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1. DEVICE DESCRIPTION
The Eclipse™ Soft Tissue Anchors, consisting of non-absorbable PEEK Altera® material, are devices for use in the fixation of ligaments,
tendons, or soft tissue grafts to bone in shoulder, elbow, knee, foot/ankle, and hand/wrist procedures.
The Eclipse Retention Rod and Drive Assembly are manufactured from stainless steel.
The optional suture is USP No. 0 Force Fiber Suture.
The Eclipse Sheath, Eclipse Bullet, and the Eclipse Disposable Gun together comprise the Eclipse Device.
2. INDICATIONS FOR USE
The Eclipse Soft Tissue Anchor is intended for fixation of soft tissue to bone in the shoulder, foot/ankle, knee, hand/wrist, and elbow in the
following procedures:
SHOULDER - Rotator Cuff Repair, Bankart Repair, SLAP Lesion Repair, Biceps Tenodesis, Acromio-Clavicular Separation Repair, Deltoid Repair,
Capsular Shift, or Capsulolabral Reconstruction
FOOT/ANKLE - Lateral Stabilization, Medial Stabilization, Achilles Tendon Repair, Hallux Valgus Reconstruction, Midfoot Reconstruction,
Metatarsal Ligament Repair, Flexor Hallucis Longus for Achilles Tendon Reconstruction, Tendon Transfer in the Foot and Ankle
KNEE - Anterior Cruciate Ligament Repair, Posterior Cruciate Ligament Repair, Medial Collateral Ligament Repair, Lateral Collateral Ligament
Repair, Patellar Tendon Repair, Posterior Oblique Ligament Repair, llliotibial Band Tenodesis
ELBOW - Biceps Tendon Reattachment, Ulnar or Radial Collateral Ligament Reconstruction
HAND/WRIST - Scapholunate Ligament Reconstruction, Ulnar Collateral Ligament Reconstruction, Radial Collateral Ligament Reconstruction,
Carpo/me(acarpal Joint Arthroplasty (Basal Thumb Joint Arthroplasty), Carpal Ligament Reconstructions and Repairs, Tendon Transfer in the
Hand/Wrist
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. CONTRAINDICATIONS
Surgical procedures other than those listed in the INDICATIONS section of this guide.
Patients with an active local or systemic infection.
Conditions which tend to retard healing such as blood supply limitations or previous infections.
Skeletally immature patients where the implanted device would cross open epiphyseal plates.
Insufficient quality or quantity of bone, comminuted bone surfaces, or pathologic conditions such as cystic change or severe osteopenia
that would impair the ability of the Eclipse Soft Tissue Anchor to securely fixate to the bone.
Inadequate neuromuscular status (e.g. paralysis, inadequate muscle strength).
Patients with conditions such as mental illness, senility or alcoholism that tend to restrict his or her ability or willingness to follow
postoperative instructions during the healing process.
Patients with foreign body sensitivity, suspected or documented material allergy or intolerance. Where material sensitivity is suspected,
appropriate tests should be conducted and sensitivity ruled out prior to implantation.
. WARNINGS
The Eclipse Soft Tissue Anchor is supplied sterile for single use only.
DO NOT ATTEMPT TO RESTERILIZE. Resterilization may result in loss of proper mechanical function of the device and could result in
patient injury.
Carefully inspect product packaging and all device components for damage or defects prior to use. Do not use any device if it appears
defective, damaged, or otherwise compromised.
* Do not modify the implant. Modified devices may not perform as intended and could result in patient injury.
The Eclipse Soft Tissue Anchor is not approved for fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.
Use of the implant or system components for these purposes may result in patient injury.
. PRECAUTIONS
The Eclipse Soft Tissue Anchor should be used only by those physicians who have been trained in the appropriate, specialized
procedures. Knowledge of appropriate surgical techniques, instrumentation, proper selection and placement of implants, and
postoperative patient care and management are essential to a successful outcome.
Correct selection of the Eclipse Soft Tissue Anchor components is extremely important. Carefully select the appropriate device size based
on the needs of each individual patient.
Always handle the Eclipse Soft Tissue Anchor carefully. The surface of the implant must always be protected from damage durin
handling. Avoid contacting the implant with other tools or materials that could notch, scratch or otherwise damage the implant surface.
Damage to the implant’s surface finish may result in loss of proper mechanical function of the device.
* Never attempt to reuse. Once the Eclipse Soft Tissue Anchor has been removed from the packaging, the device should be either used or
discarded. Never attempt to reuse the implant, even though it may appear undamaged.
* The surgeon must make the final decision regarding implant removal.
In the absence of a bursa or pain, removal of the implant in elderly or debilitated patients is not recommended. Extreme care must be
taken when removing the device.
* Use only Eclipse Soft Tissue Anchor components. Eclipse devices manufactured by MedShape must not be used in conjunction with other
devices manufactured by any other manufacturer, as component parts may not be compatible.
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. POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

Potential adverse effects resulting from use of the Eclipse Soft Tissue Anchor include, but are not limited to, the following:

Loosening, cracking or fracture of the implant components.

Loss of fixation in bone.

Deep or superficial infection.

Irrational injury of soft tissues.

Sensitivity, allergies, or other reaction to the device material.

« Tissue reactions including macrophage and foreign body reactions adjacent to implants.

* Pain, discomfort, or abnormal sensations due to presence of the implant.

* Hematoma or thrombosis.

Adverse effects may necessitate re-operation, revision or removal surgery. Implant removal should be followed by adequate postoperative
management.

7. PATIENT SELECTION INFORMATION

* The surgeon is responsible for patient selection.

The surgeon is responsible for understanding the appropriate indications and contraindications associated with the device and
selecting the surgical procedures and techniques determined to be best for each individual patient. Each surgeon must evaluate the
appropriateness of the device and the procedure used to implant the device based on his/her own training and experience.

The physician must determine if the device is appropriate for patients having any of the following physical or emotional conditions:
- Drug and/or alcohol and/or smoke addiction and/or abuse.

- Infectious disease.

- Malignancy.

- Local bone tumors.

- Systemic or metabolic disorders.

- Compromised wound healing.

- Obesity.

- Demonstrated ical il ility, inappropriate ivation or attitude.

- Unwillingness to accept the possibility of multiple surgeries for revision or replacement.

- Llacks an ing that their pi ive capacity may not be fully recovered even after successful implantation.
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. PATIENT COUNSELING INFORMATION

* Itis the responsibility of the surgeon to provide the patient with appropriate information prior to surgery. The surgeon should
discuss with the patient all possible risks versus potential benefits of treatment considering the patient’s preoperative condition and
expectations for improvement in his/her condition postoperatively. The patient should not have unrealistic expectations regarding
the results that the surgery and implant may provide. In order to make an informed decision, the patient should clearly understand all

warnings, pre possible and and possible adverse effects associated with
the surgical procedure and implantation of the device.

* The patient should be provided with detailed written instructions regarding postoperative care, and the limitations of the device.
Postoperative care and physical therapy should be structured to prevent excessive loading of the operative extremity until sufficient
healing has occurred. The patient should be advised that noncompliance with postoperative instructions could lead to loss of fixation
or device failure requiring revision surgery to remove the device. The patient should be encouraged to report to his/her surgeon any
unusual changes to the operated extremity. If evidence suggests fixation failure, breakage, or migration of the implant, an intensified
schedule of check-ups is advised and new warnings and instructions to the patient may be necessary to further restrict activities.

* The patient should be encouraged to receive prompt medical attention for any infection that may occur, either at the surgery site or
elsewhere in the body.
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. PREOPERATIVE PLANNING INFORMATION
Careful preoperative planning must be conducted.
Never attempt a surgical procedure with defective, damaged, or otherwise compromised instruments or implants. Inspect all
components preoperatively to ensure that the device components and instruments are appropriate for use.
It is the physician’s responsibility to determine the correct size of Eclipse Soft Tissue Anchor to be implanted. The physician should always
have an inventory of sterile implants on hand at the time of surgery to ensure availability of the optimum size for the patient. If any of
the devices are damaged during attempted placement, additional devices of the same size should be available.
Alternate fixation methods should also be available for use in the event that the Eclipse Soft Tissue Anchor cannot be successfully
implanted.

Handling of the Eclipse Soft Tissue Anchor and ancillary surgical instruments must be performed in accordance with aseptic handling
practices to maintain sterility following sterilization by the manufacturer (Device) or by the healthcare facility (Instruments).

10. GENERAL DIRECTIONS FOR USE
Carefully determine the diameter of the tendon, ligament, or graft to be fixated using the MedShape graft sizing block provided in the
tenodesis procedure pack.
Prepare an appropriately sized bone tunnel per standard procedure.
Push tendon into tunnel using tendon fork. Optional guide pin is provided in procedure pack to ensure the tendon remains secure in
the tunnel during device insertion.
OR

3a. Whip stitch the end of the graft using a robust suture (#2 non-absorbable suture). Ensure that each suture limb is at least eight

(8) inches long after suturing.

3b. Pass the Suture Lasso through the implant body and pass one suture limb through the Suture Lasso loop. For the small diameter
implants where standard commercially available suture lasso is incompatible, the optional pre-loaded suture loop may be used
to facilitate the passage of the whipped stitched suture strands through the body.
Pull the suture limb tight so that the tendon is held securely at the tip of the Sheath. Secure both suture limbs in the suture
cleat on the Gun.
Disengage the Knob Lock to rotate the implant body for desired orientation. Reengage the Lock.
Place the Sheath assembly into the bone tunnel and carefully insert, ensuring that the compressed portion of the Sheath is adjacent
with the tendon.
Ensure that the Sheath is fully inserted in the desired orientation until the back of the device is flush with the cortical layer. The Strike
Plate located on the back of the Gun may be gently tapped to facilitate insertion.
Squeeze the Trigger and disengage the Trigger Lock to release Trigger in preparation for deployment.
Squeeze the Trigger to advance the Bullet along the Retention Rod.
Once the Bullet begins to engage the Sheath, ensure that the Bullet is centralized within the Sheath. Continue to advance the Bullet by
squeezing the Trigger until the Bullet is fully seated within the Sheath cannulae.
10. Fully release the Trigger.
11. Disengage Knob Lock and remove the Retention Rod by rotating counter-clockwise until fully disconnected from Sheath.
12. Discard the Gun.
13. Confirm deployment of the Eclipse Soft Tissue Anchor and adequate graft fixation.
14. Trim the excess suture if present. Complete surgical procedure as required.
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11. HOW SUPPLIED
The Eclipse Soft Tissue Anchor is provided sterile for single use only. Carefully inspect sterile packaging for damage prior to use. If the sterile
packaging is found to be damaged or open, do not use the device or attempt to resterilize. Call your MedShape sales representative for a
replacement.
12. STORAGE
Store the Eclipse Soft Tissue Anchors in a dry place at room temperature (20°C to 25°C).
13. WARRANTY INFORMATION
Limited Liability:
Each Eclipse Soft Tissue Anchor is guaranteed for materials, function, and workmanship for a single patient use.
MedShape shall not be liable, expressly or implied, for any damage which might arise or be caused, whether by the customer or by any of
the users of the product, as a result of:
a) Misuse, mishandling, and/or improper organization.
b) Repairs or modifications performed other than by MedShape or a MedShape authorized repair facility.
c) Use in any manner or medical procedure other than those for which it is designed; and any special, indirect, and/or consequential
damages of any kind and however caused arising from the sale or use of the product.
THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED, AND/OR STATUTORY, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS, AND/OR SUITABILITY FOR A PARTICULAR PURPOSE, AND OF ALL OTHER OBLIGATIONS OR
LIABILITIES ON MEDSHAPE’S PART
Return Conditions:
In the event the device must be returned for any reason, return the product in the original packaging. Contact Customer Service or an
authorized MedShape representative to receive a return authorization number prior to returning shipment.

14. SYMBOLS
Consult Instructions For Use. Read all package insert warnings, precautions, and instructions. Failure to do so may result in

severe patient injury.

The use of this product is intended to be limited to persons trained in the procedure and knowledgeable of the inherent
risks. The patient should be fully informed about the need to limit activity during healing.

Catalog Number.

Lot Number.

Quantity.

Expiration Date.

Do Not Reuse.

Manufacturer.

Do Not Use If Package Is Damaged.

Sterilized Using Etheylene Oxide (ETO).

MR Safe: Device poses no known hazards.

CAUTION: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Italian (ITA)

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| Sistemi di ancoraggio per tessuti molli Eclipse™, costituiti da materiale PEEK Altera® non riassorbibile, sono dispositivi da utilizzare per fissare alle

ossa legamenti, tendini o innesti di tessuti molli in interventi a spalle, gomiti, ginocchia, piedi/caviglie € mani/polsi.

L'asta di ritenzione Eclipse e il gruppo guida sono realizzati in acciaio inossidabile.

La sutura opzionale & sutura Force Fiber USP n. 0.

Insieme, il rivestimento Eclipse, il proiettile Eclipse e la pistola usa e getta Eclipse costituiscono il dispositivo Eclipse.

2. INDICAZIONI PER L'USO

Il Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse & pensato per fissare un tessuto molle alle ossa di spalle, piedi/caviglie, ginocchia, mani/polsi e

gomiti negli interventi seguenti:

SPALLA - Riparazione di cuffia dei rotatori, lesione di Bankart, lesione di SLAP, tenodesi del bicipite, separazione acromio-clavicolare,

deltoide, spostamento capsulare o ricostruzione capsulo-| Iabra\e

PIEDE/CAVIGLIA - il i laterale, i ione medials del tendine di Achille, ricostruzione dell'alluce valgo,

ricostruzione del midfoot, riparazione del legamento metatarsale ﬂexor hallucis longus per la ricostruzione del tendine di Achille,

trasferimento di tendine nel piede e nella caviglia

CHINOCCHIO - Riparazione di legamento crociato anteriore, legamento crociato posteriore, legamento collaterale mediale, legamento

collaterale laterale, tendine patellare, legamento obliquo posteriore, tenodesi della banda ileotibiale

GOMITO - Riattaccamento del tendine del bicipite, ricostruzione del legamento collaterale ulnare o radiale

MANO/POLSO - Ricostruzione di legamento scafo-lunato, legamento collaterale ulnare, legamento collaterale radiale, artroplastica

dell'articolazione carpometacarpale (artroplastica dell'articolazione basale del pollice), ricostruzioni e riparazioni del legamento carpale,

trasferimento di tendini nella mano e nel polso

3. CONTROINDICAZIONI

* Interventi chirurgici diversi da quelli elencati nella sezione INDICAZIONI di questa guida.

 Pazienti con infezioni sistemiche o locali in atto.

* Condizioni che tendono a ritardare la guarigione, qual\ ad esemplo limitazione nell'apporto di sangue o infezioni precedenti.

« Pazienti con immaturita scheletrica nei quali il di bbe piatti epifisari aperti.

* Qualita o quantita insufficiente di osso, superfici ossee comminute o condizioni patologiche quali ad esempio mutamenti cistici o
osteopenia severa, che pregiudicherebbero la capacita del Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse di fissarsi saldamente all'osso.

* Stato neuromuscolare inadeguato (ad esempio paralisi, forza dei muscoli inadeguata).

* Pazienti con condizioni correlate ad esempio a salute mentale, senilita o alcolismo, che tendono a limitare la loro capacita o propensione
a seguire le istruzioni post-operatorie durante il processo di guarigione.

 Pazienti con sensibilita a corpi estranei nonché allergie o intolleranze a materiali sospette o documentate. Nei casi in cui si sospetta una
sensibilita al materiale, prima di impiantare & opportuno fare test appropriati ed escludere la sensibilita.

4. AVVERTENZE

* |l Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse viene fornito sterile per un singolo uso.

* NON TENTARE DI STERILIZZARLO NUOVAMENTE. La risterilizzazione puo causare la perdita della funzione meccanica corretta del
dispositivo e potrebbe causare lesioni al paziente.

* Ispezionare attentamente la confezione del prodotto e tutti i componenti del dispositivo alla ricerca di eventuali danni prima di utilizzarlo.
Non utilizzare un dispositivo se questo appare difettoso, danneggiato o compromesso in altro modo.

* Non modificare I'impianto. | dispositivi modificati potrebbero non funzionare nel modo previsto e potrebbero causare lesioni ai pazienti.

+ Il Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse non & approvato per il fissaggio a elementi posteriori (peduncoli) della spina cervicale,
toracica o lombare. L'uso dell'impianto o dei componenti del sistema per questi scopi puo causare lesioni al paziente.

5. PRECAUZIONI

* |l Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse deve essere utilizzato solo da medici adeguatamente istruiti sulle procedure appropriate
e specializzate.

Per ottenere un risultato positivo & essenziale la conoscenza delle tecniche chirurgiche appropriate e della strumentazione, la corretta
selezione e il corretto posizionamento degli impianti, I'adeguata cura e gestione post-operatoria del paziente.

* Lascelta corretta dei componenti del Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse & estremamente importante. Scegliere con cura la

e appropriata del sulla base delle esigenze di ogni singolo paziente.

¢ Maneggiare sempre con estrema cura il Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse. La superficie dell'impianto deve essere sempre
protetta dai danni durante la manipolazione. Evitare il contatto dell'impianto con altri strumenti o materiali che potrebbero intaccare,
graffiare o danneggiare in altro modo la sua superficie. Il danneggiamento della superficie dell'impianto pud causare la perdita della
corretta funzione meccanica del dispositivo.

* Non provare mai a riutilizzare un dispositivo gia usato. Dopo aver estratto dalla confezione il Sistema di ancoraggio per tessuti molli
Eclipse, il dispositivo deve essere utilizzato oppure gettato. Non tentare di riutilizzare I'impianto, anche se sembra non avere alcun danno.

o Eil chirurgo a dover prendere la decisione finale riguardo la rimozione dell'impianto.

« In assenza di cavita o dolore, la rimozione dellimpianto in pazienti anziani o debilitati non & consigliata. £ necessario avere estrema cura
quando si rimuove il dispositivo.

* Utilizzare solo i componenti del Slstema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse. | dispositivi Eclipse prodotti da MedShape non devono
essere utilizzati in combinazione con altri dispositivi realizzati da altri produttori, dato che i componenti potrebbero non essere
compatibili.

6. POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI

L'uso del Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse pud portare ai seguenti effetti indesiderati:

« Allentamento, incrinatura o rottura dei componenti dell'impianto.

* Perdita di fissaggio nell'osso.

* Infezione profonda o superficiale.

 Lesioni irrazionali dei tessuti molli.

* Sensibilita, allergie o altre reazioni al materiale del dispositivo.

« Reazioni dei tessuti incluse reazioni dei macrofagi o da corpi estranei nelle vicinanze degli impianti.

* Dolore, disagio o sensazioni anomale dovute alla presenza dell'impianto.

* Ematoma o trombosi.

Effetti indesiderati possono richiedere un intervento chirurgico di rioperazione, revisione o rimozione. La rimozione dell'impianto deve

essere seguita da un'adeguata gestione post-operatoria.

7. INFORMAZIONI PER LA SELEZIONE DEI PAZIENTI

* Il chirurgo & responsabile per la selezione del paziente.

E responsabilita del chirurgo comprendere le indicazioni appropriate e le controindicazioni associate al e alla scelta delle

procedure e delle tecniche chirurgiche considerate le migliori per ogni singolo paziente. Ciascun chirurgo deve valutare I'idoneita del

dispositivo e della procedura utilizzata per impiantare il dispositivo in base alla propria preparazione ed esperienza.

Il medico deve determinare se il dispositivo & appropriato per pazienti che presentano le seguenti condizioni fisiche o emotive:

- Dipendenza e/o abuso di droghe e/o alcol e/o fumo.

- Malattie infettive.

- Tumori maligni.

- Tumori locali alle ossa.

- Disordini metabolici o sistemici.

- Rimarginazione compromessa della ferita.

- Obesita.

- ilita psi ica dimostrata, attitudine o motivazione inappropriata.

- Riluttanza ad accettare la possibilita di nterventi chirurgici per revisione o sostituzione.

- Mancata comprensione che le capacita pre-operatorie p non essere e anche dopo un impianto
riuscito.

8. INFORMAZIONI SUI CONSIGLI Al PAZIENTI

« Eresponsabilita del chirurgo fornire al paziente le informazioni appropriate prima dell'intervento. Il chirurgo deve discutere con il
paziente di tutti i rischi possibili rispetto a quelli che saranno i potenziali benefici del trattamento, in considerazione della condizione pre-
operatoria del paziente e delle asp di Ia propria condi opo I'op Il paziente non deve avere aspettative
non realistiche riguardo ai risultati che possono venire dall'intervento chirurgico e dall' Implar\to Per poter prendere una decisione
informata, il paziente deve comprendere chiaramente tutte le avvertenze le le possibili intrae
post-operatorie e i possibili effetti indesiderati associati alla procedura chirurgica e all' |mp|anto del dispositivo.

* Al paziente devono essere fornite istruzioni scritte dettagliate riguardo alla cura post-operatoria e alle limitazioni del dispositivo. La cura
post-operatoria e |a terapia fisica devono essere strutturate per prevenire un carico eccessivo dell'estremita operata finché non si &
raggiunta una guarigione sufficiente. Il paziente deve essere informato che se non vengono seguite le istruzioni post-operatorie, vi & la
possibilita di perdere il fissaggio del dispositivo o di guastarlo, il che richiederebbe un intervento chirurgico di revisione per rimuovere il
dispositivo. I paziente deve essere incoraggiato a riferire al proprio chirurgo qualsiasi cambiamento insolito dell'estremita operata. Se c'¢
evidenza di aspem che fanno pensare a un problema di fissaggio o alla migrazione dell'impianto, si consiglia un programma intensivo di
controlli ed & necessarlo |stru|re il pazlente con nuove avvertenze e indicazioni per limitare ulteriormente le attivita.

« Il paziente deve essere i sottopor il problema all'attenzione di un medico per qualsiasi eventualita di
infezione, sia sul luogo dell‘mtervenw chein qua\slasl altro punto del corpo.

9. INFORMAZIONI SULLA PIANIFICAZIONE PREOPERATORIA

E necessario condurre un'accurata pianificazione preoperatoria.

Non affrontare mai un'operazione chirurgica con impianti o strumenti difettosi, danneggiati o compromessi in altro modo. Ispezionare

tutti gli elementi prima dell'operazione per verificare che i componenti del dispositivo e gli strumenti siano nello stato ottimale per

essere utilizzati.

* Eresponsabilita del medico determinare la dimensione corretta del Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse da impiantare. Al
momento dell'operazione chirurgica, il medico deve sempre tenere a portata di mano una scorta di impianti sterili per garantirsi la
disponibilita della dimensione ottimale per il paz\ente E opportuno avere disponibili altri dispositivi di uguale dimensione nel caso in cui
durante il tentativo di impianto un dispositivo si dovesse danneggiare.

« Inoltre, nel caso in cui non fosse possibile impiantare il Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse, & opportuno avere a disposizione

metodi di fissaggio alternativi.

Il Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse e gli altri strumenti chirurgici accessori devono essere maneggiati attenendosi alle pratiche
di gestione asettica, finalizzate a mantenerli sterili anche dopo il processo di sterilizzazione effettuato dal produttore (dispositivo) o dalla
struttura sanitaria (strumenti).
10. ISTRUZIONI D'USO GENERALI
Determinare con cura il diametro del tendine, del legamento o dell'innesto da fissare utilizzando il blocco di misurazione dell'innesto
MedShape fornito nel pacco per la procedura di tenodesi.
Preparare un tunnel osseo di dimensione appropriata secondo la
procedura standard.
Spingere il tendine nel tunnel utilizzando la forcella tendinea. Nel pacco per la procedura € incluso uno spillo guida opzionale per
assicurarsi che il tendine rimanga fissato nel tunnel durante l'inserzione del dispositivo.
OPPURE

3a. Cucire I'estremita dell'innesto con una sutura robusta (sutura non riassorbibile n. 2). Dopo la sutura, assicurarsi che ogni suo

lembo sia lungo almeno otto (8) pollici.
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3b. Passare il laccio di sutura attraverso il corpo dell'impianto e passare un lembo della sutura attraverso I'anello del laccio di
sutura. Per gli impianti di piccolo diametro e per i quali i lacci di sutura standard disponibili in commercio non sono compatibili,
& possibile utilizzare il laccio di sutura precaricato opzionale per facilitare il passaggio del filo della sutura cucita attraverso il
corpo.

3c. Stringere il lembo della sutura in modo che il tendine risulti stabilmente fermo all'apice del rivestimento. Fissare entrambi i

lembi della sutura nel perno della sutura sulla pistola.

4. Sganciare il blocco della manopola per ruotare il corpo dell'impianto nell'ori i i iare il blocco.

5. iZi il gruppo del ri nel tunnel osseo e inserire con i i che la porzione comp del
rivestimento sia adiacente al tendine.

6. Accertarsi che il rivestii sia inserito nell'ori finché il retro del dispositivo non & a filo con il

livello corticale. Per facilitare I'inserzione & possibile estrarre delicatamente la piastra di battuta che si trova sul retro della pistola.
Premere il grilletto e sganciare il blocco del grilletto per rilasciarlo in preparazione dell'inserimento.
Premere il grilletto per far avanzare il proiettile lungo I'asta di ritenzione.
Una volta che il proiettile ha iniziato a impegnare il rivestimento, accertarsi che il proiettle sia centrato all'interno del rivestimento.
Continuare a far avanzare il proiettile premendo il grilletto finché il proiettile non & completamente in posizione all'interno della
cannula del rivestimento.

10. Rilasciare completamente il grilletto.

11. Sganciare il blocco della manopola e rimuovere I'asta di ritenzione ruotando in senso antiorario finché non & totalmente scollegata

dal rivestimento.

12. Mettere da parte la pistola.

13. Verificare I'inserimento del Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse e che I'innesto sia adeguatamente fissato.
11. STATO DELLA FORNITURA
Il Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse viene fornito sterile per un singolo uso. Prima di utilizzare il dispositivo, ispezionare
attentamente la confezione sterile alla ricerca di eventuali danni. Se la confezione sterile & danneggiata o aperta, non utilizzare il dispositivo
né tentare di sterilizzarlo nuovamente. Contattare il rappresentante commerciale di MedShape per sostituire il dispositivo.
12. CONSERVAZIONE
| Sistemi di ancoraggio per tessuti molli Eclipse vanno conservati in luoghi asciutti a temperatura ambiente (da 20°C a 25°C).
13. INFORMAZIONI SULLA GARANZIA
Limitazione di responsabilita:
Ciascun Sistema di ancoraggio per tessuti molli Eclipse & garantito per quanto riguarda materiali, funzionamento e manifattura per I'uso su
un singolo paziente.
MedShape non sara da ritenersi I
cliente o di qualsiasi utente del prodotto, a seguito di:
a) Uso errato, cattiva gestione e/o organizzazione non corretta.
b) Riparazioni o modifiche eseguite da una parte diversa da MedShape o un centro di riparazioni autorizzato da MedShape.
c) L'uso in qualsiasi modo o procedura medica diversi da que\ll per cui il prodotto é stato progettato; nonché qualsiasi danno speciale,

indiretto e/o consequenziale di qualsiasi tipo e causato in qualunque modo che derivi dalla vendita o dall'uso del prodotto.
LA PRESENTE GARANZIA E IN LUOGO DI TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE, IMPLICITE E/O LEGALI, INCLUSE SENZA LIMITAZIONE LE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA E/O ADEGUATEZZA PER UN PARTICOLARE SCOPO, E DI TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHI O TUTTE LE
ALTRE RESPONSABILITA DA PARTE DI MEDSHAPE
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per qualsiasi danno verificatosi o causato, da parte del

Condizioni per la restituzione:

Nel caso in cui il dispositivo debba essere restituito per qualsiasi ragione, restituirlo nella i originale. all'Assi: enti
0 a un rappresentante commerciale di MedShape autorizzato per ottenere un codice di autorizzazione alla restituzione da utilizzare per \a
spedizione.

14. SIMBOLI

Istruzioni e consigli per I'uso. Leggere tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni inserite nella confezione. Se non
vengono seguite le misure indicate si possono verificare severe lesioni al paziente.

L'uso di questo prodotto & pensato per essere limitato a persone che sono state adeguatamente informate sull'intervento
e che conoscono i rischi intrinseci. Il paziente deve essere completamente informato sulla necessita di limitare |'attivita
durante il periodo di guarigione.

Numero di catalogo.

Numero di lotto.

Quantita.

Data di scadenza.

Non riutilizzare.

Produttore.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Sterilizzato con ossido di etilene (ETO).

RM compatibile: il dispositivo non comporta rischi conosciuti.

RX ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti pongono limitazioni alla vendita di questo dispositivo per mezzo o per ordine
di un medico.
only

MedShape, Inc.

1575 Northside Drive, NW

Suite 440

Atlanta, Georgia 30318 Stati Uniti
Tel.: 877-343-7016

Tel.: +1-404-249-9155

Fax: 877-343-7017
www.medshape.com
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Stampato negli Stati Uniti.

Brevetto U.S. 8.069.858 e patt:http://www.medshape.com/patents.html

MK-10091 Rev. 01 Emesso a 04/2017.



Spanish, Spain (CAS)
1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Las sujeciones de tejidos blandos de Eclipse™, formadas por material PEEK Altera® no absorbible, son dispositivos destinados a ser utilizados
para la fijacién de ligamentos, tendones o injertos de tejidos suaves en huesos, codo, rodilla, pie/tobillo y mano/mufieca.
El conjunto de accionamiento y varilla de retencion de Eclipse esta fabricado con acero inoxidable.
La sutura opcional es una sutura de fibra USP N2. 0.
La capa Eclipse, la bala Eclipse y la pistola deshechable Eclipse forman el dispositivo Eclipse.
2. INDICACIONES DE USO
La sujecién de tejidos blandos de Eclipse esta pensada para la fijacién de tejido suave al hueso de hombro, pie/tobillo, mano/mufieca y codo
en los siguientes procedimientos:
HOMBRO - Reparacién del manguito de los rotadores, reparacion de bankart, reparacion de lesion del rodete glenoideo, tenodesis del
biceps, reparacién de la separacién acromioclavicular, reparacién del deltoides, plicatura capsular anterior con deslizamiento oblicuo o
reconstruccion capsulolabral
PIE/TOBILLO - Estabilizacion lateral, estabilizacion media, reparacion del tendén de Aquiles, reconstruccion de Hallux Valgus, reconstruccion
de la parte central del pie, reparacion del ligamento metatarsal, Flexor Hallucis Longus para reconstruccion del tendon de Aquiles,
transferencia de tenddn en pie y tobillo
RODILLA - Reparacion del ligamento cruzado anterior, reparacion del ligamento cruzado posterior, reparacion del ligamento colateral medio,
reparacion del ligamento colateral lateral, reparacion del tendén patelar, reparacion del ligamento oblicuo posterior, tenodesis de la banda
iliotibial
CODO - Reacoplamiento del tendén del biceps, reconstruccién del ligamento colateral ulnar o radial
MANO/MURECA - Reconstruccién del ligamento escafolunar, reconstruccién del ligamento colateral ulnar, reconstruccién del ligamento
colateral radial, artoplastia de la articulacién carpometacarpal (artroplastia de la articulacion basal del pulgari reparaciones y
reconstrucciones del ligamento carpal, transferencia del tendén y mano/mufieca
3. CONTRAINDICACIONES
* Procedimientos quirdrgicos distintos a los incluidos en la lista de la seccién INDICACIONES de esta guia.
* Pacientes con infeccién local o sistémica activa.
* Afecciones que tiendan a retrasar la curacion, como limitaciones de suministro de sangre o infecciones previas.
* Pacientes con esqueleto inmaduro en los que el dispositivo implantado cruzaria placas epifisarias abiertas.
* Cualidad o cantidad insuficientes de hueso, superficies de hueso conminutas o afecciones patoldgicas como cambio cistico u osteopenia
grave que impedirian la capacidad de la sujecion de tejidos blandos de Eclipse de fijar firmemente al hueso.
* Estado neuromuscular inadecuado (ej., paralisis, fuerza muscular inadecuada).
* Pacientes con afecciones como enfermedad mental, senilidad o alcoholismo que tienden a restringir su capacidad o disponibilidad para
seguir las instrucciones postoperatorias durante el proceso de recuperacion.

* Pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios, alergia o oir Cuando se sospeche sensibilidad,
deben realizarse las pruebas y eliminar la i antes de la i ion.
4. AVISOS

« La sujecion de tejidos blandos de Eclipse se suministra de forma estéril para un tnico uso.

* NO INTENTE VOLVER A ESTERILIZARLO. La re-esterilizacion puede provocar que la mecénica del dispositivo deje de funcionar de forma
correcta y, en consecuencia, causar dafios al paciente.

* Inspeccione con atencion el embalaje del producto y todas las piezas del dispositivo para evitar que presenten dafios o defectos antes del
uso. No utilice ningun dispositivo si detecta defectos, dafios o limitaciones de algun otro tipo.

* No modifique el implante. Los dispositivos modificados pueden no funcionar como se espera y podrian causar dafios en el paciente.

* La sujecion de tejidos blandos de Eclipse no estd aprobada para la fijacion a los elementos posteriores (pediculos) de la cervical, caja
toracica y espina lumbar. El uso de implantes o componentes del sistema con estos objetivos puede resultar en dafios en el paciente.

5. PRECAUCIONES

. La sujecion de tejidos blandos de Eclipse debe ser utilizada solo por los profesionales médicos que hayan recibido la formacién adecuada

sobre los pr de las técnicas quirdrgicas, instrumental, la seleccion y colocacion adecuados
de los implantes y el cuidado postoperatorio y la atencion al paciente son fundamentales para el éxito de la intervencion.

* La correcta seleccion de las piezas de la sujecion de tejidos blandos de Eclipse es d: importante. Sel
tamafio adecuado del dispositivo segun las necesidades de cada paciente.

* Manipule siempre con cuidado la sujecién de tejidos blandos de Eclipse. La superficie del implante debe estar siempre protegida de los
danos acontecidos durante la manipulacién. Evite el contacto del implante con otras herramientas o materiales que podrian marcar,
arafiar o dafiar de algiin modo la superficie del |mp|ante Los dafios en el acabado de la superficie del implante pueden resultar en la
pérdida del correcto f to

* Nunca trate de reutilizarlo. Una vez retirado el dlsposmvo de sujecion de tejidos blandos de Eclipse del embalaje debe utilizar el
dispositivo o, en caso contrario, tirarlo. Nunca trate de reutilizar el implante aunque parezca no estar dafiado.

« Elcirujano tiene la dltima decisién sobre la retirada del implante.

* En caso de no haber bolsa ni dolor, no se recomienda la retirada del implante en ancianos o pacientes debilitados. Debe utilizarse un
cuidado extremo al retirar el dispositivo.

* Utilice solo piezas del dispositivo de sujecién de tejidos blandos de Eclipse. Los dispositivos Eclipse fabricados por MedShape no deben
utilizarse con otros dispositivos fabricados por otros fabricantes ya que las piezas pueden no ser compatibles.

6. EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

Los efectos adversos potenciales resultantes del uso de la sujecion de tejidos blandos de Eclipse incluyen, entre otros, los siguientes:

* Soltura, rotura o fractura de las piezas del implante.

* Pérdida de la fijacion en el hueso.

« Infeccién profunda o superficial.

* Herida irracional de tejidos suaves.

. ibili alergias u otras r al material del dispositivo.

* Reacciones del tejido, incluyendo reacciones a cuerpos extrafios y macrofagos adyacentes a los implantes.

* Dolor, molestias y sensaciones anormales debidas a la presencia del implante.

* Hematomas o trombosis.

Los efectos adversos pueden necesitar una nueva operacion, revision o retirada. A la retirada del implante debe seguir un adecuado cuidado

postoperatorio.

con cuidado el

7. INFORMACION DE SELECCION DEL PACIENTE
* Elcirujano es responsable de la seleccion del paciente.

El cirujano es r de conocer las indicaci y contraindicacit i conel

\os procedlmlentos y técnicas determinados para obtener los mejores resultados en cada paciente. Cada cirujano debe evaluar la

1 y del pr utilizado para implantar el dispositivo segtin su propia formacion y experiencia.

* El médico debe decidir si el dispositivo es adecuado para pacientes con las siguientes afecciones fisicas o emocionales:

— Adicciones o abuso de drogas, alcohol o tabaco.

- Enfermedad infecciosa.

- Malignidad.

- Tumores locales en huesos.

- Desérdenes sistémicos o metabdlicos.

- Problemas en la sanacion de heridas.

- Obesidad.

= r ili icologi k ivacion i o actitud incorrecta.

- Rechazo a aceptar la posibilidad de muiltiples operaciones para la revision o sustitucion.

- Falta de comprension de que su i pi puede nor incluso tras una implantacién con éxito.

8. INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DEL PACIENTE

* Es responsabilidad del cirujano facilitar al paciente la informacién adecuada antes de la operacion. El cirujano debe hablar con el
paciente de todos los riesgos reales y de las posibles ventajas del tratamiento, teniendo en cuenta la condicién preoperativa del paciente
y sus expectativas de mejora tras la operacion. El paciente no debe tener expectativas poco realistas sobre los resultados que faciliten
la operacién y el implante. Para tomar una decision con conocimiento de causa, el paciente debe comprender claramente todos los
avisos y pr Ias posibles iones intra y postoperatorias y los posibles efectos adversos asociados con el

quirdrgicoy la i
del dispositivo.

* El paciente debe recibir instrucciones escritas detalladas sobre el cuidado postoperatorio y las limitaciones del dispositivo. El cuidado
postoperatorio y la terapia fisica deben estructurarse para evitar la carga excesiva de la extremidad operativa hasta que se llegue a
una recuperacién suficiente. Se debe advertir al paciente que el incumplimiento de las instrucciones postoperatorias podria llevar a la
pérdida de la fijacion o al fallo del dispositivo que exija una operacién de revision para retirar el dispositivo. Debe animarse al paciente
a que informe a su cirujano de todo cambio inusual de la extremidad operada. Si la evidencia sugiere un fallo o rotura de la fijacién o
migracioén del implante, se debe recomendar un plan intensivo de visitas acompafiado de nuevos avisos e instrucciones al paciente para
restringir mas sus actividades.

* Debe animarse al paciente a recibir una pronta atencién médica para cualquier infeccion que pueda ocurrir, en el punto de la operacion
0 en cualquier otro punto del cuerpo.

9. INFORMACION SOBRE LA PLANIFICACION PREOPERATIVA

* Antes de realizar cualquier intervencion, planifiquela cuidadosamente.

* Nunca intente realizar un procedimiento quirtirgico con instrumentos o implantes defectuosos, dafiados o que presenten cualquier tipo
de limitacion. Revise todos los componentes antes de la operacion para asegurarse de que las piezas del dispositivo y los instrumentos
estén en perfecto estado para su uso.

* Es responsabilidad del médico determinar el tamafio adecuado del dlsposmvo de sujeclon de tejidos blandos de Eclipse que sera
implantado. Durante la operacion, el médico debe tener siempre a mano estériles para de disponer de
aquel que tenga el tamafio 6ptimo para el paciente. Si alguno de los dispositivos estuviera dafiado al intentar colocarlo, deben tenerse a
mano otros dispositivos del mismo tamafio.

* Debe disponerse de métodos de fijacion alternativos para ser utilizados en caso de que no se pueda implantar correctamente el
dispositivo de sujecion de tejidos blandos de Eclipse.

La manipulacion del dispositivo de sujecion de tejidos blandos de Eclipse y de los instrumentos quirtrgicos adicionales debe realizarse

segun los procedimientos de manipulacién aséptica para conservar la esterilidad tras la esterilizacion del fabricante (dispositivo) o de la

instalacién sanitaria (instrumentos).

10. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO
1. Determine atentamente el diametro del tendén, ligamento o injerto que sera fijado utilizando el bloque de medicién del tamafio del

injerto de MedShape suministrado en el paquete del procedimiento de tenodesis.

Prepare un tdnel de tamafio adecuado para el hueso siguiendo el procedimiento estandar.

Empuje el tenddn al interior del tinel utilizando una horquilla para tendones. En el paquete del procedimiento se facilita un pin de

guia opcional para garantizar que el tendén se mantenga seguro en el tunel durante la insercion del dispositivo.

o

3a. Haga un punto de unién con el extremo del injerto utilizando una sutura fuerte (sutura no absorbible N.2 2). Asegirese de que
cada miembro de la sutura tenga al menos ocho (8) pulgadas de longitud tras la sutura.

3b. Pase el lazo de la sutura por el cuerpo del implante y pase un miembro de sutura por el bucle del lazo de la sutura. Para los
implantes de pequefio didmetro incompatibles con los lazos de sutura comercializados, puede utilizarse el bucle de la sutura
precargado para facilitar el paso de las hebras de sutura que forman puntos de unién en el cuerpo.

3c. Ajuste el miembro de la sutura de modo que el tendon quede bien seguro en la punta de la capa. Asegure ambos miembros de
sutura en el calzo de sutura de la pistola.

Suelte el bloqueo del bot6n para hacer girar el cuerpo del implante en la orientacion deseada. Vuelva a activar el blogueo.

Coloque el conjunto de la capa en el tinel del hueso e insértelo con cuidado, asegurandose de que la parte comprimida de la capa

quede adyacente al tendon.

Aseglrese de que la capa esté completamente insertada en la orientacion deseada hasta que la parte trasera del dispositivo esté

alineada con la capa cortical. Se puede golpear suavemente la placa situada en la parte posterior de la pistola para facilitar la

insercion.

Apriete el disparador y suelte el bloqueo del mismo para soltar el disparador en preparacion para la implantacion.

Apriete el disparador para hacer avanzar la bala por la varilla de retencion.

Una vez que la bala comienza a actuar en la capa, asegirese de que esté centrada. Siga haciendo avanzar la bala apretando el

hasta que esté \te asentada en las canulas de la capa.
10. Suelte completamente el disparador.
11. Suelte el bloqueo del botén y retire la varilla de retencion girdndola en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que esté
completamente desconectada de la capa.
12. Tire la pistola.
13. Confirme la implantacién del dispositivo de sujecion de tejidos blandos de Eclipse y la correcta fijacion del injerto.
14. Recorte el exceso de sutura, si hubiera. Finalice el procedimiento quirtirgico

11. FORMA DE SUMINISTRO

La sujecion de tejidos blandos de Eclipse se suministra de forma estéril para un tnico uso. Revise atentamente el embalaje estéril para

comprobar antes del uso que no presenta dafios. Si el embalaje estéril estuviera dafiado o abierto, no utilice el dispositivo ni intente volver a

esterilizarlo. Contacte con un representante del departamento de Ventas de MedShape para sustituir el producto defectuoso.

12. ALMACENAJE

Guarde las sujeciones de tejidos blandos de Eclipse en un lugar seco a temperatura ambiente (de 20°C a 25°C).

13. INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

Responsabilidad limitada:

Todas las sujeciones de tejidos blandos de Eclipse tienen una garantia por el material, funcionamiento y mano de obra por su uso en un

Ginico paciente.

MedShape no sera responsable, ni expresa ni implicitamente, de ningun dafio que pueda surgir o ser causado por el cliente o por cualquiera

de los usuarios del producto, como resultado de:

a) Uso, manipulacion u organizacion incorrectos o inadecuados.

b) Reparaciones o modificaciones realizadas por terceros que no sean
MedShape.

c) Utilizacién de cualquier modo o en cualquier procedimiento médico que no sean aquellas para las que esta destinado; y cualquier dafio
especial, indirecto o derivado de cualquier tipo y causado por la venta o uso del producto.

ESTA GARANTIA REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS, IMPLICITAS O LEGALES, INCLUYENDO, ENTRE OTRAS, LAS
GARANTIAS DE COMERCIALIZACION, ADECUACION E IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR, Y TODAS LAS OBLIGACIONES O
RESPONSABILIDADES DE MEDSHAPE

wn

w s

o

~N

o ®

@

ni una il ion de re autorizada por

Condiciones de la devolucion:

En caso de tener que devolver el dispositivo por cualquier motivo, devuelva el producto en el embalaje original. Péngase en contacto
con Atencién al Cliente o con un representante autorizado de MedShape para recibir el nimero de autorizacién de devolucién antes de
proceder a devolverlo.

14. SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso. Lea todos los avisos, precauciones e instrucciones del paquete. No hacerlo podria resultar
en dafios graves en el paciente.

Este producto esta previsto para ser utilizado Unicamente por personal formado para el procedimiento y que conozca los
riesgos inherentes. El paciente debe recibir informacion completa sobre la necesidad de limitar su actividad durante la
recuperacion.

Namero de catélogo.

Namero de lote.

Cantidad.

Fecha de caducidad.

No volver a utilizar.

Fabricante.

No utilizar si el paquete est4 dafiado.

)] A%] e

Esterilizado utilizando 6xido de etileno (ETO).

MR Safe: El dispositivo no presenta riesgos conocidos.

RX  PRECAUCION: La legislacion federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a los casos en los que sea realizada por
Oonly  ©Por orden de un médico.

MedShape, Inc.
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Spanish, Latin America (SPA)
1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El fijador de tejido blanco Eclipse™, que consiste en material PEEK Altera® no absorbible, es un dispositivo que se usa para fijar ligamentos,
tendones o injertos de tejido blando mediante procedimientos en huesos del hombro, codo, rodilla, pie/tobillo y mano/mufeca.
El mecanismo de varilla de retencién y activador Eclipse esta fabricado de acero inoxidable.
La sutura opcional es Sutura de fibra de fuerza USP N.° 0.
La vaina Eclipse, bala Eclipse y pistola desechable Eclipse juntas forman el dispositivo Eclipse.
2. INSTRUCCIONES DE USO
El fijador de tejido blando Eclipse esta disefiado para fijar tejido blando en el hueso del hombro, pie/tobillo, rodilla, mano/mufieca y codo en
los siguientes procedimientos:
HOMBRO: r ion de rotatorio, re de Bankart, r de lesion de SLAP, tenodesis de biceps, reparacion de
separacion acromio-clavicular, reparacion del deltoides, cambio capsular o reconstruccion capsulolabral
PIE/TOBILLO: lateral, medial, re 6n del tendén de Aquiles, reconstruccion de hallux valgus, reconstruccién
de la parte media del pie, r ion del lig reparacion del musculo flexor largo del dedo gordo para el tendén de
Aquiles y transferencia de tendén en el pie y tobillo
RODILLA: reparacion del ligamento cruzado anterior, reparacion del ligamento cruzado posterior, reparacion del ligamento colateral medial,
reparacion del ligamento colateral lateral, reparacién del tendén patelar, reparacion del ligamento posterior oblicuo y tenodesis de la banda
iliotibial
CODO: reconexion del tenddn del biceps y reconstruccion del ligamento colateral radial o ulnar
MANO/MURECA: reconstruccién del ligamento escafolunar, reconstruccién del ligamento colateral ulnar, reconstruccién del ligamento
colateral radial, artroplastia de la articulacion carpometacarpiana (artroplastia de la articulacién basal del pulgar), reconstrucciones y
reparaciones del ligamento carpiano y transferencia del tendén en la mano/mufieca

3. CONTRAINDICACIONES

« Procedimientos quirtirgicos que no estén mencionados en la seccién INDICACIONES de esta guia.

 Pacientes con infeccién activa local o sistémica.

* Condiciones que tienden a retrasar la cicatrizacién tales como lil en la irrigacion sanguinea o i

* Pacientes con inmadurez 6sea donde el dispositivo implantado atravesaria placas de epifisis abiertas.

* Cantidad o calidad insuficiente del hueso, superficies 6seas destrozadas o condiciones patoldgicas como el cambio cistico u osteopenia
grave que impedirian la capacidad del fijador de tejido blando Eclipse de fijarse firmemente en el hueso.

« Condicién neuromuscular inadecuada (por ejemplo, paralisis o fortaleza muscular inadecuada).

* Pacientes con afecciones como enfermedad mental, senilidad o alcoholismo que tiendan a limitar su habilidad o disposicion para seguir
las instrucciones postoperatorias durante el proceso de curacién.

* Pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios, alergia o intolerancia sospechada o documentada al material. Cuando se sospeche de
sensibilidad al material, se deben realizar las pruebas correspondientes y la sensibilidad debera descartarse antes del implante.

4. ADVERTENCIAS

« Elfijador de tejido blando Eclipse se entrega estéril para un solo uso.

* NO INTENTE VOLVER A ESTERILIZARLO. Si se vuelve a esterilizar, se puede provocar la pérdida de la funcién mecénica adecuada del
dispositivo y causar lesiones al paciente.

* Inspeccione con cuidado el envoltorio del producto y todos los componentes del dispositivo por posibles dafios o defectos antes de
usarlo. No use ningun dispositivo que parezca estar defectuoso, dafiado o afectado de cualquier otra forma.

* No modifique el implante. Los dispositivos modificados no funcionardn como estd previsto y podrian causar lesiones al paciente.

* Elfijador de tejido blanco Eclipse no esta aprobado para fijarse en los elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica
o lumbar. El uso del implante o componentes del sistema para estos propdsitos puede resultar en lesiones para el paciente.

5. PRECAUCIONES

« Solamente aquellos médicos i en los pi y deberén usar el fijador de tejido blando
Eclipse. El conocimiento de técnicas quirtrgicas apropladas e instrumentacion, la seleccion y colocacion adecuada de implantes y el
cuidado y manejo postoperatorios del paciente son esenciales para lograr un resultado satisfactorio.

* Laseleccion correcta del los componentes del fijador de tejido blando Eclipse es importante. i i ite el
tamafio adecuado del dispositivo para cada paciente especifico.

* Maneje siempre con cuidado el fijador de tejido blanco Eclipse. La superficie del implante siempre debe estar protegida contra dafios
durante el manejo. Evite el contacto del implante con otras herramientas o materiales que pudieran causar muescas, rayones u otro tipo
de dafio en la superficie del implante. El dafio al acabado de la superficie del implante puede causar pérdida de la funcion mecanica del
dispositivo.

* Nunca intente volver a usarlo. Una vez que el fijador de tejido blando Eclipse haya sido extraido del envoltorio, el dispositivo debe usarse
o desecharse. Nunca intente reutilizar el implante, incluso si no parece estar dahado.

* Elcirujano debe tomar la decision final con relacién a la remocién del implante.

* Cuando hay ausencia de una bolsa o dolor, no se recomienda la remocién del implante en pacientes ancianos o debilitados. Se debe
tener extremo cuidado al retirar el dispositivo.

* Use solamente componentes del fijador de tejido blando Eclipse. Los dispositivos Eclipse fabricados por MedShape no deben usarse en
conjunto con dispositivos de otros fabricantes, ya que las piezas que los componen podrian no ser compatibles.

6. EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

Los efectos adversos potenciales que resultan del uso del fijador de tejido blando Eclipse incluyen, pero sin limitarse a, los siguientes:

* Aflojamiento, agrietamiento o fractura de los componentes del implante.

* Pérdida de la fijacion en el hueso.

« Infeccién profunda o superficial.

* Lesion irracional de tejidos blandos.

* Sensibilidad, alergias u otras reacciones al material del dispositivo.

* Reacciones del tejido que incluyen reacciones de macréfagos y a cuerpos extrafios a implantes adyacentes.

* Dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia del implante.

¢ Hematoma o trombosis.

Los efectos adversos pueden requerir la repeticion de la cirugia, revision o cirugia de remocion. Después del implante se debe realizar el

manejo postoperativo adecuado.

previas.

. INFORMACION SOBRE ELECCION DEL PACIENTE
El cirujano es responsable de elegir el paciente.
Es de c¢ las indicacil y conti 1es cor el de elegir los
procedimientos y técnicas quirdrgicos que sean los mejores para cada paciente especlﬁco El clrujano debe evaluar la idoneidad del
dispositivo y procedimiento usados con base en su propia capacitacion y experiencia.

* El médico debe determinar si el dispositivo es adecuado para pacientes que tengan las siguientes afecciones fisicas o emocionales:

~ Adiccion o abuso de drogas, alcohol o tabaco.

- Enfermedades infecciosas.

- Tumores malignos.

- Tumores dseos locales.

- Trastornos sistémicos o metabdlicos.

- Curacién de heridas en riesgo.

~

- Obesidad.

- il icologi o o actitud inapropiada.

- Faltade para aceptar la de cirugias mdltiples para revision o remplazo.

- Falta de compi de que su i pre iva pudiera no recuperarse completamente incluso después de un implante

satisfactorio.

. INFORMACION SOBRE ASESORIA A PACIENTES
El cirujano es responsable de proporclonar al paclente |nformaclon adecuada antes de Ia cirugia. El cirujano debera expllcar al paciente
todos los riesgos asi como los b delt la el paciente
v las expectativas de mejora de su condicién después de la cirugia. No se debera ofrecer al paciente expectanvas poco realistas con
relacién a los resultados que la cirugia y el implante pueden pmporcwonar Para tomar una decisién informada, el paciente debe entender
claramente todas las advertencias, precauciones, posibles intraoperativas y ivas, y los posibles efectos
adversos asociados con la cirugia y el implante del dispositivo.
Se deben proporcionar al paciente instrucciones escritas detalladas con relacién al cuidado postoperatorio y las limitaciones del
dispositivo. El cuidado y terapia fisica postoperatorios deben ser estructurados para prevenir la carga excesiva de la extremidad
sometida a cirugfa hasta que haya ocurrido suficiente curacién. Se debe informar al paciente que el incumplimiento de las instrucciones
postoperativas podria resultar en la pérdida de la fijacién o en la falla del dispositivo que requeriria de cirugfa de modificacién para
removerlo. Se debe motivar al paciente a informar a su cirujano cualquier cambio anormal en la extremidad operada. Si la evidencia
sugiere falla de la fijacion, rompimiento o migracion del implante, se aconseja implementar un programa intensificado de chequeos, y
podrian ser necesarias nuevas advertencias e instrucciones al paciente para limitar ain mas sus actividades.
Se debe motivar al paciente a recibir atencién médica pronta para cualquier infeccién que pudiera ocurrir, ya sea en el lugar de la cirugia
o en cualquier otra parte del cuerpo.

o
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. INFORMACION DE PLANEACION ANTES DE OPERAR EL DISPOSITIVO
Se debe realizar una planeacién cuidadosa antes operar el dispositivo.
Nunca intente realizar un procedimiento quirtirgico con instrumentos o implantes defectuosos, dafiados o afectados de cualquier forma.
todos los para asegurar que los componentes e instrumentos del dispositivo sean adecuados

para usarse.
El médico tiene la responsabilidad de determinar el tamafio correcto del fijador de tejido blando Ecllpse que va a implantarse. El médico
debera tener siempre un inventario de implantes estériles disponibles en el momento de la cirugia para garantizar que exista el tamafo
optimo disponible para el paciente. Si alguno de los dispositivos se dafia durante el intento de colocacién, deberé haber disponibles
dispositivos adicionales del mismo tamafio.
También deberd haber métodos de fijacién alternativos para usarse en caso que el fijador de tejido blando Eclipse no pueda implantarse
satisfactoriamente.
El manejo del fijador de tejido blando Eclipse e instrumentos quirdrgicos auxiliares debe realizarse de acuerdo con las practicas de manejo
asépticas para mantener la esterilidad posterior a la esterilizacion por parte del fabricante (dispositivo) o del centro de servicios médicos
(instrumentos).
10. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO
Determine con cuidado el diametro del tendén, ligamento o implante a fijar usando el bloque de medicién de tamafio de injertos
MedShape que se incluye en el paquete de procedimiento de tenodesis.
Prepare un tanel de hueso de tamafio apropiado con el procedimiento estandar.
Empuje el tendén hacia el ttnel con un sujetador para tendones. Se proporciona una clavija guia opcional en el paquete del
procedimiento para asegurar que el tendon permanezca fijo en el tunel durante la insercion del dispositivo.
O bien,

3a. Suture con punto de sobrehilado el extremo del injerto con un hilo de sutura resistente (hilo de sutura N.2 2 no absorbible).

Asegrese de que cada extremo del hilo de sutura sea de al menos ocho (8) pulgadas de largo durante el proceso de sutura.

=
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3b. Pase el lazo de la sutura a través del cuerpo del implante y pase un extremo del hilo de sutura a través de la vuelta del lazo de
la sutura. En los implantes de didmetro pequefio donde el laso de sutura comercial disponible es incompatible, se puede usar
la vuelta de la sutura previamente cargada para facilitar el paso de las hebras de la sutura de punto de sobrehilado a través del
cuerpo.

3c. Tire fuerte del brazo de la sutura de manera que el tendén se sostenga fijamente en la punta de la vaina. Asegura ambos brazos

de la sutura en el retenedor de la pistola.

Desconecte el seguro de la perilla para girar el cuerpo del implante hasta la orientacién deseada. Vuelva a conectar el seguro.
Coloque el conjunto de la vaina dentro del tinel del hueso e insértela con cuidado, asegurandose de que la porcién comprimida de la
vaina quede adyacente al tendon.
Asegtrese de que la vaina esté completamente insertada en la orientacion correcta hasta que la parte posterior del dispositivo quede
al ras con la capa cortical. Se puede golpear suavemente la placa de impacto ubicada en la parte posterior de la pistola para facilitar
la insercién.
Presione el accionador y desactive el seguro del accionador para liberarlo como preparacién para la colocacién.
Presione el accionador para hacer avanzar la bala por la varilla de retencion.
Una vez que la bala comience a conectarse con la vaina, asegurese de que quede centrada dentro de la vaina. Apriete el accionador
para continuar avanzando la bala hasta que quede completamente apoyada dentro de la canula de la vaina.
10. Libere completamente el accionador.
11. Desconecte el seguro de la perilla y retire la varilla de retencién girandola en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que quede

totalmente desconectada de la vaina.
12. Deseche la pistola.
13. Confirme la colocacion del fijador de tejido blando Eclipse y la fijacion adecuada del injerto.

v
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11. FORMA DE ENTREGA
El fijador de tejido blando Eclipse se entrega estéril para un solo uso. Inspeccione con cuidado el envoltorio estéril por posible dafio antes de
usarlo. Si el envoltorio estéril se encuentra dafiado o abierto, no use el dispositivo ni intente volver a esterilizarlo. Llame al representante de
ventas de MedShape para solicitar un remplazo.
12. ALMACENAMIENTO
Guarde el fijador de tejido blando Eclipse en un lugar seco a temperatura ambiente (de 20 a 25 °C).
13. INFORMACION DE LA GARANTIA
Responsabilidad limitada:
Cada fijador de tejido blando Eclipse tiene garantia de materiales, funcionamiento y fabricacién para uso en un solo paciente.
MedShape no sera responsable, expresa o implicitamente, por ninguin dafio que pudiera surgir o ser causado, ya sea por el cliente o por
cualquiera de los usuarios del producto, como consecuencia de:

a) Uso incorrecto, manejo incorrecto u organizacion inadecuada.
b) Reparaciones o modificaciones realizadas por otros que no sean MedShape o un centro de reparacion autorizado de MedShape.
c) Eluso en cualquier forma o procedimiento médico diferente para el que esté disefiado; y cualquier dafio especial, indirecto o

consecuente de cualquier tipo y por cualquier causa que surja de la venta o uso del producto.
ESTA GARANT{A SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS EXPRESAS, IMPLIPCITAS O POR LEY, INCLUIDAS, PERO SIN LIMITARSE A,
GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, APTITUD E IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR, Y A TODAS LAS DEMAS OBLIGACIONES O
RESPONSABILIDADES DE PARTE DE MEDSHAPE

Condiciones de devolucién:

En caso que el dispositivo deba devolverse por cualquier motivo, debe hacerse en el envoltorio original. Comuniquese con el servicio
a clientes o con un representante autorizado MedShape para solicitar un nimero de autorizacion de devolucién antes de devolver el
producto.

14. SIMBOLOS
Consulte las instrucciones de uso. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del paquete. El no hacerlo

podria resultar en lesiones graves del paciente.

El uso de este producto esta restringido exclusivamente a personas capacitadas en el procedimiento y que conozcan los
riesgos inherentes. El paciente debe ser completamente informado de la necesidad de reducir su actividad durante la
curacién.

Numero de catalogo.

Numero de lote.

Cantidad.

Fecha de vencimiento.

No reutilizar.

Fabricante.

No usar si el envoltorio esté dafiado.

@E ®1J

Esterilizado con oxido de etileno (ETO).

MR Safe: El dispositivo no contiene riesgos conocidos.

PRECAUCION: las leyes federales de los EE.UU. restringen este dispositivo a la venta por un médico o por orden suya.

Only

MedShape, Inc.

1575 Northside Drive, NW
Suite 440

Atlanta, Georgia 30318 EE.UU.
T: 877-343-7016

T: +1-404-249-9155

F: 877-343-7017
www.medshape.com

MedShape y PEEK Altera son marcas comerciales registradas de MedShape, Inc. Eclipse es una marca registrada de MedShape, Inc.
© 2013 MedShape, Inc. Todos los derechos reservados.

Impreso en los Estados Unidos de América.

Patente de los EE.UU. 8,069,858 y patt:http://www.medshape.com/patents.html

MK-10091 Rev. 01 Publicado en 04/2017.

Turkish (TUR)
1. CIHAZIN TANIMI

Absorbe olmayan PEEK Altera® malzemeden olugan Eclipse™ Yumusak Doku Kancalari omuz, dirsek, diz, ayak/ayak bilegi ve el/bilek
prosedirlerinde bag dokularinin, tendonlarin veya yumusak doku greftlerinin kemige sabitlenmesinde kullanilan cihazlardir.

Eclipse Tutma Cubugu ve Siirme Tertibat paslanmatz gelikten yapilmistrr.

istege bagl dikis ipligi USP No. 0 Sert Fiber Dikis ip!
Eclipse Kilif, Eclipse Cekirdek ve Eclipse Tek Kullanimlik Tabanca bilesenleri birlikte Eclipse Cihazini olusturur.
2. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Eclipse Yumusak Doku Kancasi asagidaki prosediirlerde omuz, ayak/ayak bilegi, diz, el/bilek ve dirsekte yumugak dokuyu kemige sabitlemek
icin kullanilir:

OMU?Z - Rotatdr Manset Onarimi, On Omuz Gikigi (Bankart) Onarimi, SLAP Lezyon Onarim, Biseps Tenodesis, Akromiyo-Klavikiiler Ayrilma
Onarimi, Deltoid Onarimi, Kapsiiler Kayma veya Kapsiilolabral Rekonstriiksiyon

AYAK/AYAK BILEGI - Lateral Stabilizasyon, Mediyal Stabilizasyon, Asil Tendon Onarimi, Halluks Valgus Rekonstriiksiyonu, Orta Ayak
Rekonstriiksiyonu, Metatarsal Dokusu Onarimi, Fleksér Hallusis Longus Asil Tendon Rekonstriiksiyonu, Ayak ve Ayak Bileginde Tendon
Transferi

DIz - On Capraz Bag Onarimi, Arka Capraz Bag Onarimi, i¢ Yan Bag Onarimi, Dis Yan Bag Onarimi, Patellar Tendon Onarimi, Arka Oblik Bag
Onarimi, llyotibiyal Bant Tenodezi

DIRSEK - Biseps Tendonu Ekleme, Ulnar veya Radyal Yan Bag Rekonstriiksiyonu

EL/BILEK - Skafolunat Bag Rekonstriiksiyonu, Ulnar Yan Bag Rekonstriiksiyonu, Radyal Yan Bag Rekonstriiksiyonu, Karpometakarpal Eklem
Artroplasti (Bazal Basparmak Eklemi Artroplastisi), Karpal Bag Rekonstriiksiyonlari ve Onarimlari, Elde/Bilekte Tendon Transferi
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. KONTRENDIKASYONLAR
Bu kilavuzda ENDIKASYONLAR kisminda listesi verilenler disindaki cerrahi prosediirler.
* Aktif lokal veya sistemik enfeksiyonu olan hastalar.
o Kan akisi 1 veya énceki i gibi, iyilesme siirecini geciktirebilen kosullar.
Protez cihazin agik bilyiime kikirdagindan gececegi, immatiir iskelet yapisina sahip olan hastalar.
Yetersiz kalitede veya miktarda kemik, parcalanmis kemik yiizeyleri veya Eclipse Yumusak Doku Kancasinin kemige saglam sekilde
baglanabilme yetenegini bozacak kistik degisiklik veya siddetli osteopeni gibi patolojik kosullar.
e Yetersiz néromiiskiiler durum (6rnegin, paraliz, yetersiz kas kuvveti).
Akil ve ruh saghgi sorunlari, yaslanmadan kaynaklanan beden ve biling zayifligi veya alkol\zm gibi durumlari olan ve bu nedenle iyilesme
stireci sirasinda, operasyon sonrasi talimatlari i. ek veya izlemek i: ek hastalar.
* Yabanci cisimlere karsi hassas olan veya malzeme alerjisi veya intoleransi stiphesi veya tedavisi 0\an hastalar. Malzemeye karsi hassasiyet
stiphesi olan durumlarda, uygun testler yapilmali ve protez islemi 6ncesinde, hassasiyet olmadigi dogrulanmalidir.
. UYARILAR
Eclipse Yumusak Doku Kancasi sadece tek kullanim igin steril olarak sunulmaktadr.
CIHAZI TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Cihazin yeniden sterilize edilmesi cihazin mekanik fonksiyonunu kaybetmesine ve hastanin
yaralanmasina yol agabilir.
* Kullanmadan dnce riin paketini ve tiim cihaz bilesenlerini hasara veya kusurlara karsi dikkatli sekilde kontrol edin. Kusurlu, hasarli veya
baska sekilde bozulmus gériinen higbir cihazi kullanmayin.
Protezi modifiye etmeyin. Modifiye edilen cihazlar 1 sekilde ve hastanin yar yol agabilir.
Eclipse Yumusak Doku Kancasi servikal, torasik veya lomber omurun arka elemanlarina (pedikiillerine) sabitleme i¢in onaylanmamigtir.
Protezin veya sistem bilesenlerinin bu gibi amaglar igin kullaniimasi hastanin yaralanmasina yol acabilir.
ONLEMLER
Eclipse Yumusak Doku Kancasi sadece uzmanlik gerektiren prosediirlerde uygun egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimadir. Basarili
bir sonug elde edilebilmesi icin uygun cerrahi teknikler, enstriimantasyon, uygun protezin secilmesi ve yerlestirilmesi, cerrahi operasyon
sonrasi hasta bakimi ve yonetimi konularinda bilgi sahibi olunmasi gereklidir.
Eclipse Yumusak Doku Kancasi bilesenlerinin dogru secilmesi son derece 6nemlidir. Her hastanin bireysel ihtiyaclarina gore, uygun aygit
boyunu dikkatli sekilde segin.
Eclipse Yumusak Doku Kancasini her zaman dikkatli sekilde kullanin. Kullanim sirasinda protezin yiizeyi her zaman hasara kars
korunmalidir. Protezin yiizeyini gizebilecek, egebilecek veya baska sekilde zedeleyebilecek diger araglar veya malzemelerle proteze
dokunmaktan kaginin. Protezin yiizey kaplamasinda olusabilecek hasar cihazin mekanik fonksiyonunun bozulmasina yol agabilir.
Kullanilmis cihazi kesinlikle tekrar kullanmayin. Eclipse Yumusak Doku Kancasi paketinden gikartildiktan sonra, cihaz ya kullaniimali ya da
atilmalidir. Kullanilmis protezi, hasarsiz goziikse bile, asla tekrar kullanmayin.
Protezin gikartilmasiyla ilgili nihai karari cerrah vermelidir.
Bursan veya agri yoksa, yasl veya dermansiz hastalarda protezin alinmasi 6nerilmez. Cihaz gikartilirken agiri dikkat edilmelidir.
Sadece Eclipse Yumusak Doku Kancasl bilesenlerini kullanin. MedShape tarafindan dretilen Eclipse cihazlari baska ireticilerin trettigi
cihazlarla birlikte kullanilmamalidir; bilesen pargalari uyumlu olmayabilir.
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6. POTANSIYEL YAN/OLUMSUZ ETKILERi

Eclipse Yumusak Doku Kancasinin kullanimindan i P ivel y
sinirli degildir:

Protez bilesenlerinin gevsemesi, catlamasi veya kirilmasi.

Kemige sabitlemenin kaybolmasi.

Derin veya yiizeysel enfeksiyon.

‘Yumusak dokularda irrasyonel yaralanma.

Cihazin ine karsi ivet, alerji veya diger r

Makrofaj dahil doku reaksiyonlari ve proteze bitisik noktalarda vabancn cisim reaksiyonlari.

Protezin varligi nedeniyle aci, rahatsizlik veya anormal his.

Hematom veya tromboz.

Yan/olumsuz etkiler ) yeniden izyonu veya protezi gikartmak igin cerrahi miidahale yapilmasini gerektirebilir.
Protez gikartildiktan sonra, uygun postoperatif kontrol yap\lmahd\r

etkiler

i igerir ama sadece bunlarla

7. HASTA SECIMINE ILISKIN BILGILER

* Hasta segiminden cerrah sorumludur.

Cihazla ilgili uygun i larin ve kontrendi larin bilinmesi ve her hasta icin en uygun cerrahi prosediriin ve tekniklerin
belirlenmesi cerrahin sorumlulugudur. Her cerrah, kendi egitimine ve deneyimine gore, cihazin uygunlugunu ve cihazi takmak igin
kullanilacak prosediirii degerlendirmelidir.

* Doktor cihazin agagidaki fiziksel veya duygusal durumlari olan hastalar igin uygun olup olmadigini belirlemelidir:

— Uyusturucu ve/veya alkol ve/veya sigara bagimliligi ve/veya kullanimi.

- Bulasici hastalik.

- Habis timér.

- Lokal kemik timorleri.

- Sistemik veya metabolik rahatsizliklar.

~ Riskli yara iyilesmesi.

- Obezite.

-~ Psikolojik dengesizlik, uygun olmayan motivasyon veya davranis
gosteren hastalar.

- Revizyon veya yenileme igin birden gok cerrahi operasyon gerekebilecegini kabul etmekte isteksizlik.

- Basarili bir protez takma isleminden sonra bile ameliyat 6ncesindeki i ine tam olarak ull i ini
hastalar.

8. HASTA DANISMANLIK BILGILER]

* Cerrahi operasyon 6ncesinde hastaya uygun bilgilerin verilmesi cerrahin sorumlulugudur. Cerrah tedavinin getirecegi tim potansiyel
riskleri ve potansiyel faydalari hastayla gériismelidir; hastanin operasyon éncesindeki durumu ve operasyon sonrasindaki iyilesme
beklentileri dikkate alinmalidir. Hastanin cerrahi miidahale ve protezin saglayacagi sonuglar hakkinda gergekgi olmayan beklentilere
girmesine \zm ven\memelld\r Bilinli bir karar verebilmesi igin hastanin tiim ilgili uyarilari, dnlem alinmas gereken hususlari, muhtemel

1 ve gerek cerrahi miidahalenin gerekse cihazin takilmasinin getirecegi muhtemel yan/
olumsuz etkllerl aglk ;ekllde anlamasi gereklidir.

* Operasyon sonrasi bakim ve cihazin kullanim kisitlamalari hakkinda hastaya yazili olarak detayli bilgi verilmelidir. Yeterli iyilesme
gerceklesinceye kadar ilgili uzva asiri yiiklenilmemesini saglamak icin postoperatif bakim ve fiziksel terapi programi uygulanmalidir.
Postoperatif talimatlara uyulmadigi takdirde sabltlememn kaybolabilecegi veya cihazin basarisiz olabilecegi, dolayisiyla da cihazi
cikartmak icin revizyon ameliyat g astaya ar Hasta, liyatla protez takilan uzvundaki her tiirlii sira digi
degisikligi cerrahina bildirmesi igin tesvik Edllmelldlr Bulgularsabltlemenm basarisiz oldugunu, koptugunu veya protezin yer degistirdigini
gosterirse, yogun bir check-up programi énerilir ve aktivitelerini daha da kisitlamasi icin hastaya yeni uyarilar ve talimatlar verilmesi
gerekebilir.

* Ameliyatin yapildigi noktada veya viicudun baska bélgesinde olusabilecek enfeksiyona karsi, hasta hemen tibbi muayene almaya tesvik
edilmelidir.

9. PREOPERATIF PLANLAMA BiLGILERI

Dikkatli ve titiz bir preoperatif planlama yapilmalidir.

Kusurlu, hasarli veya uygunlugunu baska sekillerde kaybetmis enstriimanlar veya protezlerle asla cerrahi bir prosediir gergeklestirmeye
kalkmayln Cihaz bilesenlerinin ve enstriimanlarin kullanima uygunlugunu saglamak igin tim i cerrahi

kontrol edin.

* Protez igin dogru Eclipse Yumusak Doku Kancasi boyunun secilmesi doktorun sorumlulugundadir. Hasta icin en uygun boyun mevcut
olmasini saglamak amaciyla doktorun her zaman sterilize bir protez envanteri bulundurmasi gereklidir. Protez yerlestirme islemi sirasinda
cihazlardan herhangi birisi zarar gériirse, ayni boyda ek cihazlar yedek olarak bulundurulmalidir.

Eclipse Yumusak Doku Kancasinin basarili bir sekilde yerlestirilememesi olasiligina karsilik alternatif sabitleme yontemleri de hazir
tutulmahidir.

Eclipse Yumusak Doku Kancasi ve yardimci cerrahi enstriimanlar aseptik kullanma teamiillerine uygun sekilde kullanilmali ve béylece uretici
(Cihaz) veya saglik kurulusu (Enstrdmanlar) tarafindan saglanan sterilizasyon korunmalidir.

10. GENEL KULLANIM TALIMATLARI
Sabitlenecek tendonun, kemik bagi dokusunun veya greftin capini, tenodez prosediir paketiyle birlikte verilen MedShape greft boyut
belirleme blogunu kullanarak, dikkatli bir sekilde belirleyin.
Standart prosediire gre uygun boyda bir kemik tiineli hazirlayin.
Tendon catalini kullanarak tendonu tiinelin igine itin. Tendonun cihazin takilmasi sirasinda tiinelde kalmasini saglamak icin prosedir
paketinde istege bagli kilavuz pimi bulunmaktadir.
VEYA
3a. Saglam bir dikis ipi (N.2 2 absorbe olmayan dikis ipligi) kullanarak greftin ucunu verev dikisleyin. Dikisten sonra her dikis kolunun
en az sekiz (8) ing uzunlukta olmasini saglayin.
3b. Dikis Kementini protez gévdesinden gegirin ve bir dikis kolunu Dikis Kementi iliginden gegirin. Standart ticari dikis kementinin
uygun olmadigi kigiik capli protezlerde, verev dikisli dikis ipligini gévdeden gegirmek icin 6nceden takilmis istege bagh iplik
ilmegini kullanabilirsiniz.
Dikis ipligi kolunu sikica gekin ve tendonun Kilifin ucunda saglam sekilde durmasini saglayin. Her iki dikis ipligi kolunu Dikis
bancasindaki dikis ipi takozuna sabitleyin
Diigme kilidini serbest birakarak protez gévdesini istenilen yonde cevirin. Kilidi tekrar kilitleyin.
Kilif tertibatini kemik tiinelinin igine yerlestirin ve Kilifin kompresli kisminin tendona yapisik olmasini saglayarak Kilifi dikkatli sekilde
akin.
Cihazin arka kismi kortikal katmanla ayni hizada oluncaya kadar Kilifi istenilen yonde tamamen sokun. Dikis Tabancasinin arka
kismindaki kilit karsiligina hafifce dokunarak sokma islemini kolaylastirabilirsiniz.
Tetigi cekin ve Tetik kilidini serbest birakarak Tetigi serbest birakin ve kullanima hazir hale getirin.
Tetigi cekerek Cekirdegi Tutma Cubugunda ilerletin.
Cekirdek Kilifa girmeye baslayinca, Gekirdegin Kilifin icinde ortalanmasini saglayin. Tetii cekerek Cekirdegi ilerletmeye devam edin,
Cekirdek Kilif kandillerinde tam olarak oturuncaya kadar bu isleme devam edin.
10. Tetigi tamamen serbest birakin.
11. Dugme kilidi serbest birakin ve Tutma Cubugunu Kiliftan tamamen ayrilincaya kadar saatin aksi yonde gevirerek gikartin.
12. Dikis Tabancasini atin.
13. Eclipse Yumusak Doku Kancasinin ve uygun greft sabitlemesinin takilmasini saglayin.
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11. TICARI SUNUM SEKLI
Eclipse Yumusak Doku Kancasi sadece tek kullanim igin steril olarak sunulmaktadir. Uriinii kullanmadan énce steril pakette hasar olup
olmadigini dikkatli sekilde kontrol edin. Sterilize paket hasarli veya agiksa, cihazi kullanmayin veya sterilize etmeye galismayin. MedShape satis
temsilcinizi arayarak yeni tiriin isteyin.
12. SAKLAMA KOSULLARI
Eclipse Yumusak Doku Kancalarini kuru bir ortamda oda sicakliginda saklayin (20°C - 25°C).
13. GARANTI BILGILERI
Sinirh Sorumluluk:
Her Eclipse Yumusak Doku Kancasi, tek hasta kullanimi igin malzeme, fonksiyon ve isgilik garantisiyle sunulmaktadr.
MedShape, asagidaki eylemlerin, ister musteri ister trtini kullanan bagka kisiler tarafindan yapilmasi sonucunda dogabilecek veya
olusabilecek agik veya zimni zarar ve ziyanla ilgili olarak higbir sekilde yiikimli olmayacaktr:
a) Amaci diginda kullanim, hatali kullanim ve/veya uygun olmayan organizasyon.
b) Medshape tarafindan veya bir MedShape yetkili onarim kurulusu tarafindan yapiimayan her tiirlii onarim veya modifikasyon.
c) Uriiniin tasarim amacindan farkli sekillerde veya farkl medikal prosediirlerde kullaniimasi; tiriniin satigi veya kullanimi sonucunda olugan
her tirlti ézel, dolayl ve/veya bagli zarar ve ziyan.
BU GARANTI SATILABILIRLIK, SAGLAMLIK VE/VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI VE MEDSHAPE'IN DIGER TUM
YUKUMLULUK VE SORUMLULUKLARI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK, ZIMNi VE/VEYA YASAL TUM DIGER
GARANTILERIN YERINE GECER
iade Sartlari:
Cihazin herhangi bir nedenle iade edilmesi gerekirse, cihazi orijinal paketi iginde iade edin. Uriinii gondermeden 6nce Musteri Hizmetlerini
veya yetkili bir MedShape temsilcisini arayarak bir iade onay numarasi alin.

14. SEMBOLLER
Kullanma Talimatlarina Bakin. Paketin icindeki tiim uyarilari, 6nlemleri ve talimatlari okuyun. Aksi takdirde hasta ciddi sekilde

yaralanabilir.

Bu (iriin, sadece prosediir konusunda egitim almis ve prosediiriin icerdigi riskler konusunda bilgi sahibi olan kisilerce
kullanimalidir. lyilesme sirasinda aktivite kisitlamas! gerektigi hastaya tam olarak agiklanmalidir.

Katalog Numarasi.

Parti Numarasl.

Miktar.

Son Kullanma Tarihi.

Kullanilmig Uriini Tekrar Kullanmayin.

Uretici.

Paketi Hasar Gérmiis Urinleri Kullanmayin.
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Etilen Oksit (ETO) Kullanilarak Sterilize Edilmistir.

MR igin Guvenlidir: Bu cihaz bilinen higbir tehlike icermemektedir.

DIKKAT: ABD Federal Yasalari uyarinca bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya doktorun talimatiyla satilabilir.
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