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English

Ordering Information (supplied sterile)

102-1142 AchilloCord™Vs System Implant Set,
includes:

AchilloCord™¥s, 5 mm x 800 mm

Packaged with the following disposables:
Rigid Probe with eye, stainless steel, 20 cm
Drill Bit, plain shank to fit Jacobs Chuck,
3.2 mm diameter

Description

The AchilloCord™ is a permanent implantable device
for reconstruction of an acute Achilles tendon rupture.
It is 5 mm in diameter by 800 mm in length and has a

densely woven, flexible tubular structure that spreads

out as it is loaded to prevent cutting through the tissue.

It is passed through a bone tunnel in the os calcis

and the tendon stumps before being knotted in a
subcutaneous Bunnell-type suture. The AchilloCord™Ys
System is packaged with the required 3.2 mm drill bit
and 20 cm rigid probe.

Material Specifications

The AchilloCord™"s is made from polyethylene
terephthalate (polyester), which meets applicable
specifications established by ISO 10993-1 for
implantable medical devices.

Intended Use
The AchilloCord™"s is intended to be used in the
reconstruction of acute Achilles tendon ruptures.

Indications

The AchilloCord™Sis indicated for patients with acute
ruptures of the Achilles tendon but is particularly
suited to active patients where an extended period of
postoperative immobilization is undesirable. It is also
suitable for the elderly or patients with a history of
prolonged steroid treatment where wound healing is
often a problem after ankle surgery.

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 program
during the healing period.

¢ Patients with chronic ruptures of the Achilles
tendon.

¢ The AchilloCord™"s is not suitable for skeletally
immature patients as it will not elongate with
growth.

Warnings

* The device is provided sterile and remains
so unless the packaging is damaged or
opened. Store in standard conditions. DO NOT
RESTERILIZE.

* The device is for single use only as it would be
damaged by reprocessing. Do not use after
the expiration date. Discard any open, unused
product.

¢ The surgeon must be thoroughly familiar with
these instructions and the recommended surgical
procedure before using the device.

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

Precautions

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

¢ When passing the AchilloCord™"s back through
a stab incision, pull it to confirm there is no
puckering of the skin that indicates trapped
subcutaneous tissue. Loosen the tissue with artery
forceps if required.

¢ Care should be taken to avoid the sural nerve and
other anatomical hazards during surgery, as well
as possible infection.

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

¢ Check that the repair is physiological and the knot
is securely locked and well buried in tissue.

¢ When trimming the AchilloCord™"s, 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 AchilloCord™s,
Avoid crushing or crimping when using surgical
instruments such as forceps or needle holders.

* Itis recommended that wherever possible patients
are placed on prophylactic antibiotics prior to
surgery, to minimize the risk of latent infections
developing at the implant site.



Patients should be warned not to exceed
appropriate activity levels before complete healing
has occurred.

Potential Adverse Effects

Wound dehiscence, infected wounds, minimal
acute inflammatory tissue reaction, and transitory
local irritation.

Instructions for Use
The following provides instructions on how to use the
AchilloCord™ s during a standard approach.

1.

Make a 2.5-3 cm posteromedial incision at the
site of the rupture, parallel to the medial border

of the Achilles tendon. Dissect the underlying soft
tissues to expose the site of the injury. Take care to
avoid damaging the sural nerve.

Make a stab incision on the lateral side of the

os calcis and use the supplied drill to create a
transverse tunnel along the long axis of the tendon
approximately 1-2 cm below its insertion. Take
care not to compromise the strength of the tunnel
by drilling too close to the bone surface. As the
drill emerges from the medial side make a stab
incision to allow it to exit.

Thread the AchilloCord™ s through the eyelet of
the supplied probe and pass it through the bone
tunnel from the lateral side until approximately

25 cm emerges.

Use the probe to make a subcutaneous path

from the medial stab incision, running as close

as possible to the bone surface then through the
distal tendon stump, centrally in the sagittal plane,
exiting at the centre of the rupture (Figure 1). Pull
the AchilloCord™ s through so that it disappears
under the skin on the medial wall of the os

calcis. Use artery forceps to release any trapped
subcutaneous tissue if necessary.

Remove the probe and rethread onto the lateral
end of the AchilloCord™"S. Make another proximal
subcutaneous path through the distal tendon
stump from the lateral side in the same manner as
above. Tension both ends once they have exited
the distal tendon stump to remove any slack.

If possible approximate the ends of the Achilles
tendon and pass the probe through the centre

of the proximal stump, using a stab incision if
necessary, so that it emerges about 2 cm proximal
to the site of injury. Create a stab incision on

the medial side of the leg where the probe tents
the skin and pull the probe and AchilloCord™ S
through, while maintaining tension on the distal
tendon stump.

Pass the probe back through the same medial
stab incision to the lateral side, exiting the skin

11.

through a stab incision about 4 cm proximal to the
site of injury. Avoid damaging the sural nerve or
blood supply in the muscle or tendon.

Pass the probe horizontally back through the
same lateral stab incision to exit a stab incision
at the medial side. Avoid trapping the sural nerve
as the AchilloCord™" is looped back through the
Achilles tendon.

Pass the probe back through the same medial
stab incision, exiting at a lateral stab incision
about 2 cm proximal to the site of injury.

. Make the final pass with the probe distally through

the same lateral stab incision to exit at the
proximal tendon stump. Exit at the deep portion
of the stump to help place the knot away from the
skin.

Pull the ends of the AchilloCord™ S to ensure
there is no slackness within the tendon and
confirm there is no trapped subcutaneous tissue
by checking for puckering of the skin at the stab
incisions. Release the tissue with artery forceps if
necessary.

. Place the ankle in 5-10° plantar flexion and

tension the proximal end of the AchilloCord™"S to
remove any slack and approximate the two ends
of the Achilles tendon. Pull the distal end of the
AchilloCord™"s to remove any bunching of the
cord at the site of injury.

. Tie the ends of the AchilloCord™"s at the site of

injury with either a surgeon’s knot or a reef knot,
with or without an extra throw as required. Ensure
the knot is locked (Figure 2).

. Avoid over-/under-tightening or shortening of the

tendon to ensure the length of the reconstruction
is physiological and the AchilloCord™"® is
appropriately taut.

. Evaluate the position of the tendon when the knee

is flexed to 90° and in full extension. Assess the
repair with Simmonds’ test by squeezing the calf
muscle to demonstrate plantar flexion of the foot.

. If satisfied cut any excess AchilloCord™ s with

scissors at right angles to its length to minimize
the generation of loose fibres. Remove any loose
fibres that are created and suture the cut ends
back to the cord.

. Use a strong non-absorbable suture to stitch the

ends of the tendon together over the top of the
knot so that it is well buried in the tissue.



Espanol

Informacion para realizar el pedido (se
suministra estéril)

102-1142 AchilloCord™"s System Implant Set, que
incluye:

AchilloCord™ s, 5 mm x 800 mm

Viene con los siguientes instrumentos desechables:
Sonda con orificio, de acero inoxidable, 20 cm
(se suministra estéril)

Broca de vastago recto, apta para un mandril de
Jacobs, 3,2 mm de diametro

Descripcion

El AchilloCord™"® es un dispositivo implantable
permanente para la reconstruccion de una rotura
aguda del tendén de Aquiles. Tiene 5 mm de diametro
y 800 mm de longitud, es una estructura tubular
flexible y densamente tejida que se expande segun va
soportando carga para evitar cortes a través del tejido.
Se pasa a través de un tunel éseo en el calcaneo y

los munones del tendén antes de anudarse con una
sutura subcuténea de tipo Bunnell. EI AchilloCord™vs
Systemincluye una broca de 3,2 mm y una sonda
rigida de 20 cm necesarias para su colocacion.

Especificaciones de los materiales

El AchilloCord™"s esté fabricado con tereftalato

de polietileno (poliéster), material que cumple las
especificaciones correspondientes establecidas
en lanorma ISO 10993-1 para productos sanitarios
implantables.

Uso previsto

El AchilloCord™"® est4 destinado para su uso en la
reconstruccion de roturas agudas del tenddn de
Aquiles.

Indicaciones

El AchilloCord™"s esté indicado para aquellos
pacientes con roturas agudas del tendén de Aquiles,
pero resulta especialmente adecuado para pacientes
activos a los que no se recomienda un largo periodo
de inmovilidad postoperatoria. También resulta apto
para pacientes de edad avanzada o con antecedentes
de tratamientos prolongados con esteroides, en

los que la cicatrizacion de la herida es a menudo
problemética tras la cirugia de tobillo.

Contraindicaciones

* Hipersensibilidad conocida a los materiales
del implante. Si se cree que el paciente puede
presentar algun tipo de hipersensibilidad a los
cuerpos extranos, antes del implante deben
realizarse las pruebas apropiadas.

¢ Infecciones o cualquier trastorno patoldgico o
estructural del hueso o de los tejidos blandos
que pueda obstaculizar la curacion o la fijacion
segura.

* Pacientes que presenten incapacidad o rechazo a
restringir sus actividades a los niveles prescritos o
a seguir un programa de rehabilitacién durante el
periodo de cicatrizacion.

e Pacientes con roturas crénicas del tendén de
Aquiles.

e El AchilloCord™s no resulta adecuado para
pacientes con esqueletos inmaduros, ya que no
se alarga con el crecimiento.

Advertencias

e Elproducto se suministra estéril y seguira
siéndolo salvo que se abra o se darie el envase.
Almacénelo en condiciones normales. NO
REESTERILIZAR.

e Elproducto es exclusivamente de un Unico
uso, ya que podria resultar dafado por el
reprocesamiento. No debe utilizarse después
de la fecha de caducidad. Deseche cualquier
producto que esté abierto y no se haya utilizado.

*  Elcirujano debe estar muy familiarizado con
estas instrucciones y el procedimiento quirlrgico
recomendado antes de proceder a usar el
producto.

e Enel procedimiento de reconstruccion, son
aplicables los principios generales relativos
a la seleccion de pacientes y el buen criterio
quirdrgico.

Precauciones

e Examine el producto, el envase y el etiquetado
antes de usarlo y no lo utilice si esta dafiado.
Péngase en contacto con el Departamento de
Ventas de Neoligaments si el envase esta abierto
o alterado.

e Cuando el AchilloCord™"S se pasa a través de
una incisién punzante, tire de él para comprobar
que la piel no se arruga, ya que esto podria
indicar alguna retencién del tejido subcutaneo. Si
fuera necesario, afloje el tejido con unas pinzas
arteriales.

e Se debe tener cuidado para evitar el nervio sural
y otras zonas anatémicas de riesgo durante la
operacién, ademas de posibles infecciones.

e Asegurese de que haya suficiente hueso
alrededor del tlinel para resistir las fuerzas



previstas, teniendo en cuenta la calidad de dicho
hueso.

Compruebe que la reparacion sea fisioldgica y
que el nudo esté bien atado y enterrado en el
tejido.

Cuando recorte el AchilloCord™S, hagalo en
angulo recto para reducir la generacién de fibras
sueltas y retire con cuidado alguna generada de
la herida.

Evite ocasionar danos mientras manipula

el AchilloCord™ s, Tenga cuidado al utilizar
instrumentos quirdrgicos como pinzas o
portagujas, pues podria aplastar o plegar la
sutura.

Se recomienda que, siempre que sea posible,
se administre a los pacientes antibiéticos
profilacticos antes de la operacion, para minimizar
el riesgo de infecciones latentes que puedan
desarrollarse en el punto de implante.

Se debe advertir a los pacientes de no exceder
los niveles de actividad adecuados antes de que
la herida haya cicatrizado por completo.

Posibles efectos adversos

Dehiscencia de la herida, infeccion de las heridas,
reaccion tisular inflamatoria aguda minima e
irritacion local transitoria.

Instrucciones de uso
A continuacion, se proporcionan instrucciones para
usar el AchilloCord™"s durante un abordaje estandar.

Haga una incision posteromedial de 2,5 a 3 cm en
el lugar de la rotura, paralela al extremo medial del
tenddn de Aquiles. Abra los tejidos blandos para
mostrar la localizacion de la lesién. Tenga cuidado
de no danar el nervio sural.

Realice una incisién punzante en el lado lateral
del hueso calcéneo y utilice la broca suministrada
para crear un tlnel transversal a lo largo del eje
largo del tendon, aproximadamente a

102 cm por debajo de su punto de insercion.
Tenga cuidado de no taladrar demasiado cerca
de la superficie ésea, ya que esto comprometeria
la fuerza del tunel. Cuando la broca asome desde
el lado medial, realice una incisién punzante para
que pueda salir.

Deslice el AchilloCord™"s a través del ojo de la
sonda suministrada y paselo por el tinel 6seo
desde el lado lateral hasta que sobresalgan
aproximadamente unos 25 cm.

Utilice la sonda para crear una ruta subcutanea
desde la incisién punzante medial, pasando

lo mas cerca posible de la superficie 6sea y,
después, a través del centro del mundn distal
desde un plano sagital, con salida en el centro de

o

la rotura (Figura 1). Tire del AchilloCord™"s hasta
que desaparezca debajo de la piel de la pared
medial del hueso calcaneo. Utilice unas pinzas
arteriales para liberar cualquier tejido subcutaneo
que haya podido quedar atrapado.

Saque la sonda y vuelva a enhebrarla con el otro
extremo lateral del AchilloCord™s, Cree otra ruta
subcuténea proximal a través del mufioén distal del
tenddn desde el lado lateral siguiendo el mismo
procedimiento anterior. Tire de ambos extremos
en cuanto hayan salido del muidn distal del
tenddn para tensar el cordén y eliminar cualquier
flojedad.

Si fuera posible, acerque los extremos del tenddn
de Aquiles y pase la sonda a través del centro del
mufdn proximal, usando una incisiéon punzante si
fuera necesario, de tal manera que salga a unos
2 cm en sentido proximal con respecto a la lesion.
Haga una incision punzante en el lado medial

de la pierna donde la sonda se vea sobresalir
por debajo de la piel y tire de sonda y del
AchilloCord™"s a la vez que se mantiene la tension
en el extremo distal del tendon.

Vuelva a pasar la sonda a través de la misma
incision punzante medial hacia el lado lateral
para que salga de la piel a través de una incisién
punzante a unos 4 cm en sentido proximal con
respecto a la lesion. Tenga cuidado de no dafar
el nervio sural ni el suministro sanguineo en el
musculo o el tendén.

Vuelva a pasar la sonda en sentido horizontal a
través de la misma incisién punzante lateral para
que salga por una incisién en el lado medial.
Tenga cuidado para evitar atrapar el nervio sural
cuando vuelva a pasar el AchilloCord™"s por el
tendon de Aquiles.

Vuelva a pasar la sonda a través de la misma
incision punzante medial para que salga por una
incision punzante lateral situada a unos 2 cm

en sentido proximal con respecto al lugar de la
lesion.

Haga una pasada final con la sonda en sentido
distal a través de la misma incision lateral para
salir en el mufioén proximal del tendédn. Salga por
la parte més gruesa del mufidn para ayudar a
colocar el nudo lejos de la piel.

Tire de ambos extremos del AchilloCord™S para
garantizar que el cordén no esté flojo dentro del
tenddn y confirmar que ningun tejido subcutéaneo
haya quedado atrapado, comprobando si la piel
se arruga en torno a alguna de las incisiones
punzantes. Si fuera necesario, afloje los tejidos
con unas pinzas arteriales.

Coloque el tobillo en posicion de flexiéon

plantar a 5-10° y tense el extremo proximal del
AchilloCord™"s para eliminar cualquier flojedad y



13.

14.

15.

16.

17.

aproximar los dos extremos del tendén de
Aquiles. Tire del extremo distal del AchilloCordP$
para evitar cualquier posible pliegue del cordéon
en el lugar de la lesion.

Anude los dos extremos del AchilloCord™"s en
el lugar de la lesién con un nudo de cirujano o
de rizo, con o sin pasada adicional seguin se
necesite. Compruebe que el nudo esté bien
seguro (Figura 2).

Evite tensar tanto por exceso como por defecto
0 acortar el tenddn para garantizar que la
longitud de la reconstruccion sea fisiologica y el
AchilloCord™ S esté adecuadamente tenso.
Compruebe la posicién del tenddn cuando

la rodilla esté flexionada a 90° y en extension
completa. Valore la reparacion con la prueba de
Simmonds apretando el musculo gemelo para
cerciorarse que se produce la flexion plantar del
pie.

Una vez que compruebe que los resultados son
satisfactorios, corte el AchilloCord™ S sobrante
en angulos rectos con respecto a su borde para
minimizar la generacion de fibras sueltas. Retire
todas las fibras sueltas que se hayan creado 'y
suture los extremos cortados al cordon.

Utilice una sutura fuerte y no absorbible para
coser ambos extremos del tendén por encima de
la parte superior del nudo para que este quedé
bien enterrado en el tejido.



Deutsch

Bestellangaben (steril geliefert)

102-1142 AchilloCord™"s System Implant Set,
beinhaltet:

AchilloCord™"s, 5 mm x 800 mm

Mit den folgenden Einmalinstrumenten verpackt:
Starre Edelstahlsonde mit Ose, 20 cm
Bohrereinsatz, Zylinderschaft passend flr Jacobs-
Futter, Durchmesser 3,2 mm

Beschreibung

Das AchilloCord™ s ist ein dauerhaft implantierbares
Gerat fur die Rekonstruktion einer akuten
Achillessehnenruptur. Es weist 5 mm Durchmesser
mal 800 mm Lange und eine dicht gewebte, flexible
tubulare Struktur auf, die sich bei Belastung ausbreitet,
um ein Durchtrennen des Gewebes zu verhindern.
Es wird durch einen Knochentunnel im Calcaneus
und die Sehnenstimpfe geflhrt, bevor es mittels
einer subkutanen Bunnell-Naht verknotet wird. Das
AchilloCord™ s System wird bedarfsgerecht mit dem
3,2-mm-Bohreinsatz und der starren 20-cm-Sonde
geliefert.

Werkstoffangaben

Das AchilloCord™ s wird aus Polyethylenterephthalat
(Polyester) hergestellt, das den Spezifikationen der
ISO-Norm 10993-1 fur implantierbare Medizinprodukte
entspricht.

BestimmungsgemaBe Verwendung
Das AchilloCord™ s wird bei der Rekonstruktion akuter
Achillessehnenrupturen verwendet.

Indikationen

Das AchilloCord™ s wurde fur Patienten mit akuten
Rupturen der Achillessehne entwickelt, ist aber
besonders gut fir aktive Patienten geeignet, bei

denen eine langere postoperative Immobilisierung
unerwinscht ist. Es eignet sich auch fur &ltere
Patienten oder Patienten, deren Krankengeschichte
eine langere Steroidbehandlung aufweist, beides
Indikatoren fur eventuelle Wundheilungsprobleme nach
Sprunggelenksoperation.

Gegenanzeigen
*  Bekannte Uberempfindlichkeit gegen die

Materialien des Implantats. Wenn beim Patienten
eine Empfindlichkeit gegen Fremdkorper vermutet
wird, mUssen vor der Implantation entsprechende
Prifungen erfolgen.

*  Zu erwartende Infektionen oder andere strukturelle
oder pathologische Zustande der Knochen oder
des Weichgewebes, die die Heilung oder eine
sichere Fixierung beeintrachtigen wurden.

*  Patienten, die unfahig oder unwillig sind,
Aktivitaten auf das vorgeschriebene MaB
einzuschranken oder in der Heilungsphase ein
Rehabilitationsprogramm wahrzunehmen.

e Patienten mit chronischen Rupturen der
Achillessehne.

e Das AchilloCord™s ist nicht geeignet flr sich in
der Entwicklung befindende, unreife Patienten, da
es sich beim Wachstum nicht selbst verlangert.

Warnhinweise

e Das Gerat ist und bleibt steril, solange die
Verpackung unversehrt ist und nicht geoffnet wird.
Unter Standardbedingungen aufoewahren. NICHT
ERNEUT STERILISIEREN.

e Dies ist ein Einweg-Gerat und wurde durch eine
Wiederaufbereitung beschadigt werden. Nach
dem Ablaufdatum nicht verwenden. Das gedffnete
und nicht verwendete Produkt entsorgen.

e Der Chirurg muss mit diesen Anweisungen und
dem empfohlenen chirurgischen Eingriff grindlich
vertraut sein, bevor er das Gerat verwendet.

e Auch fur das Rekonstruktionsverfahren gelten die
allgemeinen Grundsétze der Patientenselektion
und solide chirurgische Beurteilungen.

VorsichtsmaBnahmen

»  Uberpriifen Sie das Gerét vor der Verwendung und
verwenden Sie es nicht, wenn die Verpackung, die
Kennzeichnung oder das Gerat selbst beschadigt
ist. Setzen Sie sich mit der Vertriebsabteilung
von Neoligaments in Verbindung, wenn die
Verpackung ge6ffnet oder verandert wurde.

e Wenn das AchilloCord™"s durch eine Stichinzision
zurtckgefuhrt wird, ziehen Sie daran, um sich
zu Uberzeugen, dass keine auf festsitzendes
subkutanes Gewebe hindeutende Féltelung der
Haut vorliegt. Ggf. wird das Gewebe mit einer
Arterienklemme gelockert.

e Esist darauf zu achten, dass der Nervus suralis
und andere anatomische Gefahren wahrend der
Operation sowie mogliche Infektionen vermieden
werden.

e Es muss eine ausreichende Knochendicke
um den Tunnel herum vorhanden sein, um zu
erwartenden Kraften standzuhalten, wobei die
Knochenqualitat zu bertcksichtigen ist.

e \Vergewissern Sie sich, dass die Reparatur



physiologisch und der Knoten zuverlassig gesichert
und mit ausreichend Gewebe bedeckt ist.

¢ Schneiden Sie beim Kirzen des AchilloCord™!s
quer Uber den rechten Winkel, damit moglichst
wenige lose Fasern entstehen. Trotzdem
entstandene lose Fasern mussen vorsichtig von der
Wunde entfernt werden.

¢ Vermeiden Sie Schaden beim Umgang mit dem
AchilloCord™s, Vermeiden Sie ein Quetschen oder
Krauseln bei der Verwendung von chirurgischen
Instrumenten wie Zangen oder Nadelhaltern.

* Es wird empfohlen, dass Patienten vor der
Operation moglichst prophylaktische Antibiotika
einnehmen, um das Risiko von latenten Infektionen
an der Implantationsstelle zu minimieren.

* Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass sie
sich an die empfohlenen Einschrankungen ihrer
Aktivitaten halten mussen, bis die vollstandige
Heilung eingetreten ist.

Médgliche negative Auswirkungen

* Wunddehiszenz, infizierte Wunden, minimale akute
entzindliche Gewebereaktion und voribergehende
lokale Reizung.

Hinweise zur Anwendung

Im Folgenden finden Sie Anweisungen, wie Sie das
AchilloCord™"$ wahrend eines standardmaBigen
Ansatzes verwenden.

1. Setzen Sie eine 2,5-3 cm lange postero-mediale
Inzision an der Rupturstelle, parallel zum
medialen Rand der Achillessehne. Lésen Sie
die unterliegenden Weichgewebe ab, um die
Verletzungsstelle freizulegen. Achten Sie darauf,
dass der Nervus suralis nicht beschadigt wird.

2. Setzen Sie eine Stichinzision auf der lateralen
Seite des Calcaneus und stellen Sie mit
dem mitgelieferten Bohrer einen Quertunnel
entlang der langen Achse der Sehne ungefahr
1-2 cm unterhalb ihrer Insertion her. Achten
Sie darauf, die Festigkeit des Tunnels nicht
dadurch zu beeintrachtigen, dass zu nahe an
der Knochenoberflache gebohrt wird. Wenn der
Bohrer aus der medialen Seite hervortritt, setzen
Sie eine Stichinzision, damit er austreten kann.

3. Fadeln Sie das AchilloCord™ s durch die Ose der
mitgelieferten Sonde und fuhren Sie dies durch
den Knochentunnel von der lateralen Seite her, bis
ungefahr 25 cm austreten.

4. Mit der Sonde wird ein subkutaner Pfad von der
medialen Stichinzision hergestellt. Der Verlauf ist
der Knochenoberflache méglichst nahe und fuhrt
anschlieBend durch den distalen Sehnenstumpf,
mittig in der Sagittalebene. Der Austritt erfolgt in
der Mitte der Ruptur (Abbildung 1). Ziehen Sie das

AchilloCord™ s durch, sodass es unter der

Haut an der medialen Wand des Calcaneus
verschwindet. Ggf. wird festsitzendes subkutanes
Gewebe mit einer Arterienklemme befreit.
Entfernen Sie die Sonde, gefolgt vom

erneuten Auffadeln auf das laterale Ende des
AchilloCord™ s, Stellen Sie einen anderen
proximalen subkutanen Pfad durch den distalen
Sehnenstumpf von der lateralen Seite auf dieselbe
Weise wie oben her. Spannen Sie beide Enden,
sobald sie aus dem distalen Sehnenstumpf
ausgetreten sind, um etwaige Schlaffheit zu
beseitigen.

Nehmen Sie nach Moglichkeit eine Anpassung der
Enden der Achillessehne vor und fuhren Sie die
Sonde durch die Mitte des proximalen Stumpfes,
ggf. mit Hilfe einer Stichinzision, sodass sie etwa
2 cm proximal zur Verletzungsstelle austritt. Setzen
Sie eine Stichinzision auf der medialen Seite des
Beins, wo die Sonde die Haut anhebt, und ziehen
Sie die Sonde und das AchilloCord™ " durch,
wobei die Spannung am distalen Sehnenstumpf
aufrechterhalten wird.

Fuhren Sie die Sonde durch dieselbe mediale
Stichinzision zur lateralen Seite zurtick, wobei

der Austritt aus der Haut durch eine Stichinzision
etwa 4 cm proximal zur Verletzungsstelle erfolgt.
Vermeiden Sie die Beschadigung des Nervus
suralis bzw. der Blutversorgung im Muskel oder in
der Sehne.

Fuhren Sie die Sonde horizontal durch dieselbe
laterale Stichinzision zurtick, wobei der Austritt
aus einer Stichinzision auf der medialen Seite
erfolgt. Vermeiden Sie das Einklemmen des
Nervus suralis, wahrend das AchilloCord™"s durch
Achillessehne zurtick geschlauft wird.

Fuhren Sie die Sonde durch dieselbe mediale
Stichinzision zurtick, wobei der Austritt aus einer
lateralen Stichinzision etwa 2 cm proximal zur
Verletzungsstelle erfolgt.

. Nehmen Sie den abschlieBenden Durchgang vor,

wobei die Sonde distal durch dieselbe laterale
Stichinzision geht und der Austritt am proximalen
Sehnenstumpf erfolgt. Beim Austritt am tiefen
Abschnitt des Stumpfes ist es einfacher, den
Knoten von der Haut weg zu setzen.

. Ziehen Sie an den Enden des AchilloCord™"s,

um sicherzustellen, dass die Sehne keine
Schlaffheit aufweist. Uberzeugen Sie sich, dass
kein subkutanes Gewebe festsitzt, indem an den
Stichinzisionen auf Hautfaltelung gepruft wird. Ggf.
wird das Gewebe mit einer Arterienklemme gelost.

. Bringen Sie das Sprunggelenk in 5-10°

Plantarflexion und spannen Sie das proximale
Ende des AchilloCord™ s, um etwaige Schlaffheit
zu beseitigen. AnschlieBend wird eine Anpassung



13.

14.

15.

16.

17.

der beiden Enden der Achillessehne
vorgenommen. Ziehen Sie am distalen Ende

des AchilloCord™ s, um etwaige Blindelung des
Strangs an der Verletzungsstelle zu beseitigen.
Binden Sie die Enden des AchilloCord™/s

an der Verletzungsstelle entweder mit einem
chirurgischen Knoten oder einem Kreuzknoten,
je nach Bedarf mit oder ohne Zusatzwurf. Der
Knoten muss gesichert sein (Abbildung 2).
UbermaBiges/zu geringes Anziehen oder Kiirzen
der Sehne ist zu vermeiden, um sicherzustellen,
dass die Lange der Rekonstruktion physiologisch
ist und das AchilloCord™"S angemessen straff ist.
Beurteilen Sie die Position der Sehne, wenn

das Knie 90° gebeugt ist, sowie bei voller
Streckung. Uberpriifen Sie die Reparatur mittels
des Thompson-Tests, indem der Wadenmuskel
zusammengedruckt wird, um Plantarflexion des
FuBes nachzuweisen.

Wenn Sie hiermit zufrieden sind, schneiden Sie
Uberschussiges AchilloCord™Ys mit einer Schere
rechtwinklig zu seiner Lange ab, damit moglichst
wenige lose Fasern entstehen. Entfernen Sie
entstandene lose Fasern und nahen Sie die
geschnittenen Enden wieder an den Strang.
Verwenden Sie eine feste nicht absorbierbare
Naht, um die Enden der Sehne tUber dem Oberteil
des Knotens zusammenzunahen, sodass sie mit
ausreichend Gewebe bedeckt ist.



€AANVIKA

MAnpogopieg TapayyeAiwv (TTapéxeral
ATTOOTEIPWHMEVO)

102-1142 AchilloCord™ s System Implant Set,
TepIAappavelr:

AchilloCord™!s, 5 mm x 800 mm

Zuokeuadetar pe Ta akéAouba avaiwaipa:
AKapTTn PAAN Pe otm, avogeidwto aradAl, 20 cm
KomTikd d1dTpnang, amAd aTéAexog yia TpoCapuoyr o€
100K Jacobs, diapétpou 3,2 mm

Mepiypagn

To AchilloCord™VS gival pia poviun eupuUTENTIUN CUOKEUR
yia v emavopBwan piag ogeiag pagng Tou ayieiou
TévovTta. H didpetpog eival 5 mm kai 1o prikog 800 mm, evid
d106éTel pia TUKVA TAEEN, EOKapTITn owAnvwth dopr TTou
amA@veTar KaBwg QopTWVETAI yIa va eUTTodiaelr TNV KOTM
péoa amo Tov 1076. Mepvael péoa amo pia oaTIKr orRpayya
0TO 00TO TNG TITEPVAG KAl TA ATTOUEIVAPIA TOU TEVOVTQ
TpIvV dnpIoupyn6ei KOPTIOG O€ aUTO O€ UTTOdOPIA CUPPAPH
10ou Bunnell. To auatnpa AchilloCord™ s apéxetal
OUOKEUOOPEVO LE TO OTTAITOUHEVO KOTITIKO B1ATPNONG

3,2 mm kai dkapmn PiAn 20 cm.

Mpodiaypagég uAikoU

To AchilloCord™ s gival kataokeuaouévo amoé Tepe@BaAIKG
ToAuaiBuAévio (TTOAUEaTEPAG), TO OTTOIO IKAVOTTIOIET TIG
10UouaEG TTPOdIaypagEg Tou kabiepwbnkav amd To

1SO 10993-1 yia Tig euPUTEUTIPES 1ATPOTEXVOAOYIKEG
OUOKEUEG.

Evdedeiypévn xpnon
To AchilloCord™VS rpoopileTal yia xpron otnv emavopbwan
ofelwv pAgewv Tou ayilelou TévovTa.

Evoeigeig

To AchilloCord™'S rpoopileTal yia aoBeveig pe ofeieg prigelg
Tou ayiMelou Tévovta, ahAd eival 181aitepa KataAAnAog yia
dpaaTAPIOUG aoBeVeiG OTOUG OTTOIOUG UIC TTAPATETANEVN
TePiodog akivnaiag uetd amo xelipoupyeio dev eival
emlupnt. Eival emiong kat@AAnAo yia nAikiwpévoug

1 aoBeveig pe 10TOPIKG TTapaTeTapévng Bepameiag pe
0TEPOEIBI, OTOUG OTToioUG N ETOUAWGN Tou TPAUPATOS Eival
ouxva TPOBANUA LETA TO XEIpOUPYEiD TOU aaTpaydAou.

AvTevdeigeig
+  Tvwoth umepevaiodnaia o€ epuTelaiya uhika. Eav
UTTapXEl uTrowia 6TI 0 aoBevAg Exel uTepeualodnaia

o€ va owpara, Tpémel va diegayBouv ol avaloyeg
€EETAOEIC TIPIV ATTO TV EPPUTEUDT.

No1pwéeig A omroladroTe dopiknA 1 TaboAoyikn
KaTaoTaon Tou 00TOU 1) TOU PaAakou 10ToU TTou
QVapEVETOl v ETTNPEATEI apvnTIKG TNV eToUAwan A TNV
ao@ahf aTabepotroinan.

H avikavétnTa 4 n ampobupia améd uépog Tou
aoBevi va Teplopioel TI dpAaTNEIOTNTEG OTA
EMITPETTA £TTiTEDA f} va akoAouBoel TO TTPOYpappa
amokaraaTaong kard t didpkeia TG TePIGdOU
€mouAwang.

AoBeveig pe xpovieg prigeig Tou ayiMelou Tévovta.
To AchilloCord™Vs dev eival katdAAnAo yia okeheTikG
avwpipgoug aoBeveig emeIdh dev empunkOveTal Pe Tnv
avamrugn.

MpoeidotmoiIfoeig

H ouokeur) TTapEXETAl ATTOOTEIPWHEVN KAl TTAPAPEVE
aTooTEIPWHEVN EKTOG EAV N CUCKEUATIa EXEI UTTOOTET
{nuid A €xel avolyBei. ATToBNKeUOTE OE KAVOVIKEG
ouverikeg. NA MHN EMANAMOZTEIPQNETAL.

H ouokeur) TpoopileTal yia pia povo xpAon emeidn

Ba kataoTpe@oTaV amd TV eTavemeiepyaaia. Na unv
XPnolpoToIEiTal PETA TNV nUEPoUNVia Afgng. AToppiyTe
0TT0I08ATIOTE AVOIKTO, aXPNCIPOTIOINTO TTPOI6V.

O xelpoupyo6g Tpéel va gival TARPWG eE0IKEIWPEVOG

e aUTEG TIG 00Nyieg KAl TN GUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKI
dladikacia TPIV atd Tn XPARON TNG TUOKEURG.

loxUouv o1 yevikég apxég emiAoyAg aaBevn kai n Baciun
XEIPOUPYIKA Kpion katd Tn diadikacia emavopdwang.

MNpoguAdgeig

EmiBewpnaTe Tn guokeur, TN ouokeuaaia kai

™V €MoAPaven Tpiv amd  xpAan Kai pnv
XPNOIUOTIOINCETE €AV €ival KATETTPAPWEVN.
EmikoivwvroTe pe 1o TuApa NMwAfoewy g
Neoligaments eav n ouokeuaaia éxer avoixBei f
TPOTIOTIOINGEI.

Ortav diamepvare 1o AchilloCord™ s ¢ava péoa amoé
v Touf} TARyPaTog, TpaBrtTe To yia va Bepalwbeite
OTI dEV UTTAPXOUV TITUXEG TOU dEPPATOG, YEYOVOG TTOU
UTTOdEIKVUEI TTayIdEUPEVO UTT0B6PI0 10TO. XaAapwaTe
ToV 1076 pe AaBida yia apTnpia, eav amaiTeiTal.
Mpémel va emidelxBei Tpoooxn yia va amogeuxBei 1o
yaoTpokvnuiaio veupo kal GAAoI avatopikoi Kivduvol
KaTd TN BIGAPKEID TOU XEIPOUPYEiOU, KABWG Kal pia
moavn Aoipwgn.

BeBaiwBeite 611 uTaApXEl ETAPKEG 00TO YUpw aTd TN
ofpayya yia va uTdpxel avtioTaan oTIG VAUEVOUEVES
duvdpeig, AauBdavovrag uméwn kai TRV ToIdTNTA TOU
00T00.

ENéygre o011 n emavopbwan eival pualooyikn Kal o
KOuTIOG €ival kaAd ao@aAiopévog Kal Bappévog aTov
1076.

‘Otav mepikdmTeTe T0 AchilloCord™Ys, koyte eubeia o€
0pBn ywvia yia va eAayioTotoifoeTe T dnpioupyia



eAe0BEPWV IVWV Kl VO aQaIPEITE TIPOTEKTIKA
otroleadATIOTE iveg dnuioupynBnkav amé To Tpadpa.
ATo@UyeTe TNV TPOKANGN {nuIAG KATA TO XEIPITUO TOU
AchilloCord®Us. AmogUyete TV TpdKAnan aUvBAIyng
) TOaKioHATOg KATA T XPiON XEIPOUPYIKWY 0pYAvWY,
omwg AaBideg 1§ odnyoi BeAoviv.

ZuvigTdral, 6tav eival eQIKTO, ol aoBeveig va
AapBdvouv TPOANTITIKA avTiBiwan TpIv amoé
XEIPOUPYIKEG ETMEPPATEIG, yia TNV AayIgTOTIOINGN TOU
KIvéuvou avamruéng AavBdvouoag pdAuvang atn 6éon
TOU EQUTEUPATOS.

O1 aoBeveig mpémel va evnuepwBolv 611 amayopeleTal
va utrepBolv Ta KatdAAnAa emrimeda dpaaTnpeIoTATWY
TPIV TNV 0AokApwan TG emoUAwaong.

MBavég avemBUUNTEG EVEPYEIEG

AiGvoign Tpadpatog, péAuvon Tpaduatog, eAayiom ofgia
@AeypOVWAN avTidPAcT TWV IGTWV Kal TTapodIKAG TOTTIKOG
€peBIopoS.

Odnyieg xpriong
2T OuvéxEIa TTapéxovTal 0dnyieg yia Tov TPOTIO XPAonG Tou
AchilloCord™ VS kard Tn SIGPKEI PIAG TUTTIKAG TTPOTEYYITNG.

1.

AnpioupynaTe pia omoBodiduean Topn 2,5 éwg 3 cm ot
6¢an g prA¢ng, TapaMnAa pe To péao dpio Tou ayiMelou
TévovTa. MpaydaToToInaTe avaTopr) Twv UTTOKEIEVWY
MaAGKWY 10TWV yia va ekBEETe TN BEon Tpadparog.
[MpoatyeTe yia va amo@UyeTe TV TPOKANGN {npIag aTo
YOOTPOKVNIAio VEUPO.

AnpioupynaTe pia gviopr) aTo TAGI Tou 00ToU TG TITEPVAG
Kall XPNGOIKOTIOIACTE TO TTAPEXOUEVO TPUTIAVI YIa VOl
OnuIoUpYNOETE Pia EYKAPTIa GAPAYYa KATA PAKOG TOU
pakpioU G&ova Tou TévovTa, TrEpitTou 1-2 cm KaTw amo 10
aneio £10690u TNG. MPOCEXETE val U WEIWOETE TV 10XU
NG anpayyag Tputraviovrag moAU Kovié GTnv 0aTIKr
emigaveia. Kabuwg To Tputrévi avadietal oo Tn péon
TA€Upd, GNUIOUPYNADTE I EVIOPN YO VO TOU ETTITPEYETE TNV
£¢0d0.

MepdoTe 10 AchilloCord™ S péoa amé m Bnhid g
TIapEXOUEVNG UAANG Kal TEPACTE TO péTa amd TNV 0OTIKA
onfpayya amd 1o TAGI péxpI va eGEABeI TrepiTTou katdl
25cm.

XpnaipotolfaTe T UAAN yia va dnpIoupynoETE pia
uTrod6pIa diadpopr| amd T péan eviopr, akoAoubBwvrag
600 T0 UVaTO TTI0 KOVTA TNV OCTIKN EMPAVEIA Kall, OTN
OUVEXEID, TIEPAOTE péaa amo Ta TEPIPEPIKG aTTOPEIVApIA
TOU TéVOVTa, KEVTPIKG aTO oBeAiaio eTrimredo, e £6080 0TO
Kkévtpo g pAgng (Eikeva 1). Tpapngre 1o AchilloCord™!s
e TPOTIO WOTE va EEaPAVIOTE] KATW atoé 1o Gépua oTo
€00 Toixwpa TOU 00TOU TNG TITEPVAG. XPNOIMOTIOINGTE
Aapida apmpiwy yia va amodeopeUaeTe TUXOV TIayIDEUPEVO
uTrod6pI0 1070, €AV aTTaITEITAN.

AgaipéaTe Tn PAAN Kai TepdaTe TV §ava aTo mAeupIkd
akpou Tou AchilloCord™US, AnpioupyraTe pia aAAn eyyug
uTrod6pIa dIadpopr HEST aTTO Ta TIEPIPEPIKA ATTOHEIVAPIA

TEVOVT OTTO TO TTAGI, L TOV 1310 TPOTIO TTOU TTEPIYPAPETA
avwTépw. TEVIWOTE Kal Ta 800 AKpa PONIG Exouv eEEABEI
Q6 Ta TMEPIPEPIKA ATTOUEIVAPIT TEVOVTA YIa VA PNV
uTTapxel xahapomra.

Edv eival duvaro, TpoaeyyiaTe Ta akpa Tou ayilMelou
TEVOVTA KOl TIEPATTE TN PAAN PECT aTTO TO KEVTPO TwV €Yy
QTTOHEIVAPIWY, XPNTILOTIOIWVTAG TOUR TARYHaTOG EGV
eival amapaitnto, yia va avadubei mepitou 2 cm eyyUg TG
B€ong Tou TpalaTog. AnuIoupyRaTE MIa EVTOUA OTN PEON
TAeupd Tou TTOdI0U, 0TO anpeio 6TTou N PAAN KaAUTITEN

70 Oépua kal Tpapngre ™ priAn kai To AchilloCord™Us

yia va TIEPACOUY, eV BITNPEITAI TAOT OTA TIEPIPEPIKA
amopevapia TévovTa.

MepdoTe T pAAN Sava péoa amoé Ty idia p an eviopr
0710 TAAI, Ue £§0d0 ammo To dépua PEaa amod pia

evropn mepitou 4 cm eyy0g TG BEang Tpalparog.
Amo@UyeTe TNV TPOKANGN {nuIdg OTO YaOoTpoKvVNuIaio
veUpo 1 aTNV TTapox !} aipaTtog aTo pu f TévovTa.
MepdoTe T pAAn opigovTia Tiow, péoa amd v idia
TAG 10 evTopn, yia va e§€ABeI pia Topr TARypaTog

01N péan mAeupd. ATToQUYETE TNV TTayideuan Tou
yaaTpokvnpiaiou velpou kabwg To AchilloCord™ys
dnuioupyei Bpoxo fava péoa amod Tov ayileio TévovTa.
MepdoTe T pAAn Sava péoa amoé Tnv idia péan Tourn
TAqyparTog, pe €€000 amd Tnv TAGyia TouR TARYHaTOS
mepiTou 2 cm eyyUg TG BEang TpalpaTog.
MpaypatoToIRaTe To TEAIKG TEPATHA WE TN UAAN
TEPIPEPIKA pETQ a6 TNV id1a TAAYIa TOpr TARyUaATOG,
e £€¢0d0 aTa eyyug amopelvapia tévovia. EEENBeTe aTO
BaBU TuApa TWV ATTOUEIVAPIWY YIa va B1EUKOAUVEET N
TOTT0BETNON TOU KOPTIOU HaKPIG aTd To déppa.
Tpapntre Ta dxpa tou AchilloCord™Ys yia va
BeBaiwbeite 611 dev ival xahapod viog Tou TEvovTa Kal
BeBaiwbeite 611 dev UTTAPXE! TTAYIBEUEVOG UTTODOPIOG
10T0G, EAEYXOVTAG VIO TITUXEG TOU OEPUATOG OTIG
€VTOpEG. ATTodeauEUaTE TOV 10TO pe Aaida yia
apTnpia, €av amaiteital.

TomobeTAaTe Tov aoTpdyaho o€ TeApaTiaia Kapuwn
5-10° ka1 TevIwaTe T0 £yyUg akpo Tou AchilloCord™-vs
Y10 va aTTopakpOVETe TUXOV XahapdtnTa Kal
TpoceyyioTe Ta dUo Gkpa Tou ayileiou TévovTa.
Tpapntre To mepIPepikd akpo Tou AchilloCord™ Vs yia
va aQalpéOETe TUXOV Jalepa Tou vipaTog atn B€an Tou
TpaluarTog.

Aéote Ta akpa Tou AchilloCord™Ys gn 8¢an Tou
TpaluaTog eite Pe KOUTIO XEIPOUPYOU A OTAUPOKOUTTO,
UE /) XWwpig emMITTPOCOETO TEPATUA OTIWG ATTQITEITA.
BeBaiwBeite 611 0 KOUTOG €ival acpaAiopévog

(Eikéva 2).

Amo@UyeTe T0 UTIEPBOAIKO/ENNITIEG OQIEIHO 1} KOVTEUA
TOU TEVOVTA YIa va Slac@aAioeTe OTI TO PAKOG TG
emavopBwang eivar guaiohoyiké kai 1o AchilloCord™Us
eival katdAAnAa Teviwpévo.

AglohoynaTe T B€an Tou TévovTa dTaV TO YOvVaTO
Bpiokerar o€ kauyn katd 90° Kai o€ TARPN €KTOON
AgiohoynaTe TV emidI6pBwan pe Tn dokipr Simmonds,



oupTIECOVTAG TO KVNIaio pu yia va eTIOEigeTe
meApaTiaia Kauyn Tou modioU.

Edv eioTe 1kavomroinpévol, kdwTe TuxOv TAeovalov
AchilloCord™S pe éva waAidl o opbr} ywvia wg Tpog
T0 PAKOG TOU, Y10 VO EAAXIOTOTIOIRCETE TN dnuioupyia
eAeUBEPWV IVWV. AQaIpETTE TUXOV EAEUBEPEG iveg TTOU
dnuioupynBnkav kar GUPPAYTE Ta Koupéva Aakpa aTo
viua.

XpNnOIUOTIOIRGTE pia duvaTh, un aTToPPOPATIUN
auppa@n yia va cuppdyerte Ta akpa Tou TévovTa padi,
Tavw amé 10 Avw PEPOG TOU KOPTIOU, WOTE va BaTei
Kahd péoa atov 10T0.



Francais

Informations de commande (livré sous forme
stérile)

102-1142 AchilloCord™ s System Implant Set, inclut:

AchilloCord™Vs, 5 mm x 800 mm

Conditionné avec les éléments jetables suivants:
Sonde rigide perforée, inox, 20 cm
Méche, embout simple pour mandrin a trois
machoires (Jacobs), @ 3,2 mm

Description

L’AchilloCord™"s est un dispositif implantable
permanent destiné a la reconstruction d’une rupture
aigué du tendon d’Achille. Son diametre est de 5 mm,
sa longueur est de 800 mm et il présente une structure
tubulaire souple densément tissée qui se déploie au
moment du chargement pour éviter la découpe du
tissu. Il est enfilé a travers un tunnel osseux dans le
calcanéum et les souches des tendons avant d'étre
noué dans une suture sous-cutanée de type Bunnell.
Le AchilloCord™Ys System inclut la meéche de 3,2 mm
et la sonde rigide de 20 cm requises.

Spécifications matérielles

L’AchilloCord™"s est fabriqué en polyéthylene
téréphtalate (polyester), lequel est conforme aux
spécifications applicables établies par la norme
I1SO 10993-1 pour les dispositifs médicaux
implantables.

Usage prévu
L’AchilloCord™"s est congu pour étre utilisé dans la
reconstruction de ruptures aigués du tendon d’Achille.

Indications

L’AchilloCord™s est indiqué pour les patients souffrant
de ruptures aigués du tendon d’Achille mais convient
particulierement & des patients actifs pour lesquels
une longue période d’immobilisation postopératoire
n’est pas souhaitable. Il convient également aux
personnes &gées ou aux patients présentant des
antécédents de traitement aux stéroides prolongé,
lorsque la cicatrisation pose souvent probleme apres
une opération de la cheville.

Contre-indications

e  Hypersensibilité connue aux matériaux pour
implants. Si le patient semble éprouver une
sensibilité quelconque a un corps étranger,
des tests appropriés doivent étre réalisés avant
I'implantation.

e Infections ou présence de toute condition
structurale ou pathologique de I'os ou du tissu
mou qui pourrait entraver la cicatrisation ou une
bonne attache de celui-ci.

e Patients ne pouvant ou ne voulant pas limiter
leurs activités aux niveaux prescrits, ni suivre un
programme de rééducation durant la période de
cicatrisation.

e Patients présentant des ruptures chroniques du
tendon d’Achille.

e L'AchilloCord™!s ne convient pas aux patients
dont le squelette n’est pas encore arrivé a
maturité car il ne s'étire pas au fur et a mesure du
développement.

Mises en garde

e Le dispositif est fourni stérile et conserve
sa stérilité tant que I'emballage n’est pas
endommagé ni ouvert. Conserver dans des
conditions standard. NE PAS RESTERILISER.

e Le dispositif est exclusivement destiné a un
usage unique car il serait endommagé en cas
de rédutilisation. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption. Jeter tout produit ouvert non utilisé.

e Le chirurgien doit parfaitement connaitre les
présentes consignes et la procédure chirurgicale
recommandée avant d'utiliser le dispositif.

e Les principes généraux de sélection des patients
et de jugement opératoire éclairé s’appliquent a la
procédure de reconstruction.

Précautions

e Inspectez le dispositif, 'emballage et I'étiquetage
avant toute utilisation et n’utilisez pas le dispositif
si un dommage est constaté. Veuillez contacter
le service commercial de Neoligaments si
I'emballage a été ouvert ou modifié de quelque
maniere que ce soit.

e Aumoment du passage de I'’AchilloCord™"sa
travers une incision punctiforme, tirez sur celui-ci
pour vérifier qu’il n'y a pas de plissement de
la peau indiquant que le tissu sous-cutané est
coincé. Relachez le tissu avec une pince pour
artéres, si nécessaire.

e Prenez soin d'éviter le nerf sural et toute autre
partie anatomique a risque durant I'opération,
ainsi que toute infection éventuelle.

e Assurez-vous d’'avoir assez d'os autour du tunnel
pour contrer les forces prévues, en tenant compte
de la qualité de I'os.



*  Vérifiez que la réparation est physiologique et que
le noeud est bien serré et enfoui dans le tissu.

e Lors de la découpe de I'AchilloCord™"s, coupez
directement de facon perpendiculaire afin de
minimiser la formation de fibres laches et éliminez
soigneusement toute fibre lache formée au niveau
de la plaie.

o Evitez tout endommagement lors de la
manipulation de I'’AchilloCord™!s. Evitez de I'aplatir
ou de le tordre lors de I'utilisation d’instruments
chirurgicaux, tels que les forceps / pinces ou les
porte-aiguilles.

¢ Dans la mesure du possible, il est recommandé
de mettre les patients sous antibiotiques
prophylactiques avant I'intervention afin de
minimiser le risque d'infections latentes survenant
au niveau du site d’implantation.

* Il doit étre préconisé aux patients de ne pas
dépasser les niveaux d'activité appropriés avant la
cicatrisation compléte.

Effets indésirables potentiels

*  Déhiscence de plaie, plaies infectées, réaction
inflammatoire aigué minimale des tissus, et
irritation locale transitoire.

Consignes d’utilisation

Vous trouverez ci-dessous les consignes d'utilisation
de I'AchilloCord™ ¢ dans le cadre d'un protocole
standard.

1. Pratiquez une incision postéromédiale de 2,5 a
3 cm au niveau du site de rupture, parallelement
au bord médial du tendon d’Achille. Disséquez les
tissus mous sous-jacents pour exposer le site de
blessure. Prenez soin d’éviter d’'endommager le
nerf sural.

2. Pratiquez une incision punctiforme sur la face
latérale du calcanéum et utilisez la meche fournie
pour former un tunnel transversal sur I'axe long
du tendon environ 1 a 2 cm en dessous de son
insertion. Prenez soin de ne pas compromettre
la solidité du tunnel en percant trop pres de la
surface osseuse. Lorsque la méche émerge de la
face médiale, pratiquez une incision punctiforme
pour permettre sa sortie.

3. Enfilez I'AchilloCord™ s dans I'ceillet de la sonde
fournie et passez-le a travers le tunnel osseux
depuis la face latérale jusqu’a ce qu’une longueur
d’environ 25 cm émerge.

4. Utilisez la sonde pour pratiquer un chemin sous-
cutané partant de I'incision punctiforme médiale et
suivant aussi étroitement que possible la surface
osseuse, passant par la souche de tendon distale,
de fagon centrale dans le plan sagittal, pour sortir
au niveau du centre de la rupture (Figure 1). Faites

passer I’AchilloCord™"s au travers de sorte qu'il
disparaisse sous la peau sur la paroi médiale

du calcanéum. Utilisez la pince pour artéres

pour libérer tout tissu sous-cutané coincé, si
nécessaire.

Retirez la sonde et enfilez a nouveau sur
I'extrémité latérale de I'’AchilloCord™ s, Pratiquez
un autre chemin sous-cutané proximal a travers
la souche de tendon distale en partant de la face
latérale de la maniere décrite plus haut. Tendez les
deux extrémités une fois sorties de la souche de
tendon distale pour éliminer tout jeu éventuel.

Si possible, rapprochez les extrémités du tendon
d’Achille et passez la sonde a travers le centre

de la souche proximale, a I'aide d’une incision
punctiforme au besoin, de sorte qu’elle émerge

a environ 2 cm proximalement au site de la
blessure. Pratiquez une incision punctiforme sur
la face médiale de la jambe ou la sonde plisse

la peau et tirez la sonde et I'’AchilloCord™"s au
travers, tout en maintenant la tension sur la
souche de tendon distale.

Enfilez & nouveau la sonde & travers ladite incision
punctiforme médiale vers la face latérale, sortant
de la peau via une incision punctiforme environ

4 cm proximalement au site de la blessure. Evitez
d’endommager le nerf sural ou la vascularisation
sanguine du muscle ou du tendon.

Enfilez & nouveau la sonde horizontalement a
travers ladite incision punctiforme latérale pour
sortir par une incision punctiforme au niveau de
la face médiale. Evitez de coincer le nerf sural,
I'’AchilloCord™Vs étant relié via le tendon d’Achille.
Enfilez a nouveau la sonde a travers ladite
incision punctiforme médiale sortant au niveau
d’une incision punctiforme latérale environ 2 cm
proximalement au site de la blessure.

Effectuez le dernier passage avec la sonde enfilée
distalement a travers ladite incision punctiforme
latérale pour sortir au niveau de la souche de
tendon proximale. Effectuez la sortie au niveau de
la partie profonde de la souche pour favoriser le
positionnement du nceud a une certaine distance
de la peau.

Tirez sur les extrémités de I'’AchilloCord™ VS pour
vous assurer qu'il n'y ait pas de jeu au sein du
tendon et pour vérifier qu’aucun tissu sous-cutané
n’'est coincé, en vérifiant que la peau ne se plisse
pas au niveau des incisions punctiformes. Libérez
le tissu avec une pince pour arteres, si nécessaire.
Placez la cheville en position de flexion plantaire
a 5-10° et tendez I'extrémité proximale de
I'’AchilloCord™ s pour éliminer tout jeu éventuel,
puis rapprochez les deux extrémités du

tendon d’Achille. Tirez sur I'extrémité distale de
I'’AchilloCord™"s pour éliminer tout tassement du
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cordon au niveau du site de la blessure.

Attachez les extrémités de I’AchilloCord™"s au
niveau du site de la blessure avec un nceud de
chirurgien ou un nceud plat, c’est-a-dire avec ou
sans tour supplémentaire a la premiére boucle,
selon les besoins. Assurez-vous que le noeud est
bien noué (Figure 2).

Evitez de trop/trop peu serrer ou de raccourcir

le tendon pour veiller a ce que la longueur de

la reconstruction soit physiologique et que
I’AchilloCord™"s soit tendu de maniére adéquate.
Evaluez la position du tendon lorsque le genou
est fléchi & 90° et en pleine extension. Evaluez la
réparation avec le test de Simmonds en pressant
le muscle du mollet pour vérifier la flexion plantaire
du pied.

Si le résultat est satisfaisant, découpez tout
exces d'AchilloCord™"s avec des ciseaux
perpendiculairement & sa longueur pour minimiser
la formation de fibres laches. Eliminez toute fibre
lache formée et suturez les extrémités découpées
au cordon.

Utilisez une suture non absorbable solide pour
reconstituer les extrémités du tendon par-dessus
le nceud, de sorte qu'il soit bien enfoui dans le
tissu.



Italiano

Informazioni per Pordine (fornito in confezione
sterile)

102-1142 AchilloCord™"s System Implant Set, include:
AchilloCord™¥s, 5 mm x 800 mm

Confezionato con il seguente materiale monouso:
Passafilo rigido asolato, lunghezza 20 cm
Punta da trapano da 3,2 mm, compatibile con
mandrino di Jackobs

Descrizione

AchilloCord™s & un dispositivo impiantabile
permanente per la ricostruzione di una grave rottura
del tendine di Achille. Ha un diametro 5 mm e una
lunghezza di 800 mm, inoltre dispone di una struttura
flessibile tubolare, in tessuto denso che si distende
quando viene caricato per impedire di tagliare il
tessuto. Viene fatto passare attraverso un tunnel osseo
nel calcagno e i monconi del tendine prima di essere
annodato in una sutura sottocutanea di tipo Bunnell.
AchilloCord™"$ System e fornito con la punta da
trapano da 3,2 mm e il passafilo rigido da 20 cm.

Specifiche del materiale

AchilloCord™ s e realizzato in tereftalato di polietilene
(poliestere), che rispetta le specifiche in vigore stabilite
dallo standard ISO 10993-1 per i dispositivi medici
impiantabili.

Uso previsto
AchilloCord™ s & indicato per I'uso nella ricostruzione
delle rotture acute del tendine di Achille.

Indicazioni

AchilloCord™ s & indicato per i pazienti con rotture
acute del tendine di Achille, ma & particolarmente
adatto per i pazienti attivi per i quali un periodo
prolungato di immobilizzazione postoperatoria non sia
desiderabile. E adatto anche per gli anziani o i pazienti
sotto trattamento steroideo prolungato, dove la
cicatrizzazione della ferita & spesso un problema dopo
un intervento chirurgico alla caviglia.

Controindicazioni

e Nota ipersensibilita ai materiali da impianto. Se
si sospetta che il paziente sia sensibile a corpi
estranei, si raccomanda di effettuare test idonei
prima dell'impianto.

* Infezioni o qualsiasi condizione strutturale o
patologica dell’osso o del tessuto molle che
possa pregiudicarne la guarigione o la fissazione
sicura.

*  Pazienti impossibilitati o non disposti a limitare le
attivita ai livelli prescritti 0 a seguire un programma
di riabilitazione durante il periodo di guarigione.

*  Pazienti con rotture croniche del tendine di Achille.

e AchilloCord™"®non & adatto per pazienti
scheletricamente immaturi in quanto non si
allunga con la crescita.

Avvertenze

* |l dispositivo viene fornito sterile e rimane tale a
meno che la confezione non sia stata danneggiata
o aperta. Conservare in condizioni standard. NON
RISTERILIZZARE.

e |l dispositivo & esclusivamente monouso in quanto
verrebbe danneggiato dal trattamento. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Eliminare il
prodotto aperto e inutilizzato.

e Il chirurgo deve conoscere perfettamente queste
istruzioni e la procedura chirurgica raccomandata
prima di usare il dispositivo.

e Alla procedura di ricostruzione, si applicano i
principi generali di selezione del paziente e un
giudizio fondato in ambito chirurgico.

Precauzioni

e Controllare il dispositivo, il confezionamento
e I'etichettatura prima dell'uso e non usare se
danneggiati. Contattare I'Ufficio commerciale
Neoligaments se I'imballo e aperto o alterato.

*  Quando si fa ripassare AchilloCord™"s attraverso
un'’incisione a pressione, tirarlo per avere
conferma che non c’e raggrinzimento della pelle in
quanto cid comporterebbe la presenza di tessuto
sottocutaneo intrappolato. Allentare il tessuto con
pinza vascolare, se necessario.

* Fare attenzione onde evitare il nervo surale e altri
rischi anatomici durante l'intervento chirurgico,
oltre a possibile infezione.

* Assicurarsi che ci sia sufficiente osso attorno al
tunnel per resistere alle forze previste, tenendo
conto della qualita dell'osso.

e Controllare che la riparazione sia fisiologica e che
il nodo sia perfettamente bloccato e nascosto nel
tessuto.

e Per rifinire AchilloCord™"s ritagliare in
corrispondenza degli angoli destri per ridurre al
minimo la generazione di fibre sciolte e rimuovere
attentamente quanto creato dalla ferita.

e Evitare di danneggiare AchilloCord™s quando
viene manipolato. Evitare di schiacciare o
arricciare il filo quando si utilizzano strumenti
chirurgici come pinze o porta-aghi.



Laddove sia possibile, prima dell'intervento si
raccomanda di sottoporre i pazienti a terapia
antibiotica profilattica, per ridurre al minimo il
rischio di infezioni latenti sul sito dell'impianto.
Avvertire i pazienti di non superare gli appropriati
livelli di attivita prima della completa guarigione.

Potenziali effetti avversi

Deiscenza della ferita, ferite infette, minima
reazione infiammatoria acuta tissutale e irritazione
locale transitoria.

Istruzioni per l'uso

Si riportano di seguito le istruzioni riguardanti la
modalita di utilizzo di AchilloCord™/S durante un
approccio standard.

Realizzare incisioni posteromediali di 2,5-3 cm
sul sito della rottura, parallele al bordo mediale
del tendine di Achille. Dissezionare i tessuti molli
sottostanti per esporre il sito della lesione. Fare
attenzione a non danneggiare il nervo surale.
Effettuare un’incisione a pressione sulla parte
laterale del calcagno e usare il trapano in
dotazione per creare un tunnel trasversale

nel senso dell'asse lungo del tendine,
approssimativamente 1-2 cm al di sotto della sua
inserzione. Fare attenzione a non compromettere
la resistenza del tunnel trapanando troppo vicino
alla superficie ossea. Quando il trapano emerge
dal lato mediale effettuare un’incisione a pressione
per consentirgli di uscire.

Infilare AchilloCord™ s attraverso I'asola del
passafilo in dotazione e farlo passare attraverso
il tunnel osseo dalla parte laterale finché non
emerge di circa 25 cm.

Usare il passafilo per effettuare un percorso
sottocutaneo dall’incisione a pressione mediale
che arrivi il piti vicino possibile alla superficie
ossea, quindi attraverso il moncone del tendine
distale in posizione centrale nel piano sagittale,
ed esca al centro della rottura (Figura 1). Tirare
AchilloCord™"s in modo che scompaia sotto la
pelle sulla parete mediale del calcagno. Usare la
pinza vascolare per rilasciare eventuale tessuto
sottocutaneo intrappolato, se necessario.
Rimuovere il passafilo e infilarlo di nuovo
sull'estremita laterale di AchilloCord™ s, Nello
stesso modo indicato sopra, creare un altro
percorso sottocutaneo prossimale attraverso il
moncone del tendine distale dalla parte laterale.
Tendere entrambe le estremita una volta che
sono uscite dal moncone del tendine distale per
rimuovere un eventuale gioco.

Se possibile, avvicinare le estremita del tendine di
Achille e far passare il passafilo attraverso il centro
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del moncone prossimale usando, se necessario,
un’incisione a pressione, in modo che emerga
circa 2 cm prossimali rispetto al sito della lesione.
Creare un’'incisione a pressione sul lato mediale
della gamba dove il passafilo tende la pelle e
tirare il passafilo e AchilloCord™ s, mantenendo la
tensione sul moncone del tendine distale.

Far passare di nuovo il passafilo attraverso la
stessa incisione a pressione mediale verso la
parte laterale, uscendo dalla pelle attraverso
un’incisione a pressione circa 4 cm prossimali
rispetto al sito della lesione. Evitare di
danneggiare il nervo surale o I'apporto di sangue
nel muscolo o nel tendine.

Far passare di nuovo il passafilo orizzontalmente
attraverso la stessa incisione a pressione laterale
per uscire attraverso un'incisione a pressione

in corrispondenza del lato mediale. Evitare di
intrappolare il nervo surale quando AchilloCord™vs
viene disposto a cappio attraverso il tendine di
Achille.

Far passare di nuovo il passafilo attraverso la
stessa incisione a pressione mediale uscendo in
corrispondenza di un’incisione a pressione laterale
circa 2 cm prossimali rispetto al sito della lesione.
Effettuare il passaggio finale con il passafilo
distalmente attraverso la stessa incisione a
pressione laterale per uscire in corrispondenza
del moncone del tendine prossimale. Uscire

in corrispondenza della porzione profonda del
moncone per favorire il posizionamento del nodo
lontano dalla pelle.

Tirare le estremita di AchilloCord™ s per assicurarsi
che non vi sia gioco nel tendine e confermare
che non vi sia tessuto sottocutaneo intrappolato,
verificando la presenza di raggrinzimento della
pelle in corrispondenza delle incisioni a pressione.
Rilasciare il tessuto con pinza vascolare, se
necessario.

Posizionare la caviglia in flessione plantare

di 5-10° e tendere I'estremita prossimale di
AchilloCord™ s per rimuovere I'eventuale gioco e
awvicinare le due estremita del tendine di Achille.
Tirare I'estremita distale dell’AchilloCord™"s per
rimuovere I'eventuale arricciamento della corda in
corrispondenza del sito della lesione.

Legare le estremita di AchilloCord™Sin
corrispondenza del sito della lesione con un
nodo chirurgico o un nodo piano, con o senza
un’ulteriore intreccio, se necessario. Assicurarsi
che il nodo sia bloccato (Figura 2).

Evitare di sovra/sotto serrare o accorciare il
tendine per assicurarsi che la lunghezza della
ricostruzione sia fisiologica e che AchilloCord™s
sia adeguatamente rigido.

Valutare la posizione del tendine quando il
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ginocchio ¢ flesso di 90° e in piena estensione.
Valutare la riparazione con il test di Simmonds
schiacciando il muscolo del polpaccio per
dimostrare la flessione plantare del piede.

Se soddisfatti, tagliare con le forbici I'eventuale
AchilloCord™ s in eccesso in corrispondenza
degli angoli destri nel senso della lunghezza per
ridurre al minimo la generazione di fibre sciolte.
Rimuovere eventuali fibre sciolte che si sono
create e suturare di nuovo le estremita tagliate alla
corda.

Usare una sutura forte non assorbibile per cucire
insieme le estremita del tendine sulla parte
superiore del nodo in modo che sia perfettamente
nascosto nel tessuto.



Portugués

Informacoes de encomendas (produtos
fornecidos esterilizados)

102-1142 AchilloCord™ Vs System Implant Set, inclui:
AchilloCord™"s, 5 mm x 800 mm

Embalado com os seguintes artigos descartaveis:
Sonda rigida com olho, ago inoxidavel, 20 cm
Broca, haste lisa para caber no mandril Jacobs,
didmetro de 3,2 mm

Descricao

O AchilloCord™s é um dispositivo implantavel
permanente para reconstrugao de ruptura aguda do
tenddo de Aquiles. Ele apresenta 5 mm de diametro
por 800 mm de comprimento e uma estrutura de
tecido densa e tubular flexivel que se estende a
medida em que recebe carga, a fim de evitar a ruptura
do tecido. E passado atraves de um tunel 6sseo no
calcaneo e por cotos tendineos antes de receber uma
sutura subcutanea do tipo Bunnell. O AchilloCord™ Vs
System inclui na sua embalagem uma broca de

3,2 mm e uma sonda rigida de 20 cm.

Especificacoes de material

O AchilloCord™s é constituido de politereftalato de
etileno (poliéster), que atende as especificagcoes
pertinentes estabelecidas pela norma ISO 10993-1
referente a dispositivos médicos implantaveis.

Aplicagao
O AchilloCord™ s destina-se ao uso na reconstrugao
de rupturas agudas do tendao de Aquiles.

Indicagoes

O AchilloCord™"s é indicado para pacientes com
rupturas agudas do tenddo de Aquiles, mas é
especialmente adequado para pacientes ativos onde
um perfodo prolongado de imobilizacao
pds-operatdria é indesejavel. Também é adequado
para idosos ou pacientes com histérico de tratamento
prolongado com esteroides, nos quais a cicatrizagao
de feridas é muitas vezes um problema apés uma
cirurgia no tornozelo.

Contraindicacoes
* Hipersensibilidade conhecida ao material do
implante. Se houver suspeita de que o paciente

apresenta alguma sensibilidade a corpos
estranhos, devem ser feitos testes apropriados
antes da implantagéo.

* Infecgbes ou qualquer disfungao estrutural ou
quadro patoldgico dos ossos ou tecidos moles
que podem prejudicar a cicatrizagéo ou a fixagdo
segura.

* Pacientes incapazes ou que nao queiram limitar
suas atividades aos niveis aconselhados ou
seguir um programa de reabilitacao durante o
periodo de cicatrizagéo.

e Pacientes com rupturas crénicas do tendao de
Aquiles.

e O AchilloCord™"s ndo é adequado para pacientes
esqueleticamente imaturos, j& que ele nao se
alongara com o crescimento.

Adverténcias

e Esse dispositivo é fornecido estéril e permanecera
assim até que a embalagem seja danificada ou
aberta. Armazene em condicées padrao NAO
REESTERILIZE.

e O dispositivo destina-se apenas a uso
Unico, dado que ficaria danificado pelo
reprocessamento. Nao utilize apds a data de
validade. Descarte se o produto for aberto e nédo
utilizado.

* Antes de utilizar o dispositivo, o cirurgiao
deve estar totalmente familiarizado com essas
instrugdes e com o procedimento cirdrgico
recomendado.

*  Os principios gerais para selegéo de pacientes
e um minucioso julgamento quanto a cirurgia
devem ser aplicados ao procedimento de
reconstrugao.

Precaucgodes

*  Verifique o dispositivo, a embalagem e o rétulo
antes do uso e nao use em caso de danos. Entre
em contato com o departamento de vendas da
Neoligaments se a embalagem estiver aberta ou
alterada.

e Ao transpassar o AchilloCord™"s por uma incisao
perfurante, puxe-o para confirmar se ndo ha
nenhuma prega da pele que indique tecido
subcutaneo preso. Desprenda o tecido com pinga
arterial, se necessario.

*  Deve-se tomar cuidado para evitar o nervo sural e
outros riscos anatdmicos durante a cirurgia, bem
como uma eventual infecgéo.

e Certifique-se de que ha uma quantidade suficiente
de o0sso ao redor do tunel que resista as cargas
previstas, tendo em consideragao a qualidade do
0SS0.

»  Verifique se a reparagéo é adequada do ponto de
vista fisioldgico e se o né esta atado de forma



segura e inserido o suficiente no tecido.

e Ao aparar o AchilloCord™"s, corte em angulos
retos para minimizar a geragéo de fibras soltas
e, com cuidado, retire da ferida eventuais fibras
criadas.

e Evite danos ao manusear o AchilloCord™s, Evite
compressao ou dobras ao utilizar instrumentos
cirlrgicos, como pingas ou suportes para
agulhas.

¢ Recomenda-se que, sempre que possivel, os
pacientes recebam antibiéticos profilaticos
antes da cirurgia, para minimizar o risco de
desenvolvimento de infecgoes latentes no local do
implante.

¢ Os pacientes devem ser avisados para nao
ultrapassar os niveis de atividade adequados
antes da total cicatrizacao.

Potenciais efeitos adversos

* Deiscéncia do ferimento, infecgdo do ferimento,
reacao tecidual inflamatéria aguda minima e
irritagcédo local transitoria.

Instrucoes de uso
A seguir, fornecemos instrugdes sobre como usar o
AchilloCord™$ em uma abordagem padré&o.

1. Faga uma incisdo postero-mediana de 2,5-3 cm
no local da ruptura, paralela & borda mediana do
tendéao de Aquiles. Disseque os tecidos moles
subjacentes para expor o local da lesdo. Tome
cuidado para nao danificar o nervo sural.

2. Fagauma incisdo perfurante na lateral do
calcaneo e use a broca fornecida para fazer
um tunel transversal ao longo do eixo longo do
tendéao aproximadamente 1-2 cm abaixo da sua
insergao. Tome cuidado para ndo comprometer
a resisténcia do tunel ao perfurar muito proximo
a superficie do osso. Quando a broca emergir na
regiao mediana, faga uma incisao perfurante para
permitir que ela saia.

3. Rosqueie o AchilloCord™"s no orificio da sonda
fornecida e passe-o pelo tlnel 6sseo a partir da
lateral até a emersao de aproximadamente 25 cm.

4. Utilize a sonda para criar uma via subcutanea
a partir da incisao perfurante mediana que
percorra 0 mais proximo possivel a superficie
do o0sso, depois através do coto tendineo distal,
centralmente no plano sagital, saindo no centro
da ruptura (Figura 1). Puxe o AchilloCord™vs
de forma que ele desaparega sob a pele da
parede mediana do calcaneo. Utilize uma pinga
arterial para liberar eventuais pregas no tecido
subcutaneo, se necessario.

5. Retire a sonda e rosqueie-a novamente na
extremidade lateral do AchilloCord™s, Faga

outra via subcutanea proximal através do coto
tendineo distal a partir da lateral, da mesma
forma mencionada acima. Tensione ambas as
extremidades quando elas sairem pelo coto
tendineo distal para remover eventuais folgas.

Se possivel, aproxime as extremidades do tendao
de Aquiles e passe a sonda através do centro

do coto proximal, fazendo uso de uma inciséo
perfurante se necessério, de modo que ela emerja
cerca de 2 cm proximal ao local da lesdo. Faca
uma incisao perfurante na lateral mediana da
perna onde a sonda passa sob a pele e puxe a
sonda e o AchilloCord™$, mantendo a tenséo no
coto tendineo distal.

Passe a sonda através da mesma inciséo
perfurante mediana na lateral, com saida da pele
através de uma inciséo perfurante de cerca de

4 cm proximal ao local da lesao. Evite danos

a0 nervo sural ou ao suprimento sanguineo no
musculo ou tendao.

Passe a sonda na posicéo horizontal através da
mesma inciséo perfurante lateral até a saida por
uma incisao perfurante na regiao mediana. Evite
prender o nervo sural, pois o AchilloCord™"s se
prende através do tenddo de Aquiles.

Passe a sonda através da mesma incisdo
perfurante mediana, com saida através de uma
incisdo perfurante lateral de cerca de 2 cm
proximal ao local da leséo.

Faca a passagem final com a sonda distalmente
através da mesma inciséo perfurante lateral, com
saida no coto tendineo proximal. Faca a saida na
porgao profunda do coto para ajudar a deixar o
no longe da pele.

Puxe as extremidades do AchilloCord™"s para
garantir que néo ha folgas no tendao e confirme
se nédo ha tecido subcutaneo preso, verificando
se ha pregas da pele nas incisdes perfurantes.
Desprenda o tecido com pinca arterial, se
necessario.

Posicione o tornozelo em flexao plantar de

5-10° e tensione a extremidade proximal do
AchilloCord™"s para remover eventuais folgas

e aproxime as duas extremidades do tendao

de Aquiles. Puxe a extremidade distal do
AchilloCord™ s para remover eventuais dobras
do cordéo no local da leséo.

Prenda as extremidades do AchilloCord™"s no
local da lesdo com um né de cirurgido ou um nd
direito, com ou sem projegéo extra, conforme
necessario. Certifique-se de que o n6 esté atado
(Figura 2).

Evite excesso ou falta de aperto ou encurtamento
do tendao para assegurar que 0 comprimento
da reconstrugao seja adequado do ponto de
vista fisiolégico e que o AchilloCord™ S esteja
devidamente tensionado.



15. Avalie a posicéo do tendao com o joelho

16.

17.

flexionado em 90° e em extensé&o total. Avalie o
reparo com o teste de Simmonds, apertando o
musculo da panturrilha para demonstragéo de
flexao plantar do pé.

Se satisfeito, corte eventuais excessos

do AchilloCord™"s com uma tesoura
perpendicularmente ao seu comprimento, para
minimizar a geragao de fibras soltas. Retire
eventuais fibras soltas criadas e suture as
extremidades cortadas no cabo.

Use um fio de sutura forte e ndo absorvivel para
unir as extremidades do tendao sobre a parte
superior do no, de forma que ele fique inserido o
suficiente no tecido.



Tiirkiye

Siparis bilgileri (steril olarak temin edilir)

102-1142 AchilloCord™"s System Implant Set,
asagidakileri icerir:

AchilloCord™¥s, 5 mm x 800 mm

Asagida belirtilen tek kullanimlik malzemelerle
ambalajlanir:
Delikli Sert Mil, paslanmaz gelik, 20cm
Matkap ucu, 3,2 mm gapinda, Jacobs Chuck’a
uygun, diz kaymali yatak

Tanim

AchilloCord™ s, akut Asil tendonu yirtiginin
rekonstriksiyonu igin kalici olarak implant edilebilir
bir cihazdir. Gapi 5 mm ve uzunlugu 800 mm’dir ve
dokuyu kesmesini 6nlemek amaciyla, yiklendiginde
yayilan, yogun sekilde 6rull, boru seklinde, esnek

bir yapiya sahiptir. Deri alti Bunnel tip bir dikisle
baglanmadan énce os calcis ve tendon guduklerindeki
kemik tiineli boyunca gegirilir. AchilloCord™"s System,
gerekli 3,2 mm matkap ucu ve 20 cm rijit prob ile
birlikte tedarik edilir.

Materyal Ozellikleri

AchilloCord™"s, ISO 10993-1 tarafindan, implant
edilebilir medikal cihazlar igin belirlenen gecerli
Ozelliklere uyan polietilen tereftalatden (polyester) imal
edilmistir.

Kullanim Amaci
AchilloCord™$'un, akut Asil tendonu yirtiklarinin
rekonstriksiyonunda kullanimasi amaglanmaktadir.

Endikasyonlar

AchilloCord™ s, akut Asil tendonu yirtiklarina sahip
hastalar icin endikedir ancak operasyon sonrasinda
uzun sure boyunca hareketsiz kalmalari arzu edilmeyen
aktif hastalar igin 6zellikle uygundur. Ayni zamanda
yasllar veya ayak bilegi ameliyatindan sonra yara
iyilesmesinin problematik oldugu uzun sureli steroid
tedavisi géren hastalar igin de uygundur.

Kontraendikasyonlar

»  implant materyallerine bilinen agin duyarlilik.
Hastanin yabanci maddelere karsi herhangi
bir hassasiyet tagidigindan stpheleniliyorsa,
implantasyondan dnce uygun testler yapiimalidir.

*  Enfeksiyonlar veya kemik veya yumusak dokuda
tedaviyi veya guvenli fiksasyonu olumsuz
etkileyecek her turll yapisal veya patolojik durum.

e Aktivitelerini belirtilen duzeylerle kisitlamasi veya
iyilesme déneminde bir rehabilitasyon programi
takip etmesi mimkun olmayan veya bunlari
istemeyen hastalar.

*  Kronik Asil tendonu yirtiklarina sahip hastalar.

e AchilloCord™"s, gelismeyle birlikte blytimedigi
icin iskelet yapisi gelismemis olan hastalarda
kullaniimasi uygun degildir.

Uyanlar

e Cihaz steril olarak saglanir ve ambalaji zarar
goérmedikce veya acilmadikca steril olarak kalir.
Standart kosullarda saklayin. TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN.

*  Yeniden sterilize edilmesi hasara sebep
olabileceginden, cihaz sadece tek kullanimliktir.
Son kullanma tarihi gegmis Urdnleri kullanmayin.
Aciimig, kullanilmamig Grdnleri atin.

*  Cerrah, cihazi kullanmadan ¢nce bu talimatlar ve
onerilen cerrahi prosedur hakkinda kapsamli bilgi
sahibi olmalidir.

* Hasta secimine ve saglikli cerrahi degerlendirmeye
iliskin genel prensipler rekonstriksiyon prosedudrt
icin gecerlidir.

Onlemler

e Kullanmadan énce cihazi, ambalajini ve etiketi
inceleyin ve bunlardan herhangi biri hasarliysa
cihazi kullanmayin. Eger ambalaj agiimis veya
degismisse, Neoligaments satis departmani ile
irtibat kurun.

e AchilloCord™"s' bir cerrahi kesikten geri gegirirken,
deri altinda sikismis doku olduguna isaret eden bir
deri buzismesinin olmadigini teyit etmek amaciyla
cekin. Gerekirse dokuyu bir arter forsepi kullanmak
suretiyle gevsetin.

*  Operasyon sirasinda sural sinir sistemi ve
diger anatomik tehlikelerle birlikte muhtemel
enfeksiyonlardan kaginmak amaciyla ¢zen
gOsterilmelidir.

*  Kemik kalitesini gdz énune alarak, beklenecek
glglere kargi koymasi icin tinel etrafinda yeterli
kemik bulundugundan emin olunuz.

e Onarimin fizyolojik oldugunu ve digumun guvenli
sekilde kilitlendigini ve dokunun igerisinde
gémuldiguni kontrol edin.

e AchilloCord™"s'In uclarini kisaltirken, gevsek ip
parcalarinin olusmasini engellemek icin dogru
acilarda, duz bir sekilde kesin ve olusan herhangi
bir gevsek ip parcasini yaradan temizleyin.

e AchilloCord™"s ile birlikte caligirken zarar gelmesini
onleyin. Forseps veya igne tutucu gibi cerrahi
aletlerin kullanimi sirasinda ezip bukmekten
kacinin.



« implant alaninda latent enfeksiyon gelisme riskini
en aza indirmek igin, mumkun olmasi halinde
hastalarin cerrahi islemden 6nce profilaktik
antibiyotik tedavisi gérmesi onerilir.

¢ Hasta, tamamen iyilesme gerceklesmeden 6nce,
uygun aktivite seviyelerini agmamasi konusunda
uyariimalidir.

Potansiyel Advers Etkiler

e Yara acllmasi, yaranin enfekte olmasi, minimum
akut inflamatuar doku reaksiyonu ve gegici lokal
iritasyon.

Kullanim Talimatlan

Asagida, AchilloCord™ ®'un standart bir yaklagim
sirasinda nasll kullanilacagina dair talimatlar yer
almaktadir.

1. Yirtk bélgesinde, Asil tendonunun medyal sinirina
paralel bir sekilde 2,5-3 cm'’lik bir posteromediyal
kesik olusturun. Yara sahasinin ortaya gikmasi igin
alttaki yumusak dokulari kesin. Sural sinire zarar
gelmesinden kaginmak amaciyla 6zen gosterin.

2. Os calcisin lateral tarafinda bir cerrahi kesik
acarak tedarik edilen matkabi kullanmak suretiyle
tendonun uzun aksi boyunca transversal bir tinel
olusturun. TUnelin glictnl tehlikeye atmamak
amaclyla kemik ylUzeyine yakin bir sekilde delik
agcmamaya ¢zen gosterin. Matkap medyal taraftan
gorulmeye basladiginda gikmasina izin vermek
icin bir cerrahi kesik agin.

3. AchilloCord™"s"|, tedarik edilen probun
halkasindan gegirin ve yaklasik 25 cm’lik kismi
clkana kadar lateral taraftan, kemik tineli boyunca
gegirin.

4. Medyal cerrahi kesikte kemik yUzeyine
olabildigince yakin diizeyde tendonun distal
gudugu boyunca ve sagittal planda merkezi
olarak yol alip yirtigin merkezinden gikacak
sekilde bir deri alti yolu olusturmak amaciya probu
kullanin. (Sekil 1). Deri altinda, os calcisin medyal
duvarinda kaybolmast igin AchilloCord™®'| gekin.
Gerekirse, herhangi bir sikismis deri alti dokuyu
salmak amaclyla arter forsepsleri kullanin.

5. Probu kaldirarak tekrar AchilloCord™V*'in lateral

ucundan gegirin. Lateral tarafta, yukaridaki sekilde,

tendonun distal gudigu boyunca baska bir
proksimal deri alti yolu daha olusturun. Herhangi
bir gevsekligi ortandan kaldirmak amaciyla
tendonun merkezden uzak gudiginden giktiktan
sonra her iki ucu da gerin.

6. Eger mUmkunse, Asil tendonunun uglarini birbirine
yaklastirin ve probu, yara bélgesinin 2 cm
yakininda belirmesi icin, gerekirse cerrahi bir
kesik kullanarak proksimal gidigun merkezinden
gegcirin. Probun deriyi acik tuttugu bacagin medyal

tarafinda bir cerrahi kesik agin ve bir yandan
merkezden uzak gudukte gerilimi korurken

diger yandan prob ile AchilloCord™Ys'i bu bolum
boyunca gekin.

Probu, ayni medyal cerrahi kesik boyunca lateral
tarafa geri gegirerek, yara bolgesinin yaklagik

4 cm yakinindan, deriden bir cerrahi kesik
boyunca cikin. Kas veya tendondaki sural sinir
veya dolasim sistemine zarar vermekten kaginin.
Cerrahi kesikten ayni medyal tarafta gikmak
amaclyla probu ayni lateral cerrahi kesikten
yatay olarak geri gegirin. AchilloCord™"s, Asil
tendonu boyunca baglanirken sural sinire zarar
gelmesinden kacinin.

Probu, ayni medyal cerrahi kesik boyunca lateral
tarafa geri gegirerek, yara bolgesinin yaklagik

2 cm yakinindan, deriden bir cerrahi kesik
boyunca cikin.

Probla son gegisi, proksimal tendon gudiguinde
clkmak amaciyla ayni lateral cerrahi kesik boyunca
merkezden uzak sekilde yapin. DUgimu, deriden
uzak bir sekilde yerlestiriimesine yardimci olmasi
amaciyla, gudigun derin kismindan ¢ikis yapin.

. Tendonda herhangi bir gevseklik bulunmadigindan

emin olmak igin AchilloCord™"®'in uglarini cekin
ve cerrahi kesiklerde deriyi buzisme icin kontrol
ederek deri altinda herhangi bir sikismig doku
olmadigini teyit edin. Gerekirse dokuyu bir arter
forsepsi kullanmak suretiyle salin.

Ayak bilegini, 5-10° plantar fleksiyona getirerek
AchilloCord™"¥'In proksimal ucunu herhangi

bir gevsekligi ortadan kaldirmak igin gerin ve

Asil tendonunun iki ucunu birbirine yaklagtirin.
AchilloCord™"®'In merkezden uzak ucunu
kordonun yara bolgesinde meydana gelmis
olabilecek herhangi bir 6beklesmeyi ortadan
kaldirmak amaciyla gekin.

AchilloCord™¥'in uglarini yara bolgesinde, duruma
gore ekstra kat yaparak veya olmaksizin ya cerrah
digumu ya da bir gemici dugumu kullanarak
baglayin. Dugdmun kilitlendiginden emin olun
(Sekil 2).

Rekonstriksiyonun uzunlugunun fizyolojik olmasini
ve AchilloCord™¥'in dogru sekilde gerildigini temin
etmek amaciyla tendonun asiri/yetersiz gerilmesi
veya kisaltimasindan kaginin.

Diz, 90°’ ve tam ekstansiyondayken tendonun
pozisyonunu degerlendirin. Ayagin plantar
fleksiyonunu géstermek amaciyla baldir kasini
sikmak suretiyle onarimi Simmonds testi
gergeklestirmek suretiyle degerlendirin.

Egder onarrmdan memnun iseniz, artik
AchilloCord™¥'1, gevsek iplik pargalarinin
olugmasini engellemek amaciyla dogru agilardan
kesin. Olusmus herhangi ip parcalarini temizleyin
ve kesilen uglari kordona dikin.



17. Dokunun igerisine iyi bir sekilde gémulmesini
saglamak amaciyla tendonun uglarini ddgdmun
Gzerinde birbirine digimlemek igin gtglt ve
emilemez bir sutur kullanin.



Nederlands

Bestelinformatie (steriel geleverd)

102-1142 AchilloCord™"s System Implant Set, bevat:
AchilloCord™s, 5 mm x 800 mm

Verpakt met de volgende Disposable artikelen:
Niet-flexibele sonde met oog, roestvrij staal, 20 cm
Boor, gladde schacht die past bij
Jacobs-boorkop, 3,2 mm diameter

Omschrijving

Het AchilloCord™ s is een permanent implanteerbaar
middel voor de reconstructie van een acuut
gescheurde achillespees. Het is 5 mm in doorsnee en
8 mm in lengte en is gemaakt van een dicht weefsel

in flexibele buisvorm dat zich uitspreidt als het wordt
belast om te voorkomen dat het door het weefsel
snijdt. Het wordt door een bottunnel in de os calcanus
en de peesstompen gevoerd voordat het in een
onderhuidse hechting volgens de Bunnell-techniek
wordt geknoopt. Het AchilloCord™s System is verpakt
met het benodigde boorijzer van 3,2 mm en een rigide
sonde van 20 cm.

Materiaalspecificaties

Het AchilloCord™ s is gemaakt van
polyethyleentereftalaat (polyester) dat voldoet aan de
specificaties van ISO 10993-1 voor implanteerbare
medische middelen.

Voorgenomen gebruik
Het AchilloCord™ s is bedoeld voor gebruik bij de
reconstructie van acute scheuring van de achillespees.

Indicaties

Het AchilloCord™ s is geindiceerd voor patiénten met
acute scheuring van de achillespees maar is met name
geschikt voor actieve patiénten voor wie een lange
periode van postoperatieve immobiliteit ongewenst is.
Het is bovendien geschikt voor ouderen of patiénten
met een geschiedenis van langdurige behandeling met
steroiden, wanneer wondgenezing vaak een probleem
is na een enkeloperatie.

Contra-indicaties

*  Bekende overgevoeligheid voor
implantaatmaterialen. Bij een vermoeden dat de
patiént gevoelig voor vreemde lichamen is, dienen

voorafgaand aan implantatie toepasselijke tests te
worden uitgevoerd.

* Infecties of een structurele of pathologische
aandoening van het bot of het zachte weefsel
dat naar verwachting de genezing of stevige
bevestiging in de weg zal staan.

»  Patiénten die niet in staat of bereid zijn om hun
activiteiten te beperken tot de voorgeschreven
niveaus, of zich aan het revalidatieprogramma
tijdens het genezingsproces te houden.

»  Patiénten met chronische scheuring van de
achillespees.

e Het AchilloCord™s is niet geschikt voor patiénten
met een onvolwassen skelet aangezien het niet
met een groeiend skelet meerekt.

Waarschuwingen

*  Het middel wordt steriel geleverd en blijft
steriel tenzij de verpakking wordt beschadigd
of geopend. Bewaar het product in
standaardomstandigheden. NIET OPNIEUW
STERILISEREN.

*  Het middel is bedoeld voor eenmalig gebruik
en zal beschadigd raken wanneer het opnieuw
verwerkt wordt. Gebruik het niet na de uiterste
houdbaarheidsdatum. Gooi open, ongebruikte
producten weg.

*  De chirurg moet deze instructies en de
aanbevolen chirurgische procedure grondig
kennen alvorens het middel te gebruiken.

*  De algemene principes voor de selectie van
patiénten en het oordeel van de chirurg zijn van
toepassing op de reconstructieprocedure.

Voorzorgsmaatregelen

e Controleer het middel, de verpakking en de
etikettering voor gebruik en gebruik het middel
niet als het beschadigd is. Neem contact met
de verkoopafdeling van Neoligaments op als de
verpakking is geopend of gewijzigd.

e Wanneer het AchilloCord™"s weer door een
steekincisie wordt teruggevoerd, dient het
te worden aangetrokken om te controleren
dat er geen samentrekking van de huid heeft
plaatsgevonden dat aangeeft dat er bekneld
onderhuids weefsel aanwezig is. Waar nodig dient
het weefsel met arterieforceps losgemaakt te
worden.

»  Zorg ervoor dat de nervus suralis en andere
anatomische gevaren tijdens de operatie, en
bovendien infectie, worden vermeden.

e Zorg ervoor dat er zich voldoende bot rond de
tunnel bevindt om verwachte krachten te kunnen
weerstaan, en houd rekening met de kwaliteit van
het bot.

e Controleer dat de reparatie fysiologisch is en dat



de knoop stevig vast zit en goed in het weefsel is
ingebed.

Bij het afknippen van het AchilloCord™ s dient
recht en op een rechte hoek door het weefsel te
worden geknipt om het ontstaan van losse vezels
te minimaliseren, en dienen eventueel gecreéerde
vezels voorzichtig uit de wond te worden
verwijderd.

Verwijd schade bij het hanteren van het
AchilloCord™s, Vermijd pletten of plooien tijdens
het gebruik van chirurgische instrumenten zoals
forceps of naaldhouders.

Het verdient aanbeveling patiénten zoveel
mogelijk voorafgaand aan de operatie
profylactische antibiotica voor te schrijven,

om latente ontstekingen op de locatie van het
implantaat te voorkomen.

Patiénten dienen erop gewezen te worden zich tot
het geschikte activiteitenniveau te beperken totdat
volledige genezing heeft plaatsgevonden.

Potentiéle bijwerkingen

Wonddehiscentie, wondinfectie, minimale
acute ontstekingsreactie van het weefsel en
voorbijgaande plaatselijke irritatie.

Gebruiksaanwijzing
Hierna worden instructies gegeven over het gebruik
van het AchilloCord™s bij een standaard benadering.

1.

Voer een 2,5-3 cm posteromediale incisie aan de
zijde van de scheur, parallel aan de mediale grens
van de achillespees uit. Open de onderliggende
zachte weefsels om de locatie van de verwonding
bloot te leggen. Zorg ervoor dat de nervus suralis
niet beschadigd raakt.

Voer een steekincisie uit aan de laterale zijde van
de os calcis en gebruik de geleverde boor om een
dwarstunnel langs de lange as van de pees te
creéren, ongeveer 1-2 cm onder de incisie ervan.
Breng de kracht van de tunnel niet in gevaar door
te dicht bij het botopperviak te boren. Wanneer
de boor aan de mediale zijde verschijnt, dient een
steekincisie te worden uitgevoerd als uitgang voor
de boor.

Steek het AchilloCord™ s door het oog van de
geleverde sonde en voer de sonde vanaf de
laterale zijde door de bottunnel tot ongeveer

25 cm tevoorschijn komt.

Gebruik de sonde om vanaf de mediale
steekincisie een onderhuids pad te creéren dat
zo dicht mogelijk langs het botopperviak loopt,
vervolgens door de distale peesstomp, centraal in
het sagittaalviak loopt, en in het midden van

de scheur naar buiten komt (Figuur 1). Trek het
AchilloCord™"* door zodat het onder de huid

verdwijnt op de mediale wand van de os calcis.
Gebruik arterieforceps om waar nodig eventueel
beklemd onderhuids weefsel los te maken.
Verwijder de sonde en steek nu het laterale
uiteinde van het AchilloCord™ s door het oog.
Maak een nieuw proximaal onderhuids pad door
de distale peesstomp vanaf de laterale zijde en op
dezelfde wijze als hierboven. Trek beide uiteinden
strak aan zodra zij door de distale peesstomp
naar buiten zijn gekomen om slap hangen te
voorkomen.

Breng waar mogelijk de uiteinden van de
achillespees bij elkaar en voer de sonde door

het midden van de proximale stomp, zo nodig
met toepassing van een steekincisie, zodat deze
ongeveer 2 cm proximaal van de zijde van de
verwonding verschijnt. Voer een steekincisie uit
aan de mediale zijde van het been waar de sonde
de huid omhoog drukt en trek de sonde en het
AchilloCord™ s er doorheen, maar houd spanning
op de distale peesstomp.

Voer de sonde terug door dezelfde mediale
steekincisie aan de laterale zijde, en naar buiten
door de huid via een steekincisie ongeveer 4 cm
proximaal van de zijde van de verwonding. Vermijd
schade aan de nervus suralis of bloedtoevoer in
de spier of pees.

Voer de sonde horizontaal terug door dezelfde
laterale steekincisie zodat hij door een steekincisie
aan de mediale zijde naar buiten komt. Vermijd
beklemming van de nervus suralis wanneer

het AchilloCord™"s met een lus terug door de
achillespees wordt gevoerd.

Voer de sonde terug door dezelfde mediale
steekincisie en naar buiten via een laterale
steekincisie ongeveer 2 cm proximaal van de zijde
van de verwonding.

Voer de sonde voor de laatste maal distaal door
dezelfde laterale steekincisie zodat deze bij de
proximale peesstomp naar buiten komt. Kom
naar buiten bij het diepe deel van de stomp om
te helpen de knoop uit de buurt van de huid te
plaatsen.

. Trek aan de uiteinden van het AchilloCord™"S om

ervoor te zorgen dat het niet slap in de pees hangt
en controleer dat er geen bekneld onderhuids
weefsel aanwezig is door te controleren op
samentrekking van de huid bij de steekincisies.
Maak waar nodig het weefsel los met gebruik van
arterieforceps.

Plaats de enkel in 5-10° plantarflexie en breng
spanning op het proximale uiteinde van het
AchilloCord™ /s om eventuele slapte te verwijderen
en de twee uiteinden van de achillespees bij
elkaar te brengen. Trek aan het distale uiteinde
van het AchilloCord™"S om eventueel opbollen



13.

14.

15.

16.

17.

van het koord op de locatie van de verwonding te
verwijderen.

Bind de uiteinden van het AchilloCord™s op

de locatie van de verwonding met hetzij een
chirurgische knoop of met een dubbele platte
knoop naar keuze met of zonder een extra slag.
Zorg ervoor dat de knoop stevig vast zit (Figuur 2).
Vermijd de pees teveel/te weinig strak te trekken
of te verkorten om te verzekeren dat de lengte
van de reconstructie fysiologisch is en het
AchilloCord™ S voldoende strak is.

Evalueer de positie van de pees als de knie 90°
is gebogen en volledig is uitgestrekt. Beoordeel
de reparatie met de Simmonds test door in de
kuitspier te knijpen om plantarflexie van de voet te
tonen.

Bij tevredenheid hierover kan eventueel overtollig
AchilloCord™"$ met een schaar op een rechte
hoek op lengte worden afgeknipt om het ontstaan
van losse vezels tot een minimum te beperken.
Verwijder eventuele losse vezels die gecreéerd
zijn en naai de afgeknipte uiteinden weer aan het
koord.

Gebruik een niet-absorberend hechtdraad om de
uiteinden van de pees over de bovenkant van de
knoop aan elkaar te hechten zodat deze goed in
het weefsel is ingebed.



Svensk

Bestéllningsinformation (levereras steril)

102-1142 AchilloCord™Vs System Implant Set,
inkluderar:

AchilloCord™¥s, 5 mm x 800 mm

Forpackad med foljande engéngsartiklar:
Styv sond med 6ga, rostfritt stal, 20 cm
Borr 3,2 mm, till Jacobs chuck

Beskrivning

AchilloCord™s &r en permanent implanterbar
komponent for rekonstruktion av en akut ruptur av
akillessenan. Den har en diameter p& 5 mm x

800 mm langd och bestéar av en tat vavd och flexibel
slangstruktur, vilken breder ut sig, nar den laddas for
att forhindra klippning genom vavnaden. Den passerar
genom en bentunnel i halbenet, och senan skars

av innan den knyts i en subkutan Bunnel-typssutur.
AchilloCord™s System ar férpackat med en borr dia
3,2 mm och en styv sond 20 cm.

Materialspecifikationer

AchilloCord™ s &r tillverkad av polyetylentereftalat
(polyester), som uppfyller gallande specifikationer,
vilka faststéllts av ISO 10993-1 fér medicintekniska
produkter fér implantation.

Avsedd anvandning
AchilloCord™ s &r avsedd att anvandas i
rekonstruktionen av akuta rupturer av akillessenan.

Indikationer

AchilloCord™ S ar avsedd fér patienter med akuta
rupturer av akillessenan, men den ar speciellt lamplig
for aktiva patienter, for vilka det inte ar dnskvart med
en lang period av postoperativ immobilisering. Den &r
ocksé lamplig for aldre personer eller patienter som
genomgatt 1&ngvarig behandling med steroider, dar
sérlakning ofta ar ett problem efter en fotledsoperation.

Kontraindikationer

e Kand overkanslighet mot implantatmaterial.
Vid misstanke om att patienten ar kanslig mot
frammande foremal, ska lampliga tester utféras
foére implantering.

* Infektioner och alla strukturella eller patologiska
tillstdnd i benet eller den mjuka vavnaden som kan
forvantas férsémra lakning eller en saker fixering.

e Patientens oférméga eller ovilja att
begréansa aktiviteter enligt ordination eller
folja rehabiliteringsprogrammet under
lakningsperioden.
*  Patienter med kroniska rupturer i akillessenan.
e AchilloCord™"s &r inte lamplig for patienter,
vars skelett fortfarande véxer, eftersom den inte
forlangs allteftersom patienten vaxer.

Varningar

e Komponenten tillhandahélls och forblir steril
sévida inte férpackningen skadas eller dppnas.
Forvaras under standardforhallanden. FAR EJ
OMSTERILISERAS.

e Produkten ar endast avsedd for engéngsbruk.
Far ej anvandas efter utgédngsdatumet. Kasta alla
Oppna, oanvanda produkter.

e Kirurgen méaste vara val fortrogen med
operationstekniken och det rekommenderade
kirurgiska ingreppet innan komponenten anvands.

*  De allméanna principerna for patienturval
och gott kirurgiskt omdéme galler vid
rekonstruktionsforfarandet.

Sakerhetsforeskrifter

¢ Inspektera produkten, férpackningen och
markningen fére anvandning och undvik
anvandning om skador uppstétt. Kontakta
Neoligaments férsaljningsavdelning om
férpackningen har dppnats eller andrats.

e Nar du later AchilloCord™Ys g4 tillbaka genom ett
instick, drar du komponenten for att bekrafta att
huden inte har veck, vilket indikerar att subkutan
vavnad har kommit i klam. Losgoér vavnaden vid
behov.

e Var forsiktig s& att du inte kommer &t nervus
suralis och andra kritiska anatomiska stéllen under
kirurgi, och undvik eventuella infektioner.

e Setill att det finns tillrackligt med ben runt om
tunneln for att kunna st& emot férvantade krafter.
Benkvaliteten ska beaktas.

e Kontrollera att reparationen ér fysiologisk och att
knuten ar sakert I&st och val inbaddad i vavnaden.

e Trimma AchilloCord™s-incisionen tvarsover i raka
vinklar for att minimera uppkomsten av 16sa fibrer.
Om det uppkommer négra losa fibrer ska dessa
forsiktigt tas bort.

*  Undvik skador nér du hanterar AchilloCord™s,
Undvik hoppressning eller rynkning vid
anvandning av kirurgiska instrument sdsom
pincetter eller nalhallare.

¢ Det rekommenderas att patienter ges profylaktisk
antibiotika fore kirurgi for att minimera risken for att
latenta infektioner uppstér vid implantatomrédet.

e Varna patienten om att denne inte far Gverskrida
ordinerad aktivitetsniva fore fullstandig lakning.



Eventuella ogynnsamma reaktioner

Séaréppning, infekterade sér, minimal akut
inflammatorisk reaktion i vadvnaden och
overgéende lokal irritation.

Anvandningsinstruktioner
Nedan ges anvisningar om hur du anvander
AchilloCord™"$ under ett standardingrepp.

1.

Gor ett postmedialt instick pa 2,5-3 cm vid
rupturen parallellt med akillessenans mediala
grans. Dissekera de underliggande mjuka
vavnaderna for att frilagga det skadade omrédet.
Undvik att skada vadnerven.

Gor ett instick pa halbenets laterala sida och
anvand den medlevererade borren for att skapa
en tvargdende tunnel langs med senan, ungefar
1-2 cm nedanfér dess inséttningsplats. Borra inte
for nara benytan, s att du inte aventyrar tunnelns
styrka. Gor ett instick nar borren visar sig medialt,
sd att den kan passera genom.

Tra AchilloCord™"s genom 6gat pé den
medlevererade sonden och I&t den passera
genom bentunneln frén den laterala sidan tills
dess att du kan se ungeféar 25 cm.

Anvand proben for att skapa en subkutan bana
fr&n det mediala insticket, vilken I6per sé nara
benytan som majligt, darefter genom senans
distala stump, centralt i sagittalplanet, med
utgéng vid rupturens mitt (Figur 1). Dra igenom
AchilloCord™"s, s& att den férsvinner under huden
pé halbenets mediala vagg. Anvand peanger vid
behov fér att frigéra eventuellt inklamd subkutan
vavnad.

Avlagsna proben och tra den ater genom den
laterala &nden pa AchilloCord™"S, Skapa pa
samma satt som ovan annu en proximal subkutan
bana genom senans distala stump fran den
laterala sidan. Spann b&da andarna sé snart

som de har gétt ur senans distala stump fér att
avlagsna eventuella slaka delar.

Gor en ungefarlig uppskattning av akillessenan,
och Iat proben passera genom den proximala
stumpens centrala del - vid behov med hjélp av ett
medialt instick - s& att den trader fram cirka 2 cm
proximalt med det skadade omrédet. Skapa ett
instick p& benets mediala sida, dar proben skyler
6ver huden, och drag igenom proben séval som
AchilloCord™"S, samtidigt som spanningen halls
kvar pd senans distala stump.

L&t proben passera igenom samma mediala
instick p& den laterala sidan, och I&t huden
passera genom ett instick cirka 4 cm proximalt om
det skadade omrédet. Undvik att skada vadnerven
eller blodtillférseln i muskel respektive sena.

L&t proben passera horisontellt tillbaka genom

samma laterala instick, s att insticket gar ut vid
den mediala sidan. Undvik att vadnerven kommer
i klam, nar AchilloCord™Vs laggs i en 6gla och fors
tillbaka genom akillessenan.

L&t proben passera genom samma mediala
instick med utgang vid en lateral incision cirka

2 cm proximalt till det skadade omradet.

. Skapa en slutlig passage, i vilken proben 16per

distalt genom samma laterala instick med utgéng
vid den proximala senstumpen. Skapa en utgang
vid stumpens djup, sd att det gér att placera
knuten 1&ngt fran huden.

. Drag andarna i AchilloCord™s fér att férvissa

dig om att senan inte &r slak. Kontrollera att
ingen subkutan vavnad har snérijts in genom
att kontrollera veck i huden vid insticket. Frige
vavnaden, vid behov med artarpincett.

. Placera fotleden i 5-10° plantarflexion och strack

den proximala anden av AchilloCordPLUS for att
avlagsna eventuella slaka delar och for att géra
en ungefarlig uppskattning av de tvé andarna
pé akillessenan. Drag den distala &nden av
AchilloCord™ s for att aviagsna eventuella veck i
det skadade omrédet.

. Knyt ihop andarna av AchilloCord™/s vid det

skadade omrédet antingen med en kirurgknut eller
en rdbandsknop - vid behov med eller utan ett
extra kast. Se till att knuten ar fixerad (Figur 2).

. Undvik att dra &t senan for mycket respektive

att dra &t senan for lite for att forvissa dig om
att rekonstruktionslangden &r fysiologisk och att
AchilloCord™ s har spants i tillrackligt hog grad.

. Utvardera senans position nar knaet ar bojt i 90°

och ar fullt utstrackt. Faststall reparationen med
Simmondstestet. Klam vadmuskeln for att pavisa
fotens plantarflexion.

. Nér du ar nojd klipper du av varje &nde med

en sax i rat vinkel mot dess langd. P& sé& vis
minimeras uppkomsten av losa fiberfragment.
Avlagsna eventuellt I6sa fiberfragment som
uppkommer och sy ihop de klippta &ndarna
tillbaka pé& strangen.

. Anvand en stark och icke-absorberbar sutur for att

sy ihop senans andar éver toppen pé knuten, s&
att den &r val inbaddad i vavnaden.



Polski

Informacje do zamoéwienia (produkt steryiny)

102-1142 AchilloCord™!s System Implant Set, zawiera:
AchilloCord™'s, 5 mm x 800 mm

Opakowanie zawiera nastgpujace narzedzia jednorazowego
uzytku:

Stywny Igta z oczkiem, stal nierdzewna, 20 cm

Wiertto z uchwytem typu Jacobs, $rednica 3,2 mm

Opis

AchilloCord™Ys jest statym urzadzeniem wszczepialnym
stosowanym w rekonstrukcji zerwanego $ciggna Achillesa w
ostrych przypadkach. Ma $rednice 5 mm i dtugo$¢

800 mm i gesto pleciona, elastyczng, rurkowa budowe, ktéra
rozciaga si¢ podczas wktadania, aby zapobiec przecieciu
tkanki. Przechodzi przez kanat kostny w koci pigtowej i
kikuty Sciegna, a nastepnie jest zwigzywana podskdrnym
szwem Bunnella. W sktad systemu AchilloCord™!S System
wchodzi wiertto 3,2 mm i gietkie szydto 20 cm.

Specyfikacja materialowa

AchilloCord™ s wykonany jest z politereftalanu etylenu
(poliestru), ktory spetnia stosowne specyfikacje regulowane
przez ISO 10993-1 dla wszczepialnych urzadzen
medycznych.

Przeznaczenie
AchilloCord™s przeznaczony jest do rekonstrukcji ostrych
przypadkéw zerwanego $ciegna Achillesa.

Wskazania

AchilloCord™ s przeznaczony jest dla pacjentow z ostrymi
przypadkami zerwania $ciggna Achillesa, ale szczegdlnie
polecany jest dla aktywnych pacjentéw, w przypadku ktérych
wydtuzony okres pooperacyjnego unieruchomienia nie jest
wskazany. Zalecany jest réwniez dla starszych pacjentéw po
dtugim leczeniu sterydowym, w przypadkach gdy gojenie si¢
ran jest czesto utrudnione po operacji stawu skokowego.

Przeciwwskazania

*  Znana nadwrazliwo$¢ na materialy, z ktorych
zbudowany jest implant. Jezeli u pacjenta wystepuje
podejrzenie nadwrazliwosci na ciata obce, przed
wszczepieniem nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
badania.

+ Infekcje badz strukturalne lub patologiczne stany
chorobowe kosci, ktére moga utrudnia¢ gojenie lub

stabilizacje zespolenia.

+  Pacjenci niezdolni lub niechetni do ograniczenia
aktywnosci do zalecanego poziomu lub dostosowania
sie do programu rehabilitacyjnego w okresie gojenia.

+  Pacjenci z przewlektymi zerwaniami $ciegna Achillesa.

+  Nie zaleca sie stosowania AchilloCord™ S u pacjentow
z niedojrzatym szkieletem kostnym, poniewaz nie ulega
on wydtuzeniu wraz ze wzrostem ko$ci.

Ostrzezenia

+  Urzadzenie zostato poddane procesowi sterylizacji
i pozostaje sterylne pod warunkiem, ze opakowanie
nie zostato uszkodzone lub otwarte. Przechowywa¢ w
warunkach normalnych. NIE PODDAWAC PONOWNEJ
STERYLIZACJI.

+  Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzycia i ulegtoby uszkodzeniu w
przypadku ponownego uzycia. Nie uzywac po uptywie
daty waznoéci. Nalezy wyrzuci¢ wszystkie otwarte,
nieuzyte produkty.

*  Przed uzyciem urzadzenia chirurg musi doktadnie
znac niniejsze instrukcje oraz zalecany sposob
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

+ W przypadku zabiegu rekonstrukcji zastosowanie majq
ogoéIne zasady doboru pacjentéw oraz rozsadna ocena
chirurgiczna.

Srodki ostroznosci

+ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie,
jego opakowanie i etykiety i nie uzywac, jesli jest
uszkodzone. Jezeli opakowanie zostato otwarte
lub naruszone, nalezy skontaktowac sig z dziatem
sprzedazy firmy Neoligaments.

+  Podczas przeciggania AchilloCord™ s z powrotem przez
naciecie kiute, nalezy go pociagnag, aby sprawdzic,
czy nie doszto do zmarszczenia skory, co wskazuje
na uchwycona tkanke podskoérna. W razie potrzeby,
poluzowa¢ tkanke, uzywajac kleszczykow tetniczych.

+  Podczas zabiegu nalezy uwazac, aby nie uchwyci¢
nerwu tydkowego i unika¢ innych zagrozen
anatomicznych, jak réwniez potencjalnej infekcji.

+  Nalezy upewni¢ si¢, uwzgledniajgc jakos¢ kosci, ze
ko$¢ wokot tunelu kostnego jest odpowiedniej grubosci,
aby wytrzymata spodziewane sity.

+  Sprawdzi¢, czy zabieg dat fizjologiczny efekt i wezet
jest dobrze zamocowany.

+  Przycinajac AchilloCord™ s, nalezy cia¢ przez catg
dtugo$¢ pod katem prostym, aby zminimalizowa¢
gromadzenie si¢ luznych wiékien i ostroznie usunaé¢
powstate luzne wtokna z rany.

+  Podczas uzywania AchilloCord™ s, nalezy uwazac,
aby go nie uszkodzi¢. Uzywajac narzedzi medycznych,
takich jak kleszcze lub uchwyty igiet, nalezy unika¢
zgniatania i marszczenia materiatu.

+  Zaleca sie, gdy to mozliwe, zastosowanie
przedoperacyjnej profilaktyki antybiotykowej, aby



zredukowac ryzyko utajonych infekcji w miejscu
umieszczenia implantu.

Nalezy ostrzec pacjentow, ze nie moga przekroczy¢
odpowiedniego poziomu aktywno$ci do czasu
catkowitego zagojenia.

Potencjalne niepozadane objawy

Rozejécie si¢ rany, infekcje ran, minimalna ostra
reakcja zapalna tkanki oraz przejéciowe podraznienie
miejscowe.

Instrukcja uzytkowania
Ponizsza instrukcja dotyczy stosowania AchilloCord™ s przy
standardowym podejsciu.

1.

7.

Wykonac¢ tylno-przy$rodkowe nacigcie 2,5-3 cm w
miejscu zerwania, rownolegle do przysrodkowego
brzegu $ciggna Achillesa. Rozcia¢ znajdujaca sie pod
spodem tkanke, aby odstoni¢ miejsce urazu. Nalezy
zachowaé ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ nerwu
tydkowego.

Wykona¢ naciecie kiute na bocznej powierzchni

kosci pietowej i uzy¢ zataczone wiertto do wykonania
poprzecznego tunelu wzdtuz dtugiej osi $ciggna 1-2 cm
ponizej miejsca wprowadzenia. Nalezy uwazac, aby nie
ostabi¢ struktury tunelu wiercac zbyt blisko powierzchni
kosci. Gdy wiertto pojawi si¢ od strony przysrodkowej,
wykonac ciecie ktute, aby utatwi¢ wyjscie wiertta.
Przeciagnac AchilloCord™'S przez oko zataczonego
szydta i przetozy¢ przez kanat kostny od strony bocznej
do momentu az pokaze sie sznur o diugosci okoto 25
cm.

Uzywajac szydta wykona¢ podskorne nacigcie biegnace
od przys$rodkowego nacigcia kiutego jak najblizej
powierzchni kosci, nastepnie prowadzac przez dystalny
kikut $ciegna, centralnie w ptaszczyznie strzatkowej i
wychodzac w $rodkowej czesci zerwania (Rysunek 1).
Przeciagna¢ AchilloCord™ S w taki sposob, aby zniknat
pod skéra na przysrodkowej $cianie kosci piety. W razie
potrzeby, uzywajac kleszczykdw tetniczych uwolnié
uchwycona tkanke podskorna.

Usung¢ szydto i ponownie natozyé na boczny koniec
AchilloCord™s, Wykonac¢ nastepne proksymalne
nacigcie podskorne przez dystalny kikut $ciegna od
strony bocznej w taki sam sposob, jak powyzej. Po
wyjéciu obu korcow z dystalnego kikuta $ciegna,
naciagnac¢ je, aby zlikwidowac wszelkie luzy.

W miare mozliwo$ci zblizyé konce $ciegna Achillesa

i przetozy¢ szydto przez $rodek blizszego kikuta, w
razie potrzeby uzywajac nacigcia kiutego tak, aby
wyszto okoto 2 cm proksymalnie do miejsca urazu.
Wykona¢ naciecie kiute po stronie przy$rodkowej
konczyny dolnej, w miejscu gdzie szydto naciaga

skore i przeciggna¢ przez nie szydto i AchilloCord™{s,
utrzymujac napiecie na dystalnym kikucie $ciegna.
Przetozy¢ szydto z powrotem przez to samo naciecie

przysrodkowe do strony bocznej, wyprowadzajac
przez skére w miejscu nacigcia ktutego okoto 4 cm
proksymalnie do miejsca urazu. Uwazag, aby nie
uszkodzi¢ nerwu tydkowego lub doptywu krwi w mig$niu
lub Sciegnie.

Przetozy¢ szydto poziomo z powrotem przez to samo
boczne nacigcie kiute, aby wyszto z naciecia kiutego
po stronie przy$rodkowej. Uwaza¢, aby nie uchwycic¢
nerwu tydkowego w momencie przetozenia z powrotem
AchilloCord™s przez $ciegno Achillesa.

Przetozy¢ szydto z powrotem przez to samo nacigcie
przy$rodkowe, wyprowadzajac go w miejscu naciecia
ktutego okoto 2 cm proksymalnie do miejsca urazu.
Wykona¢ ostatnie przetozenie przy pomocy szydto
dystalnie przez to samo boczne nacigcie kiute, aby
szydto wyszto w miejscu proksymalnego kikuta $ciegna.
Wyjé¢ w miejscu gtebokiej czesci kikuta, aby umiescic
wezet z dala od skory.

Pociagnag¢ korice AchilloCord™ s, aby unikna¢
zwiotczenia $ciegna i upewnic sie, ze nie uchwycono
tkanki podskérnej, sprawdzajac zmarszczenie skory

w miejscu nacigcia kiutego. W razie potrzeby uwolni¢
tkanke, uzywajac kleszczykéw tetniczych.

Utozy¢ staw skokowy w zgieciu podeszwowym 5-10°

i naprezy¢ proksymalny koniec AchilloCord™!s, aby
zlikwidowa¢ wszelkie luzy. Pociggna¢ dystalny koniec
AchilloCord™ s, aby zlikwidowa¢ marszczenie sig
sznura w miejscu urazu.

Zwigzac korice AchilloCord™ " w miejscu urazu za
pomoca wezta chirurgicznego lub wezta prostego z
dodatkowa petla lub bez w zaleznosci od potrzeby.
Sprawdzi¢, czy wezet jest zamocowany (Rysunek 2).
Unika¢ zbyt duzego/matego naprezenia lub skrocenia
Sciegna, aby upewnic sie, ze diugo$¢ rekonstrukeji daje
efekt fizjologiczny, a AchilloCord™ s jest odpowiednio
napiety.

Oceni¢ umiejscowienie $ciggna przy zgieciu kolana
pod katem 90° i przy petnym wyproscie. Oceni¢
rekonstrukcje przy pomocy testu Simmonds $ciskajac
migsien tydki w celu ukazania zgiecia podeszwowego
stopy.

Jezeli wynik jest pozytywny, obcigé nadmiar
AchilloCord™"S nozyczkami pod katem prostym do
dtugosci, aby zminimalizowaé powstawanie luznych
widkien. Usunag¢ luzne wiokna i przyszy¢ obciete konce
z powrotem do sznura.

Uzy¢ mocnej niewchtanialnej nici chirurgicznej do
zszycia koncow $ciegna nad weztem, aby byt dobrze
pokryty skora.



Melayu

Maklumat Pesanan (dibekalkan steril)

102-1142 AchilloCord™"s System Implant Set,
merangkumi:

AchilloCord™¥s, 5 mm x 800 mm

Dipek dengan alat pakai buang yang berikut:
Kuar Tegar bermata, keluli tahan karat, 20 cm
Mata Gerudi, batang biasa, sesuai untuk Jacobs
Chuck, 3.2 mm diameter

Pemerihalan

AchilloCord™"s adalah peranti boleh diimplan kekal
bagi pembinaan semula ruptur tendon Achilles akut. la
berukuran 5 mm diameter dan 800 mm panjang dan
berstruktur tetiub fleksibel, bertenunan padat, yang
mengembang ketika ia diletakkan untuk mencegah
daripada membelah tisu. la dilalukan melalui sebuah
terowong tulang di dalam os calcis dan tunggul tendon
sebelum disimpulkan dalam sutur subkutaneus jenis
Bunnell. AchilloCord™"s System dipek dengan mata
gerudi 3.2 mm dan 20 cm kuar tegar.

Spesifikasi Bahan

AchilloCord™ s dibuat daripada polietilena teraftalat
(poliester), yang memenuhi spesifikasi yang berkuat
kuasa yang ditetapkan oleh ISO 10993-1 bagi peranti
perubatan boleh diimplan.

Tujuan Penggunaan
AchilloCord™"s bertujuan untuk digunakan dalam
pembinaan semula ruptur tendon Achilles akut.

Indikasi

AchilloCord™s dikhususkan untuk pesakit yang
mengalami ruptur akut ke atas tendon Achilles,
tetapi paling sesuai untuk pesakit yang aktif di mana
tempoh lanjut imobilisasi selepas pembedahan tidak
diingini. la juga sesuai untuk orang tua atau pesakit
yang mempunyai riwayat rawatan steroid berterusan
di mana penyembuhan luka sering kali menjadi satu
masalah selepas surgeri buku lali.

Kontraindikasi

¢ Diketahui kehipersensitifan terhadap bahan
implan. Jika seseorang pesakit disyaki ada
kepekaan terhadap apa-apa jasad asing,
ujian yang bersesuaian harus dibuat sebelum
implantasi dijalankan.

e Jangkitan atau apa-apa keadaan struktur atau
patalogi tulang atau tisu lembut yang dijangka
menijejaskan penyembuhan atau fiksasi selamat.

* Pesakit yang tidak dapat atau tidak sanggup
membataskan aktiviti pada tahap menurut
preskripsi atau mematuhi program pemulihan
semasa tempoh penyembuhan.

*  Pesakit yang mengalami ruptur tendon Achilles
kronik.

e AchilloCord™s tidak sesuai untuk pesakit yang
mempunyai rangka yang belum matang kerana
ia tidak akan memanjang bersama-sama
pembesaran.

Amaran

*  Peranti disediakan dalam keadaan steril dan kekal
sedemikian kecuali pembungkusan telah rosak
atau terbuka. Simpan dalam keadaan standard.
JANGAN STERIL SEMULA.

e Peranti ini hanya untuk kegunaan tunggal kerana
ia akan rosak melalui pemprosesan semula.
Jangan guna selepas tarikh tamat tempoh. Buang
mana-mana produk yang terbuka dan tidak
digunakan.

*  Pakar bedah mesti benar-benar memahami
arahan dan prosedur pembedahan yang
disyorkan ini sebelum menggunakan peranti.

e  Prinsip umum bagi pemilihan pesakit dan
pertimbangan pembedahan yang baik dipakai
pada prosedur pembinaan semula.

Langkah Berjaga-jaga

*  Periksa peranti, pembungkusan dan pelabelan
sebelum digunakan dan jangan guna jika ia rosak.
Hubungi Jabatan Jualan Neoligaments jika pakej
telah terbuka atau terubah.

e Semasa melalukan AchilloCord™"s kembali melalui
insisi tikam, tarikkan ia untuk mengesahkan tiada
kedutan kulit yang menunjukkan tisu subkutaneus
terperangkap. Longgarkan tisu dengan forseps
arteri jika perlu.

*  Harus berhati-hati untuk mengelakkan bahaya
saraf sural dan anatomi lain semasa pembedahan
dijalankan, termasuk juga kemungkinan jangkitan
yang berlaku.

* Pastikan terdapat tulang yang mencukupi di
sekitar terowong untuk menahan daya yang
dijangkakan dengan mengambil kira kualiti tulang.

*  Pastikan bahawa pembaikan mengikut fisiologi
dan simpulan diikat dengan kemas dan tertanam
dengan baik di dalam tisu.

e Semasa memangkas AchilloCord™"s, potong
lurus merentas pada sudut yang betul untuk
meminimumkan penghasilan serat yang longgar
dan dengan hati-hati keluarkan apa-apa yang
terhasil daripada luka.



Elakkan daripada membuat kerosakan

semasa mengendali AchilloCordP"S, Elakkan
daripada merenyuk atau pengkrimpan semasa
menggunakan peralatan pembedahan seperti
forseps atau pemegang jarum.

la disyorkan jika mungkin bahawa pesakit diberi
antibiotik profilaktik sebelum pembedahan
dijalankan untuk meminimumkan risiko jangkitan
pendam berlaku di tapak implan.

Pesakit harus diberi peringatan untuk tidak
melampaui tahap aktiviti yang wajar sebelum
penyembuhan berlaku sepenuhnya.

Potensi Kesan Buruk

Luka dihisens, luka dijangkiti kuman, reaksi tisu
keradangan akut minimum, dan iritasi setempat
sementara.

Arahan Penggunaan
Berikut adalah arahan tentang cara penggunaan
AchilloCord™"s semasa pendekatan standard.

1.

Buat 2.5-3 cm insisi posteromedial di tapak
ruptur, selari pada sempadan medial bagi tendon
Achilles. Disek tisu lembut yang tersembunyi untuk
mendedahkan tapak kecederaan. Berhati-hati
untuk mengelakkan daripada membuat kerosakan
ke atas saraf sural.

Buat insisi tikam di sebelah lateral os calcis dan
gunakan gerudi yang dibekalkan untuk membuat
terowong lintang sepanjang paksi panjang tendon
kira-kira 1-2 cm di bawah insersi. Berhati-hati
untuk tidak kompromi kekuatan terowong dengan
menggerudi terlalu dekat dengan permukaan
tulang. Sebaik sahaja gerudi muncul dari sebelah
medial, buat insisi tikam untuk membolehkannya
keluar.

Gelungkan AchilloCord™"s melalui mata kuar yang
dibekalkan dan lalukan ia melalui terowong tulang
dari sebelah lateral sehingga kira-kira 25 cm
muncul.

Gunakan kuar untuk membuat laluan subkutaneus
dari insisi tikam medial, sedekat yang mungkin
pada permukaan tulang, kemudian melalui
tunggul tendon distal, di tengah satah sagital,
keluar di tengah ruptur. (Rajah 1). Tarik
AchilloCord™ s supaya ia tidak kelihatan di bawah
kulit di dinding medial os calcis. Guna forseps
arteri untuk melepaskan apa-apa tisu subkutaneus
yang terperangkap, jika perlu.

Keluarkan kuar dan buat gelungan di atas hujung
lateral AchilloCord™ s, Buat satu lagi laluan
subkutaneus proksimal melalui tunggul tendon
distal dari sebelah lateral dengan cara yang sama
seperti di atas. Tegangkan kedua-dua hujung
sebaik sahaja ia keluar dari tunggul tendon distal
untuk menghilangkan sebarang kenduran.

10.

Jika mungkin, anggarkan hujung tendon Achilles
dan lalukan kuar melalui bahagian tengah tunggul
proksimal dengan menggunakan insisi tikam jika
perlu, supaya ia muncul kira-kira 2 cm proksimal
pada tapak kecederaan. Buat insisi tikam pada
sebelah medial kaki di mana kuar menerikkan
kulit dan tarik kuar dan AchilloCord™ S melaluinya
sambil mengekalkan tegangan pada tunggul
tendon distal.

Lalukan kuar kembali melalui insisi tikam medial
yang sama pada sebelah lateral, keluar dari kulit
melalui insisi tikam kira-kira 4 cm proksimal pada
tapak kecederaan. Elakkan daripada membuat
kerosakan ke atas saraf sural atau bekalan darah
di dalam otot atau tendon.

Lalukan kuar secara mendatar kembali melalui
insisi tikam lateral yang sama dan keluar melalui
insisi tikam di sebelah medial. Elakkan daripada
memerangkap saraf sural ketika AchilloCord™"s
digelungkan kembali melalui tendon Achilles.
Lalukan kuar kembali melalui insisi tikam medial
yang sama, keluar di insisi tikam lateral kira-kira
2 cm proksimal pada tapak kecederaan.

Buat laluan akhir dengan kuar secara distal
melalui insisi tikam lateral yang sama untuk keluar
di tunggul tendon proksimal. Keluar di bahagian
tunggul yang dalam untuk membantu meletakkan
simpulan jauh dari kulit.

. Tarik hujung AchilloCord™/s untuk memastikan

tiada kenduran di dalam tendon dan sahkan tiada
tisu subkutaneus yang terperangkap dengan
memeriksa jika terdapat pengerutan kulit di insisi
tikam. Lepaskan tisu dengan forseps arteri jika
perlu.

. Letakkan buku lali dalam kedudukan fleksi

plantar 5-10° dan tegangkan hujung proksimal
AchilloCord™ s untuk menghilangkan apa-apa
kenduran dan anggarkan kedua-dua hujung
tendon Achilles. Tarik hujung distal AchilloCord™s
untuk menghilangkan apa-apa pengumpulan
korda di tapak kecederaan.

. Ikat hujung AchilloCord™"s di tapak kecederaan

menggunakan sama ada simpul pakar bedah atau
simpul buku sila, dengan atau tanpa simpulan
tambahan seperti yang diperlukan. Pastikan
simpulan terikat (Rajah 2).

. Elakkan daripada tendon yang kurang/terlalu ketat

atau kurang/terlalu pendek untuk memastikan
panjang pembinaan semula mengikut fisiologi dan
AchilloCord™ s regang dengan sewajarnya.

. Nilaikan kedudukan tendon ketika lulut

dibengkokkan pada 90° dan dibengkokkan
sepenuhnya. Nilaikan pembaikan dengan
menggunakan ujian Simmonds dengan memicit
otot betis untuk mendemonstrasikan fleksi plantar
kaki.



16.

17.

Setelah berpuas hati, potong mana-mana lebihan
AchilloCord™ s dengan gunting pada sudut yang
betul mengikut panjangnya untuk meminimumkan
penghasilan serat yang longgar. Buang mana-
mana serat longgar yang terhasil dan suturkan
hujung potongan kembali ke korda.

Guna sutur tak boleh serap yang kuat untuk
menjahit hujung tendon bersama-sama di atas
simpulan supaya ia tertanam dengan baik di
dalam tisu.
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Do not use if package is damaged

No utilizar si el envase esta dafado

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Na pn xpnolpoTrolgital €Gv N ouoKeuaaoia gival
KOTEOTPOMMEVN

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Né&o usar se a embalagem estiver danificada
Hasarli paketleri kullanmayiniz

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Far ej anvandas om férpackningen ar skadad
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Jangan gunakan pakej jika rosak
nnldunussadaaiidany

Y ObE Al AFSHA| OHAIR

Consult instructions for use

Consultar las instrucciones de uso
Gebrauchsanweisung beachten
ZupBouAeuTEiTE TIG 0dNYiEG XproNg
Consulter le mode d’emploi

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrugdes de uso

Kullanim talimatlarina bagvurunuz

Lees de gebruiksaanwijzing

Konsultera anvandarinstruktionerna forst
Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjg obstugi
Rujuk arahan untuk penggunaan
AnEAuuninnsldnu

AS w B

Do not resterilize

No reesterilizar

Nicht erneut sterilisieren
MnV €TTAVOTTIOOTEIPWVETE
Ne pas restériliser

Non risterilizzare

Nao reesterilize

Tekrar sterilize etmeyiniz
Niet opnieuw steriliseren
Far inte omsteriliseras

Nie sterylizowa¢ ponownie
Jangan steril semula
naninanvinidsaanndialvi
M 3%
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Do not reuse

No reutilizar

Nicht wiederverwenden
Mnv eTravaxpnoIJoTIOIEITE
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Néo reutilize

Tekrar kullanmayiniz

Niet opnieuw gebruiken
Far inte ateranvandas
Produkt jednorazowego uzytku
Jangan guna semula
it tddh

HAHE SA

Batch code
Codigo de lote
Chargencode
Kwdikdg TrapTidag
Code de lot
Codice lotto
Cadigo do lote
Parti Kodu
Partijcode
Batch kod

Kod partii

Kod Kelompok
SWATU

HiX| 2 E

Catalogue number
Numero de catalogo
Katalognummer
Ap1Bp6g Katahdyou
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Numero do catélogo
Katalog Numarasi
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
Nombor Katalog
WNELRUULARAIAAN
IR ¥
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Sterilized using irradiation

Esterilizado mediante radiacion

Durch Bestrahlung sterilisiert
ATTOOTEIPWVETAI PE XPrON aKTIVOBOAIag
Stérilisé par irradiation

Sterilizzato mediante irradiazione
Esterilizado por irradiagao

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
Gesteriliseerd door middel van bestraling
Vid sterilisering anvands bestralning
Sterylizowano przy uzyciu sterylizacji radiacyjnej
Disteril menggunakan penyinaran
gndialaansaiaiod

YARM 2 A2

Manufacturer
Fabricante
Hersteller
KataokeuaoTrg
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Uretici
Fabrikant
Tillverkare
Producent
Pengilang
HHAR

EIN
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Use by date

Fecha de caducidad

Verfallsdatum

Xpnon éwg

Utiliser avant la date d’expiration
Data di scadenza

Data-limite de utilizagao

Son kullanim tarihinden énce goére kullaniniz
Houdbaarheidsdatum

Anvands fore sista forbrukningsdatum
Data przydatnosci do uzycia

Guna sebelum tarikh

Junldléde

5|8

Caution
Atencion
Achtung
Mpoooxn
Attention
Attenzione
Cuidado
Dikkat
Waarschuwing
Varning
Uwaga
Amaran
dianssede

x|
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neoligaments

u Developed and manufactured by
Neoligaments™
A division of Xiros™
Springfield House
Whitehouse Lane
Leeds LS19 7UE

T. +44 (0) 113 238 7202

F: +44 (0) 113 238 7201

E: enquiries@neoligaments.com
W: www.neoligaments.com

Xiros Limited, Registered in England No. 1664824.

All rights reserved. © Neoligaments™ 2017.
Worldwide patents and patents pending.
AchilloCord™"S, Neoligaments and Xiros are
trademarks of Xiros.
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