penyambungan sutur atau pita
pada tulang, tisu lembut dan pembaikan tisu
penghubung, pemindahan tendon, atau autogenus
dan/atau pembinaan semula, pembaikan atau
penggantian ligamen prostetik. Guna Pemasangan
Penghentam Neoligamen dengan Fastlok, serta
begitu juga sebaliknya, dan ikuti arahan yang
diberikan dalam risalah ini. Fastlok adalah sesuai
untuk sutur USP 2 (Metric 5) atau lebih besar.

Penting

Pemasangan Penghentam 202-1137 hanya boleh
digunakan dengan produk Fastlok 102-1380, atau
102-1381 dan begitu juga sebaliknya.

Kesterilan
Fastlok dibekalkan dalam keadaan steril, dan kekal
sedemikian kecuali pakej rosak atau terbuka.

Indikasi

Pelbagai tisu lembut dan pembaikan tisu

penghubung termasuk:

1. Pembaikan, transplan atau pemindahan tendon
di mana tendon bersambung pada tulang
melalui sutur atau pita.

2. Pembaikan, pembinaan semula atau
penggantian ligamen di mana bahan ligamen
bersambung pada tulang melalui sutur atau
pita.

3. Pembinaan semula ligamen prostetik dan
penyambungan bahan sintetik lain pada
tulang.

Kontraindikasi

1. Mana-mana keadaan struktur atau patalogi
tulang atau tisu lembut yang dibaiki di mana
boleh dijangkakan menjejas fiksasi selamat
oleh peranti.

2. Keadaan fizikal lain yang akan mengurangkan
sokongan implan yang mencukupi atau
merencatkan penyembuhan (pengehadan
bekalan darah, jangkitan, dan sebagainya).

3. Ketidakmampuan atau ketidaksanggupan
pesakit untuk membataskan aktiviti kepada
tahap yang dipreskripsikan atau mematuhi
program pemulihan semasa tempoh
penyembuhan.

4. Jika pesakit disyaki mempunyai apa-apa
sensitiviti terhadap jasad asing, ujian yang
bersesuaian harus dibuat sebelum pemilihan
bahan atau implantasi dijalankan.

Amaran dan Langkah Berjaga-jaga

1. Prinsip am dalam pemilihan pesakit dan
pertimbangan pembedahan yang baik
digunapakai pada prosedur fiksasi.

2. Guna peranti hanya bagi indikasi yang
disenaraikan dalam pesakit yang keadaan
tidak tersenarai sebagai Kontraindikasi seperti
di atas.

3. Saiz implan yang sesuai harus dipilih terlebih
dahulu oleh pakar bedah berdasarkan bahan-
bahan yang akan disambungkan.

4. Berhati-hati dalam penyimpanan serta
pengendalian komponen implan, dan periksa
komponen untuk mencari sebarang kerosakan
atau kecacatan sebelum implantasi dijalankan.
Berhati-hati untuk memastikan tiada kerosakan
berlaku ke atas ligamen, kokot atau kancing
semasa pembedahan..

5. Aktiviti pascabedah harus dikawal untuk
memastikan pesakit mematuhi program
pemulihan yang dipreskripsikan.

6. Pesakit harus diberitahu tentang kemungkinan
yang Fastlok mungkin perlu dikeluarkan jika
pesakit mengalami masalah yang berterusan
berkaitan dengan peranti.

7. Pengeluaran Fastlok tidak diwajibkan tetapi
lazimnya harus ditunda sekurang-kurangnya
selama setahun untuk membolehkan
penyembuhan selesai sepenuhnya.

8. Fastlok yang dikeluarkan jangan sekali-kali
digunakan semula dan harus dibuang atau
dikembalikan kepada pengilang, di dalam
formalin, jika penilaian diperlukan.

9. Berhati-hati untuk tidak terlampau menghentam
Fastlok untuk mengelakkan daripada
merosakkan sutur atau pita.

Potensi Kesan Buruk

1. Kokot dan/atau plat kancing yang longgar,
bengkok atau retak mungkin menghasilkan
kelonggaran fiksasi bahan pada tulang.

2. Jangkitan dalam dan superfisial.

3. Sensitiviti pesakit ke atas jasad asing dan
tindak balas buruk kepada bahan peranti.

4. Sakit dan keradangan di lokasi peranti.

Pembungkusan dan Pelabelan

1. Implan Fastlok harus diterima hanya jika
pembungkusan dan pelabelan kilang diterima
dalam keadaan baik.

2. Hubungi Jabatan Jualan Neoligamen jika pakej
sudah terbuka atau berubah.



Penyimpanan

Produk mesti disimpan dalam pembungkusan
asal yang belum dibuka, jauh dari lembapan,
debu, serangga, binatang perosak serta suhu dan
kelembapan yang melampau.

Spesifikasi Bahan
Fastlok dibuat daripada titanium aloi Ti-6Al-4V (ISO
5832-3 atau ASTM F136).

Arahan Penggunaan

Pengguna peranti ini digalakkan untuk
menghubungi Jabatan Jualan Neoligamen jika,
dalam pertimbangan profesional mereka, mereka
memerlukan teknik pembedahan yang lebih
menyeluruh.

Menghentam Fastlok ke dalam Tulang
Lihat imej di hadapan buku kecil ini.

Rajah 1

Tolak kokot secara kemas ke dalam Penghentam.
Gelungkan hujung ligamen yang bebas (1a) melalui
kancing yang mesti dipegang dengan forseps di
bahagian tengah sebelah yang panjang (forseps
tidak ditunjukkan). Pegang Penghentam di atas
kancing supaya kaki kokot sejajar dengan kancing.

Rajah 2

Bawa kokot ke bawah melepasi sebelah kancing
di mana ligamen berlipat, supaya kaki kokot
merentangi ligamen yang berlipat. Pusing kokot
(Penghentam) melalui 90° dalam paras mendatar.

Rajah 3

Kancing kemudiannya diterbalikkan ke bawah
melalui 180° di atas kokot. Periksa bahawa kaki
kokot masih merentangi kedua-dua lapisan
ligamen. Langkah terakhir ini mesti dijalankan
dengan hati-hati dan ia adalah penting untuk
memastikan semasa kokot dipusing ia tidak
menembusi ligamen.

Rajah 4

Pastikan bahawa ligamen tidak terperangkap di
antara kancing dan kokot. Tarik hujung ligamen
(4a) semasa menolak kokot (Penghentam) secara
serentak di sepanjang ligamen (4b), ke hadapan ke
arah tapak yang dipilih untuk mengimplan Fastlok.
Semasa langkah ini dibuat, jangan luruskan
ligamen. Kedua-dua hujungnya mesti berada pada
sudut yang ditunjukkan, jika tidak ia mungkin sukar
untuk menolak kokot ke hadapan.

Rajah 5

Berhenti menggerakkan kokot ke hadapan apabila
hujung kaki kokot berada dalam jarak 10-15

mm dari terowong tulang (5a). Sepit ligamen
menggunakan forseps untuk mengelakkan
daripada merosakkannya dari hujung yang tajam
di hujung kokot. Dengan mengekalkan ligamen di
antara kaki kokot, laraskan Penghentam supaya
paksinya serenjang pada permukaan tulang di
tapak implantasi.

Rajah 6

Tarik kedua-dua Penghentam (6a) dan hujung
ligamen yang bebas (6b) untuk memastikan
tegangan pada bahagian bahan yang muncul dari
terowong tulang (6¢). Semasa langkah ini dibuat,
hujung kokot tidak harus ditekan pada tulang
sehingga tegangan telah diperolehi.

Rajah 7

Sementara mengekalkan tegangan pada bahan
(7a), tukulkan Fastlok ke dalam tulang (7b).
Pastikan bahawa kedua-dua kaki kokot terpasang
pada tulang dan bahawa ia tidak tergelincir
merentasi permukaan. Ini boleh menyebabkan kaki
renggang dan mungkin retak.

Rajah 8

Lepaskan kokot dan tutup rahang Penghentam.
PENTING: Putar Penghentam melalui 90° dan
gunakan ia untuk selesai memasukkan kokot (8a)
ke dalam tulang sementara masih memastikan
tegangan pada ligamen (8b).

Mengeluarkan Fastlok dari Tulang

Rajah 9
Kapitkan kokot di dalam rahang Penghentam (9a).

Rajah 10
Skrukan hujung Penukul Gelangsar ke dalam
hujung Penghentam.

Rajah 11

Pegang pemegang (11a) pada Penukul Gelangsar
dan tukulkannya di hujung tukup (11b) pada alat.
Berhati-hati untuk tidak memerangkap jari-jari di
antara pemegang dan hujung tukup.
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Analisis de resultados de simulaciones
de ensayo

Cecilia Fayad
26 de Febrero 2018

Luego de haber definido las especificaciones técnicas del producto y de haber
estudiado las caracteristicas del material del cudl se encontrard conformado, se
realizaron simulaciones digitales utilizando SolidWorks®. Un anélisis adecuado
de elementos finitos de una pieza puede reducir drasticamente el tiempo de
creacion de prototipos y proporcionar justificacién para los cambios del diseno.
Esto se debe a que la simulacién dentro de este software, nos permite agregar
las fuerzas a las que la pieza estaria sometida, y ver como serd la respuesta de la
misma ante estas . Para esto, es fundamental lograr un profundo entendimiento
del desempertio de la pieza y de las fuerzas con las cuales interactuard. Podemos
ejecutar la simulaciéon como un paso m&s en nuestro proceso de diseno para
crear piezas mejores y mas seguras. La recreacién del trabajo del dispositivo,
nos permitié conocer de manera estimativa, como se comportaria el dispositivo
una vez sometido a las fuerzas del ambiente en el cual de desarrollara. Si bien se
llevaron adelante un gran nimero de simulaciones, cuya evolucién dependié, en
la mayoria de los casos, de una mejor representacion de las fuerzas aplicadas al
dispositivo, en este escrito se explican una seleccion de esos casos que permiten
ver una evolucién interesante en relacién con el desempeno del MICROBOT-
TON UP PEEK.

Si queremos asegurarnos de que una pieza se desempenie de manera exitosa,
de acuerdo a su uso intendido, dentro del cuerpo humano, deberiamos asegu-
rarnos de que la tensién méaxima de la pieza no alcance valores superiores o
iguales (para mayor seguridad) al de la resistencia a la traccién, en nuestro
caso 95 MPa. De esta manera, estariamos evitando exponer al dispositivo a
tener que soportar fuerzas que atenten contra su integridad. Para lograrlo, es
necesario entender que la tensién es una medida de las fuerzas internas en un
cuerpo como resultado de las cargas aplicadas externamente. Las unidades de
tensién son las mismas que las de presion; fuerza por unidad de area. Para el
analisis de los resultados de las simulaciones debemos comprender que el pascal
(simbolo Pa) es la unidad de presién del Sistema Internacional de Unidades, que
se define como la presién que ejerce una fuerza de 1 newton sobre una superficie
de 1 metro cuadrado normal a la misma. Como las fuerzas tienen direcciones,
las tensiones inducidas también tienen direcciones asociadas con ellas, y como
analizar las tensiones en las distintas direcciones resulta un tarea realmente



complicada, para la interpretaciéon de los resultados, se llevard adelante una
lectura de las tensiones de Von Mises. Este método consiste en una ecuacién
que toma cada valor de esfuerzo cortante y principal, y nos proporciona un solo
valor de tension de Von Mises que se puede comparar simplemente con el limite
elastico del material. Por lo tanto, al momento de realizar una simulacién uno
debe definir el material que conforma la pieza, cuyas caracteristicas mecanicas
pueden ingresarse o elegirse de la base de datos del mismo software. De esta
manera, si el valor de la tensién de Von Mises es mayor que el limite elastico
del material, la pieza esta fallando de acuerdo con su criterio. Si es menor, se
dice que la parte esta dentro del criterio de rendimiento y no esta fallando. La
ecuacion para el célculo de las tensiones de Von Mises es:

\/[(% —0y)? +(0y —0:)? + (0. — 04)?]
2

P +3x (72, + 7.+ 72)
donde o representa los valores de tensién normales a la superficie, mientras que
7 los valores de tensién cortantes de la misma [?] [?].

Para poder explicar correctamente los distintos modelos propuestos hasta
llegar al mas real, a nuestro parecer, es pertinente aclarar que en cada uno de
ellos debimos definir la magnitud, direccién, normal a la superficie del disposi-
tivo, y superficie de aplicacién de las fuerzas. Para la eleccién de la magnitud de
la fuerza aplicada, se tuvo en consideracién que durante los 4 meses y medio con-
secutivos a la cirugia de reconstruccion, periodo de tiempo en el que sucederd el
proceso de osteointegracion del injerto, el paciente no podra flexionar la rodilla
y debera utilizar una férula en la pierna. Consecuentemente las fuerzas a las
que serd sometido nuestro dispositivo quedan reducidas a las relacionadas con
la extensién de la rodilla. Del anédlisis de la dindmica de la articulacion se pudo
comprender que durante una caminata normal se pueden esperar cargas sobre
el ligamento de 169 N, mientras que al subir escaleras o bien subir o bajar una
rampa, se lo somete a fuerzas por debajo de los 100 N [?]. Asimismo , de la
literatura también se comprendié que las fuerzas en el ligamento oscilan entre 16
y 87 newtons (N) cuando la rodilla se encuentra en extensién completa y de 50
a 240 N cuando la misma se lleva a 5 grados de hiperextension, para considerar
un caso extremo [?]. Es por este motivo entonces, que se decidié realizar la
simulacién con una fuerza de 240 N. Adem4s, se debieron definir las superficies
de fijacién y el tipo, roller o fijo, de fijacién de cada una de ellas. Si fijamos
una superficie con el tipo roller, estaremos representando un apoyo movible,
que puede deslizarse sobre la otra superficie. Por el contrario, la otra manera
de configurar la fijacién utilizada, consiste en un apoyo fijo inamovible. Si bien
nuestro dispositivo no se ancla permanentemente a ninguna superficie, debimos
configurarlo de esa manera para recrear un posicionamiento tan verosimil como
sea posible. Por tltimo, en todos los modelos utilizados para llevar adelante las
simulaciones, se utilizé6 un mallado estandar.
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Figure 1: Vista de arriba de la distribucién de los 240 N de carga

1 Modelo 1

En el primer modelo que se realizd, se aplicaron 240 N (totales) de fuerza, dis-
tribuidos en las superficies que sirven de apoyo para las suturas, estas son la cara
interna inferior del tinel a 45 grados, la superficie superior del dispositivo que
se encuentra entre los botones y la superficie que se encuentra hundida donde
nacen las otras dos perforaciones, tal como puede observarse en la figura 1. En
la misma, también se puede ver la fijacién rigida que se utilizé sobre el borde
derecho del dispositivo. En este primer modelo, se determinaron dos superficies
deslizantes en la parte inferior del producto, ambas retiradas hacia los extremos
del MICROBOTTON UP PEEK. En adicién, la figura 2, no sélo deja ver los
puntos donde se ubicé la fijacién sino también la distribuciéon obtenida de las
tensiones de Von Mises. Si se observa cuidadosamente, en las zonas donde ter-
minan las superficies de apoyo movil se genera una concentracion de tensiones,
las cuales generarian un dano en el material. Esto se debe a que se generaron
cortes en la superficie para poder delimitar la regién de soporte, que segun el
ensayo digital realizado, acumulan tensiones capaces de interferir con la integri-
dad del dispositivo. Siguiendo con el andlisis, también pueden observarse dos
zonas muy afectadas por la fuerza aplicada, a los costados del tunel de 45 gra-
dos, dentro de las cuales podremos encontrar un pico méximo de 159.1 MPa.
Estas representan el apoyo de las suturas en el mismo. Ver también figura 3

Habiendo descripto el desfavorable panorama alcanzado tras finalizar la sim-
ulacion llevada adelante, se abrieron dos caminos, el primero consistia en lograr
una representacién lo mas fiel posible del sistema apuntando fundamentalmente
a la correcta comprensién de la distribucién de fuerzas realizada por el software
y el logro de la representaciéon fiel de su funcionamiento en el cuerpo, ya que
alli podrian yacer las causas de nuestras zonas conflictivas. Si este camino no
conducia a resultados prometedores, se deberia optar por el segundo camino,
uno de generacion de cambios en el diseno que permitan obtener el desempeno
optimo con respecto a la seguridad y la eficacia de la pieza.
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Figure 2: Vista desde abajo una vez realizada la simulacién. Se puede observar
los puntos de fijacién movil empleados y la distribucion de las tensiones de Von

Mises
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Figure 3: Vista superior de la pieza, una vez finalizada la simulacién. En esta

imagen se puede ver la distribucién de las tensiones de Von Mises.



2 Modelo 2

Para comenzar entonces, en este segundo modelo, se buscé atacar el problema de
la distribucion correcta de la fuerza sobre las distintas superficies del dispositivo.
Con el mero fin de entender como resolver la acumulacién de fuerzas resultante
a ambos lados de la perforaciéon oblicua se estudié de manera mas profunda
como el software genera la distribuciéon de las fuerzas. En un principio, en
el primer modelo, para la aplicacién de los 240 N, se seleccionaron todas las
superficies involucradas y se eligi6 la opcién de fuerza total, implicando que los
240 N se distribuirian sobre estas de manera uniforme. Esto quiere decir que
cuanto mayor sea la superficie més fuerza soportard, debido a que mas fuerza
serd asignada a esta superficie. Sin embargo, luego de comparar el método de
asignacién de fuerzas del software detalladamente y como se dividirian estas en
un caso real, se comprendié que el tunel a 45 grados se encontraba sometido
a méas fuerza de la que en realidad soportaria. Esto se debia a que su area es
mayor, que la suma del resto de las areas que sirven de soporte a las suturas
del dispositivo. Consecuentemente, se eligié realizar una distribucién de los
240 N totales de manera inversamente proporcional al drea de cada una de las
superficies. El tiinel, que representa aproximadamente el 60% de la totalidad de
las superficies involucradas, recibiria el 40% de la magnitud total de la fuerza,
100 N, y lo contrario sucederia para el resto de las superficies quienes soportarian
140 N, en total. Como resultado, se obtuvo una tensiéon de Von Mises méaxima de
136.8 MPa, menor a la del modelo anterior, pero atin perjudicial para nuestro
material. Resulta pertinente aclarar que en este modelo se mantuvo el resto
de las configuraciones de superficies de fijacién anteriormente descriptas. El
cambiar de a una caracteristica de ensayo a la vez, facilita a la organizacién del
trabajo.

3 Modelo 3

Luego de haber interpretado el cambio generado por la distribuciéon apropiada
de la fuerza aplicada sobre el dispositivo, se procedié en este tercer modelo,
a modificar la superficie de fijacién moévil. El motivo de la modificacion recae
en lograr imitar las condiciones de trabajo del dispositivo dentro del cuerpo.
Una vez implementado el cambio, de no generar un impacto significativo en la
distribucién de tensiones, se debera optar por redisenar el MICROBTTON UP
PEEK de manera tal que se cumpla con los requerimientos.

Para alcanzar una correcta comprension del apoyo del dispositivo en el fémur,
se estudié en detalle el instrumental y la técnica quirirgica. El tunel femoral,
se encuentra compuesto por dos segmentos. El primero, si nos dirigimos desde
la insercién en el fémur del LCA hacia el exterior, mas largo y de didmetro
dependiente del diametro del injerto y el segundo, cuya funcién recae en proteger
la cortical que sostendra al producto médico, posee apenas entre 10 y 5 mm de
longitud y su didmetro es de 4.5 mm, lo justo y necesario para que quepa
el MICROBOTTON UP PEEK. Como consecuencia de esta observacién, se
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Figure 4: Vista desde abajo de la distribucién de las tensiones de Von Mises,
donde también puede verse el punto maximo de 97.3 MPa
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Figure 5: Vista de arriba de la aplicacién de las fuerzas de 100 N sobre la cara
interna e inferior del tunel de 45 grados y de 140 N en la cara superior del
dispositivo y dentro del receptaculo de las suturas. También se puede observar
la distribucién de las fuerzas de Von Mises
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Figure 6: Vista inferior del modelo niimero 3 que se realiz6 con el fin de observar
la evolucién de las tensiones de Von Mises. En la imagen se puede observar la
circunferencia de 4.5mm de didmetro que representa el tunel femoral. Hacia
afuera de esta region se encuentran las superficies de apoyo mévil. También
puede notarse que se presenta un maximo de tensién en la pieza, de 83.7 MPa.
Valor que no danara nuestro material.

modificaron las superficies de apoyo para la simulacién. Con este motivo, se
trazo el contorno de un circulo de 4.5 mm de diametro centrado en la mitad de
la distancia entre los bordes interiores de los orificios y se utiliz6 su circunferencia
como limite de la superficie de apoyo mévil, como puede verse representado por
los puntos verdes en la figura 6. Esta imagen al mismo tiempo junto con la figura
7, nos permiten ver como evolucioné la distribucién de las tensiones de Von Mises
en este modelo. En este tercer modelo podemos observar que preponderan las
tensiones dentro del rango permitido para mantener la integridad del PEEK. Sin
embargo, si observamos la figura 6 podemos notar una regiéon donde se presenta
una acumulacion de fuerzas con un maximo de 83.7 MPa, valor que no significa
una amenaza para nuestro material.

4 Modelo 4

A continuacién, se decidié llevar adelante un modelo més, en el que se aumenta
la fuerza total aplicada en el botén cortical hasta alcanzar un valor lo suficien-
temente alto como para poder ser considerado como ”alarmante” pero sin llegar
a romper el PEEK del dispositivo. Ademas, se realizé un reescalado de las ten-
siones del modelo, colocando como valor ”maximo”, es decir marcando con el
color rojo, los valores de tensiones a partir de 47.5 MPa, para ver de una forma
mas clara la evolucién de tensiones en el MICROBOTTON UN PEEK. Los re-
sultados obtenidos pueden observarse en las figuras 8 y 9. En ellas se puede
notar que para 270 N aplicados (115 N en la cara interna de la perforacién a 45
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