@ COLINK® Adijustable Loop

DEVICE DESCRIPTION: The Teknimed COLINK® Adjustable Loop (Adjustable

@ COLINK ®Adjustable Loop

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der Teknimed COLINK® Adjustable Loop

Loop) is comprised of a braided ultra-high molecular weight p
(UHMWPE/Polyester) adjustable loop combine with a titanium (Ti-6AI-4V ELI
per ASTM F136) plate. Additional non-absorbable sutures consisting of
UHMWPE, nylon, polyester, or polypropylene are looped through the titanium
plate to aide in passing the plate through the intended void. The UHMWPE is
available undyed (white) or with trace filaments of black, blue, or green color
suture. The sutures are available uncoated and coated with uniform
polybutylene adipate or silicone.

INDICATIONS: The Teknimed COLINK® Adjustable Loop is intended for use in
the fixation of bone and soft tissue in orthopedic procedures requiring ligament
or tendon reconstruction.

CONTRAINDICATIONS:

+ Do not use for surgeries other than those indicated.

« Hypersensitivity to the implant material. In patients with suspected
hypersensitivity, appropriate tests should be conducted to rule out sensitivity
to the implant materials prior to implantation.

* Inadequate bone quality.

+ Inadequate bone quantity at implantation site.

« Active infection, or previous infections which may retard healing.

* Blood supply limitation

+ Patients unable or unwilling to follow directions during the healing process.

ADVERSE EFFECTS: Adverse effects associated with the use of this device
include: wound dehiscence, calculi formation when prolonged contact with salt
solutions occur, enhanced bacterial infectivity, minimal acute i

( Loop, Schlaufe) besteht aus einer verstellbaren Schlaufe
aus geflochtenem ultrahochmolekularem Polyethylen (Ultra High Molecular Weight
Polyethylene, UHMW-PE) in Verbindung mit einer Platte aus Titan (Ti-6Al-4V ELI
gemahl ASTM F136). Zusétzliche Faden aus nicht resorbierbarem Nahtmaterial, die
aus UHMW-PE, Nylon, Polyester oder Polypropylen bestehen, werden durch die
Titanplatte gefadelt, um die Passage der Platte durch den vorgesehenen Defektsitus
2u erleichtern. Das UHMW-PE-Nahtmaterial ist ungeférbt (weiR) oder mit Sichtfaden
in schwarz, blau oder griin erhéllich. Die Féden sind unbeschichtet sowie mit einer
aus F oder Silikon erhaltlich.

INDIKATIONEN: Der Teknimed COLINK® Adjustable Loop ist zur Verwendung
bei der Fixation von Knochen und Weichteilen wahrend orthop&dischen
Eingriffen, bei denen Bander oder Sehnen rekonstruiert werden miissen,
bestimmt.
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MEPIFPA®H EYZKEYHE: H ouokeur} COLINK® Adjustable Loop (Adjustable

Loop/ 9u9wloucvog Bpoxog) g Teknimed um)m\snm QTTé évav TIAEKTO,
popiakou Bépoug

(UHMWPEmo)\uzmzpug) OUVBUAOEVO pe piat TTAAKa TiTaviou (Ti-BA-4V ELI kard

ASTM F136). Me oupmAnpwparikd pn atoppogroia papuara amé UHMWPE,

vaihov, oAueoTépa 1y PBpoxor Tou

TV TAGKa TITaviou yia va BieukoAdvouv m ﬁlc)\suon Mg TAdKag amé TO KEVO TIOU

mpdKeral va BigNBeI. To UHMWPE diariBetar aBago (Aeuko) 1 pe vipar

&vioTiopo0 o€ padpo, UTie f TPAoIvo ypwia. Ta pappata 6|m\e£vm| n

€ ] Ve adITTIKG 1 GIAKOVN.

ENAEIZEIZ: H ouakeuri COLINK® Adjustable Loop T Teknimed mpoopiCerar
Yia xprian yia T 0TaBepoTIoinan 00TWY Kal HaAAKWV Hopiwv ot opBoTiedIkég
ETey| ﬂU£I§ TIOU amauToUV U'ITOKHTGUTGU[] UHV&EUHOU n TéVovTaL

ANTENAEIZEIZ:
+ Nat v Xpna1HoToiEiTal yidt XeIpoupyIKéS eMeuBaoeig GMeg ammd auég Trou

KONTRAINDIKATIONEN: evBeikvuvTal

. Jegl\che nicht den Indikationen entsprechende Operation. .Y it 070 UAIKG TOU e aoBeveig pe UtroTn
i gegeniiber dem Bei Patienten mit Verdacht i, MpéTEl vt a1l KATAMIA BoKIpEG yia va

31’:: \eme ¢ it sind vor der anta geeignete Tests oia oTa UAIKd Tou TIPIV QT TV ERQU

. Unzurelchende Knochenquahtat

. Aktlve Infektion oder friihere Infeknonen die die He\lung verzogern kann/kdnnen.

« Eingeschrankte Durchblutung

+ Patienten, die nicht bereit oder in der Lage sind, wahrend der Heilungsphase
die Anweisungen zu befolgen.

NEBENWIRKUNGEN: Die mit diesem Produkt
sind insbesondere: Wunddehiszenz, Steinbildung bei langerem Kontakt mit Salz\csungen

. Avenapmg ToioTNTa 00700,

+ AVETTapknG TTogaTa 00To0 GT0 Onjeio TG epgUTEVaNS,

+ Evepyog Aofuwgn 1} ponyoUpeves AoIHWEEIS TTou evBEXETal va emBpadlvouy Ty
€MoUAWON.

+ TTepIopIOIGG aIaTIKiG TAPOXTG.

+ AaBeveic avikavol f aTpoBupol va akoAouBrioouv odnyieg katd T diapkeia g
Siadikaciag emolAwong

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: Xrig avemBUpnTeG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaN E
M XpAoN auTmg TG ouakeurig epiAagBavovial: diavoign Tpadparog,
AiBwv pett am6 Traparerapévn emragi pe aAaTodxa ﬁlu)\uucnu

erhohte Anfaligkeit fir bakterielle Infektionen, minimale akute

reaction, transitory local irritation, and other reactions to device matenals

WARNINGS:

« The device is provided sterile for single use only. Reuse of device may lead
to device failure, or patient exposure to harmful contamination leading to
infection, serious injury, or death.

« Do not Resterilize.

« Discard if device packaging is opened or damaged, discard unused suture.

« This device should be used by or on the order of a physician. User should
be familiar with surgical procedure, techniques, proper implant sizing, and
instructions for use prior to use. Appropriate instrumentation should be used

for device implantation.

+ Preoperatively the instructions for use and device limitations should be
communicated to the patient.

* The fixation of the device should be considered temporary postoperatively
during the healing process. Postoperative regimen prescribed by the
physician should be followed; failure could compromise the device and/or
outcomes of the procedure.

* The Teknimed COLINK® Adjustable Loop device has not been evaluated for
MR related heating or migration. Use of this device in an MR environment
may cause device migration, MR related heating, and the MR image may be
compromised close to the position of the device.

+Adecision to remove the device should take into consideration risks
associated with additional p , and
should follow.

PRECAUTIONS:
« Care should be taken to ensure proper device placement and to avoid
damaging of the bone or device.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El Teknimed COLINK® Adjustable Loop
(lazo ajustable) consiste en un lazo ajustable de polietileno de peso molecular
ultraalto (UHMWPE/poliéster) trenzado combinado con una placa de titanio
(Ti-6Al-4V ELI [intersticiales extrabajos] conforme a ASTM F136). Hay otros
hilos de sutura no absorbibles de UHMWPE, nailon, poliéster o polipropileno
enlazados a través de la placa de titanio para facilitar el paso de esta a través
del vacio empleado. El UHMWPE se comercializa sin tefiir (blanco) o con
filamentos de seguimiento de sutura de color negro, azul o verde. Los hilos
de sutura se ocon uniforme de
adipato de polibutileno o slllcona

INDICACIONES: El Teknimed COLINK® Adjustable Loop esté indicado para la
fijacion de hueso y tejido blando en procedimientos ortopédicos que requieran
la reconstruccion de ligamentos o tendones.

CONTRAINDICACIONES:

« No utilice este producto para intervenciones quirlrgicas que no sean las indicadas.

+ Hipersensibilidad al material del implante. En los casos de pacientes en los
que se sospeche hip antes de laii deberan
realizarse las pruebas adecuadas para descartar la sensibilidad a los
materiales del implante.

« Calidad 6sea inadecuada.

« Cantidad 6sea inadecuada en el lugar de la implantacion.

feccion activa, o infecciones previas que pueden retrasar la cicatrizacion.

« Limitacion del riego sanguineo.

+ Pacientes que no puedan seguir i 0 que no estén di a
seguir instrucciones durante el proceso de cicatrizacion.

EFECTOS ADVERSOS: Los efectos adversos asociados al uso de este
dispositivo incluyen: dehiscencia de la herida, formacién de calculos en caso

lokale Reizung und andere Reaktionen auf die Produkimaterialien.

WARNHINWEISE:

+ Das Produkt wird steril und nur zum einmaligen Gebrauch geliefert. Eine
Wiederverwendung des Produkts kann zu einem Produktdefekt oder zum
Kontakt des Patienten mit schadlichen Kontaminationen und im Gefolge zu
Infektionen, schweren Verletzungen oder zum Tod filhren.

« Nicht resterilisieren.

+ Das Produkt muss entsorgt werden, falls die Produktverpackung gedffnet oder

ist. L ist ebenfalls zu entsorgen.

« Dieses Produkt darf nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verordnung
verwendet werden. Der Anwender muss sich vor der Verwendung mit dem
chirurgischen Eingriff, den Techniken, der sachgemaRen Implantat-

und der vertraut machen. Fir die
Implantation des Produkts miissen geeignete Instrumente verwendet werden.

« Der Patient muss vor der Operation tiber die Gebrauchsanweisung und die

fiir das Produkt geltenden Einschrankungen aufgeklart werden.

augnévn ehaoowv oggia avridpaon,
TIAPOBIKOG TOTTIKGG EPEBITHOG Kal AANEG avTIBPATEIG OTA UAIKA TG GUOKEUNG.

MPOEIAOMOIHZEIE:

+ H ouokeun Trapéxetal amooTelpwpiévn yid pia povo g(pntm H
£TTVaYPNO1HOTIOINaT TG TUOKEUR EVOEXETaI Val 00NYIOEI GE doToxa Trg
auokeurg f ékBeon Tou doBevolg ot emBAapr pohuvan, n otroia va odnynoe!
¢ Aoipwén, GoBapd Tpaupiamiopd f Bavaro.

* Mnv emavaTiooTeIpwvere.

+ ATioppilTe T0 TTPOI6V £ 1) GUOKeVaaia eivai avolypiévn f pBappévn. AToppiyte
70 U XPNOILOTIONEVO papya.

+ AT 1) GUOKEUR TIpETTEI VO xpnmponmmm amo yiarpo f pe eviol] yiarpod. O

TG TPETTE! Val Eival €8 pE [ TIGTEXVIKEG, T
owaTn emAoyr) peyéBoUg ENQUTEUATOG Kal ng oBnyieg xpnung va uno M Xenon.
Tl Y elQUTEUTN TG CUGKEUNG TTPEMEI Vet XpnaiHoTolo0vIai keMnAa epyaieia.

+ O aoBevilG TIETTE vl EVIPEPWVETa TTPOEYXEIPMTIKG yidt I 0BNyieg Xprang kat
TOUG TEPIOPITHOUG TG TUOKEURG.

+ H oTaBeporroinan g ouokeuris Ba TIpéTel val BewpeiTal pogwpivij Katd

« Die vom Produkt bereitgestellte Fixation muss wahrend der |
nach der Operation als temporér angesehen werden. Die vom Arzt
verschriebene postoperative Nachsorge ist zu befolgen. Bei Ni

v rrep\oﬁo kai ka8 6An ™ Bicipkeia g dladikaiag mouAumr]g
Oarmpémel va e
Tov yiarpo. H ur| Tipnar g Ba pMmopoUoe va dIakuBedae! TN OUTKEUN n/Ku\ m

kénnen das Produkt und/oder das Behandlungsergebnis beeintrachtigt werden.

+ Der Teknimed COLINK® Adjustable Loop wurde nicht hinsichtlich einer
MRT-bedingten Erwérmung oder Migration bewertet. Die Verwendung dieses
Produkts in einer MRT-Umgebung kann eine Produktmigration oder
MRT-bedingte Erwarmung verursachen und das MRT-Bild kann in der Nahe
der Produktposition beeintréchtigt werden.

« Eine eventuelle Entscheidung zur Entfernung des Produkts muss die mit
weiteren Eingriffen verbundenen Risiken beriicksichtigen. Nach der Operation
ist eine entsprechende Nachsorge erforderlich.

VORSICHTSHINWEISE:

+ Es muss sorgfaltig darauf geachtet werden, dass das Produkt korrekt
positioniert wird und Verletzungen am Knochen und Schaden am Produkt
vermieden werden.
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LAITTEEN KUVAUS: Teknimed COLINK® Adjustable Loop (saadettava
silmukka) kasittéa punotusta ultrasuuren molekyylipainon omaavasta
PE| silmukan, joka on
yhdistetty titaanilevyyn (ASTM F136 -standardin mukainen Ti-6Al-4V ELI)
UHMWPE:sté, nailonista, polyesteristé tai polypropeenista koostuvia muita
on silmukoitu yn lapi, miké auttaa

kuljettamista tarkoitetun tyhjan tilan lapi. UHMWPE:t4 on saata
mattomana (va\komen) tai varillisend. Varillinen ommelaine sis:
3 mustia, sinisié tai vihreitd séikeité. Ommelaineita on saatavana

tai tai silikonilla

le

pienia
m

pinnoitettuina.

KAYTTOAIHEET Teknimed COLINK® Adjustable Loop on tarkoitettu
luu- ja

kseen topedisissa

jotka E iteen tai Janteen

VASTA-AIHEET:

« Ei saa kayttaa muihin leil

* Yliherkkyys implanttimateriaalille. Potlla\l\e‘ joilla epéillaan yhherkkyytla on tehtéva
asianmukaiset testit, jotta herkkyys implanttimateriaaleille voidaan sulkea pois
ennen \mp\antolntla

« Luunii ton laatu.

« Luun riittdmaton maara implantointikohdassa.

« Aktiivinen infektio tai aiemmat infektiot, jotka voivat viivéstyttaa paranemista.

+ Verensaannin rajoittuminen.

+ Potilaat, jotka eivét pysty noudattamaan ohjeita tai halua noudattaa ohjeita
paranemisprosessin aikana.

HAITTAVAIKUTUKSET: Téman laitteen kéyttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat
mm. seuraavat: haavan n, kivien

bakteeri-infektion vaara, vahainen

de contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de la i
bacteriana, reaccion inflamatoria aguda minima, irritacion local transitoria y
otras iones a los ales del di

ADVERTENCIAS:

« El dispositivo se suministra estéril para un solo uso. La reutilizacion del
dispositivo puede provocar el fallo del dispositivo o la exposicion del paciente
a contaminacion dafiina que provoque infeccion, lesion grave o muerte.

* No reesterilice este producto.

« Deseche el dispositivo si su envase esta abierto o dafiado; deseche el hilo de
sutura no utilizado.

« Este dispositivo debera ser utilizado por un médico o por prescripcion
facultativa. Antes de utilizar el dispositivo, el usuario debera estar familiarizado
con el procedimiento quirdrgico, con las técnicas, con la determinacion del
tamafio adecuado del implante y con las i iones de uso. Lai i0

Vé tulehdusreaktio, tllapalnen pa\kallmen arsytys ja muut reaktiot laitteen
materiaaleille.

VAROITUKSET:

+ Laite toimitetaan sterilind vain kertakayttoé varten. Laitteen uudelleenkayttd
voi johtaa laitteen tai potilaan
kontaminaatiolle, mik johtaa infektioon, vakavaan vammaan tai kuolemaan.

« Ei saa steriloida uudelleen.

«Jos on avattu tai
ommelaine.

« Téta laitetta saavat kayttad vain laakarit tai saa kayttaa vain ladkarin maarayksestd.
Ennen kéyttoa kayttdjan on tunnettava leikkaustoimenpide, tekniikat, implantin koon

inen valinta seka ka jeet. Laitteen i issa on kaytettava

hévita laite. Havita

del dispositivo debera llevarse a cabo utilizando el instrumental adecuado.

« Antes de la intervencion quirlrgica, el paciente debera ser informado de las
instrucciones de uso y de las limitaciones del dispositivo.

« La fijacion del d\spositivo debera considerarse temporal después de la
intervencion quirdrgica, durante el proceso de cicatrizacion. Debera seguirse
el régimen posoperatorio prescrito por el médico; el mcqullmlento de dicho

régimen podra afectar al di ivo y a los d

* No se han evaluado el calentamiento y la mlgracwcn del dispositivo Teknimed
COLINK® Adjustable Loop conla ética. El uso
de este itivo en un entorno de puede causar

migracion del disp y
magnética; ademas, la imagen de la resonancia magnetlca puede resultar
afectada cerca de la posicion del dispositivo.
« La decision de retirar el dispositivo debera tener en cuenta los riesgos
asociados a los procedimientos adicionales, y debera realizarse un
yun

PRECAUCIONES:
« Debera tenerse cuidado para asegurar la colocacion correcta del dispositivo
y para evitar dafiar el hueso o el dispositivo.

« Ennen leikkausta potilaalle on kerrottava kayttoon liittyvét ohjeet ja laitteen
aiheuttamat rajoitukset.
+ Laitteen iinnittymisté on pidettéva tilapéisend leikkauksen jalkeen
aikana. Laakarin jalkeista
hoito-ohjelmaa on noudatettava. Jos nin ei tehda, laitteen rakenne jaftai
toimenpiteen tulokset voivat vaarantua.

*H ouokeun | COLINK@ Adjustable Loop g Teknimed Bev éxel agiohoyngei yia
Bppavon A petarémion oe mp|EuMuv payvntikod ouvioviahou (MR). H xprion
QUTIG TrG GUTKEUTG OE TiEPIBAMOV HayvnTIKOU GUVTOVIoHoU evaExeTal va
TIPOKAAEGE! T LETAKIVIGT) TG GUOKEUNG, BEHaVaN TIOU OXETIGETal e payvTIKG
GUVTOVIOLO, EVG) 1 EIKOVA BAYVITIKOY GUVTOVIOROU HTTopei va UTToBaBpioTei e
onpeia Tou Bpiokovral kovid o B g auoKeung

+ TpoToU aTmogasioTe N apaipeon TG oUOKeUrG, Ba Tpémer va AngBody umoyn
ol kivouvol rrou Uxm(ovml pem ﬁwsvepvz\u ETITPOTBETWY eneurl%unkwv

MM b QpovTida

NPOOYAAZEIL:
+ Amraieital pogox( woTe va 81a0gaNioTel n owoTr ToToBéTan g
GUOKEUI kal va aTro@euxBei n TPOKANGN {npIdig OTO 00T6 f TN GUTKEUT.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif Teknimed COLINK® Adjustable
Loop (Adjustable loop - boucle réglable) est composé d'une boucle réglable
tressée en polyéthyléne de poids moléculaire trés élevé (UHMWPE/polyester)
et d'une plaque en titane (Ti-6AI-4V ELI selon ASTM F136). Des fils de suture
supplémentaires non résorbables en UHMWPE, nylon, polyester ou
polypropyléne sont passés en boucle dans la plaque en titane pour faciliter le
passage de la plaque dans la cavité prévue. La suture en UHMWPE est
disponible en version non teintée (blanche), ou avec quelques filaments noirs,
bleus ou verts. Les sutures sont disponibles avec ou sans revétement uniforme
en adipate de polybutyléne ou en silicone.

INDICATIONS : Le dispositif Teknimed COLINK® Adjustable Loop est destiné
a étre utilisé pour la fixation d'os ou de tissu mou dans des procédures
une de ligament ou de tendon.

CONTRE-INDICATIONS :

* Ne pas utiliser pour des interventions chirurgicales autres que celles indiquées.

+ Hypersensibilité au matériau de limplant. Chez les patients suspects
d'hypersensibilité, il convient d'effectuer des tests appropriés afin d'exclure toute
hypersensibilité avant limplantation.

* Qualité inadéquate de l'os.

* Masse osseuse insuffisante au slte dimplantation.
« Infection active, ou infections

+ Apport sanguin limité.

+ Patients incapables ou qui refusent de suivre les instructions pendant la phase de
cicatrisation.

de retarder la

EFFETS INDESIRABLES : Les effets indésirables associés a |'utilisation de ce
dispositif comprennent : déhiscence de la plaie, formation de calculs en cas de
contact prolongé avec des solutions salines, augmentation du risque d'infections
bactériennes, réaction inflammatoire aigué minimale, irritation locale transitoire
et autres réactions aux matériaux du dispositif.

AVERTISSEMENTS :

« Le dispositif est fourni stérile, exclusivement pour un usage unique. Une réutilisation
du dispositif peut entrainer une défaillance du dispositif, une exposition du patient &
une contamination nocive entrainant une infection, une Iésion grave ou le décés.

+ Ne pas restériliser.

« Eliminer le dispositif si l'emballage est ouvert ou endommagé ; éliminer les sutures
inutilisées.

+ Ce dispositif doit étre utilisé par un médecin ou sur prescription d'un médecin.
Avant ['utilisation, I'utilisateur doit se familiariser avec la procédure chirurgicale, les
techniques, le d|mens|onnemem oorrect de limplant et le mode d'emploi. Utiliser
une ion du dispositif.

« En préopératoire, il convient d'i mformer le patient du mode d'emploi et des
limitations du dispositif.

+ La fixation du dispositif doit étre érée comme temp en é
pendant la phase de consolidation. Le protocole postopératoire prescrit par le
médecin doit étre respecté ; le non-respect du protocole peut comprometire le
dispositif etlou les résultats de la procédure.

+ Le dispositif Teknimed COLINK® Adjustable Loop n'a pas té évalué pour

« Teknimed COLINK® Adjustable Loop -laitetta ei ole arvioitu
seen liittyvan kuumenemisen tai siirtymisen suhteen. Laitteen kayttéminen
magneettikuvausympéristdssa voi aiheuttaa laitteen siirtymisté tai

ittyvaa ista, ja laatu voi
huonontua laitteen lhella.

+ Laitteen poistamista koskevaa paéitosté tehtéessé on otettava huomioon

ou la migration lors d'examen IRM. L'utilisation de ce dispositif dans
un environnement d'IRM peut provoquer une migration du dispositif, un
échauffement induit par I''RM ; la qualité de image IRM peut étre affectée &
proximité du site dimplantation du dispositif.

+ La décision d'explantation du dlsposmf doit prendre en compte les risques associés
adespr doit faire 'objet de soins

lisétoimenpiteisiin liittyvat riskit, ja poiston jélkeen on
jalkeista hoito-ohjelmaa.

VAROTOIMET:

+ Ole varovainen, jotta laite varmasti sijoitetaan asianmukaisesti ja valtetaan
luun tai laitteen vaurioituminen.

« Titaanilevy taytyy suunnata asianmukaisesti porauskanavaan nahden,
kun levya kuljetetaan luun Iapi, jotta sijoitus on asianmukainen ja luun
vaurioituminen véltetaén.

PRECAUTIONS :

« Il convient de mettre en place correctement le dispositif et d'éviter
d'endommager ['os ou le dispositif.

+ La plaque en titane doit étre correctement orientée dans le tunnel foré lors du
passage dans 'os afin d'assurer un positionnement correct et d‘éviter
d'endommager l'0s.
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« Titanium plate must be properly oriented with the drill channel when passed
through bone for correct placement and to avoid damage of bone.

+ In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid
damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders. Do
not adjust channel size with the device implanted.

STORAGE CONDITIONS: The device should not be used past the
expiration date and should be stored at ambient conditions.

HOW SUPPLIED: Suture supplied meets United States Pharmacopeia
(USP) requirements for non-absorbable suture except for diameter, suture
dye may include D&C Blue no. 6, D&C Green No. 6, and Logwood Black.
The device is sterilized by EO gas, and is provided sterile for single use.

INSTRUCTIONS FOR USE:

+ Prepare and measure the femoral channel. Use 4.5mm - 7.0mm drill

+ Measure the length of the graft.

+ Determine the intra-articular distance from the graft location of the tibia
to the femoral socket. Subtract the graft length from the intra-articular
distance, and then divide by two to determine the graft insertion
length. This ensures the graft insertion is equal on the tibial and
femoral sides of the construct.

+ Ensure the desired loop size is between 15-60mm, desired loop size
can be determined by subtracting the insertion length from the total
femoral channel length.

+ Prepare the graft loop construct.

+ Use the additional sutures to pass the titanium plate parallel through the
femoral channel; care should be taken to prevent damage of the femoral
channel. Do not advance the titanium plate past the femoral cortex into
the overlying tissue. Do not use the loop adjustment sutures to advance
the consfruct. Do not put any tension on the loop adjustment strands until
after the titanium plate has been passed, as this could compromise graft
placement

+ Use second suture to flip and rotate titanium plate.

« Secure the tibial side of the construct.

« Tension the adjustable loop by pulling the two adjustable sutures
simultaneously to the required length

+ Remove the 2 leading sutures, do not remove the adjustment sutures.

+ Cycle the joint. Ensure the button is sat flush on bone and
not on tissue.

+ Re-tension the adjustable sutures.

+ Trim and remove the adjustable sutures. Note: trimming the adjustable
suture strands immediately adjacent to the implant may compromise
fixation. Care should be taken not to damage the construct.

+ Confirm final placement on the femoral cortex using X-ray or
fluoroscopy.

US Federal Law Restricts this device to sale by or on the order of a
medical physician.

DO NOT SINGLE USE ATTENTION:
RESTERILIZE ONLY READ INSTRUCTIONS
ETHYLENE OXIDE
STERILE @ STERILIZATION

c € 0459

Manufactured By:

Riverpoint Medical

825 NE 25th Ave Emergo Europe
Portland, OR 97232 Westervoortsedijk 60
Ph. +1-503-517-8001 6827 AT Amhem
Fax. +1-503-517-8002 The Netherlands
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+ La placa de titanio debe orientarse correctamente con el canal de la broca
cuando se hace pasar a través del hueso para lograr la colocacion correcta y
para evitar dafiar el hueso.

+ Al manipular este o cualquier otro material de sutura debera tenerse cuidado
para evitar dafiarlo. Evite dafiarlo por aplastamiento o rizado al utilizar
instrumentos quirtirgicos, tales como pinzas o portaagujas. No ajuste el
tamario del canal con el dispositivo implantado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: El dispositivo no debera utilizarse
después de la fecha de y debera
ambiente.

PRESENTACION: El hilo de sutura suministrado cumple los requisitos de la
(United States P! relativos a la
sutura no absorbible excepto en cuanto al didmetro; el tinte del hilo de sutura
puede incluir azul D&C n.° 6, verde D&C n.° 6 y negro Logwood. El dispositivo
esta esterilizado con 6xido de etileno y se suminisira estéril para un solo uso.

INSTRUCCIONES DE USO:

+ Prepare y mida el canal femoral. Utilice una broca de 4,5-7,0 mm.

+ Mida la longitud del injerto.

+ Determine la distancia intraarticular desde el lugar del injerto de la tibia al
acetabulo femoral. Reste la longitud del injerto a la distancia i

DE

« Die Titanplatte muss bei der Passage durch den Knochen korrekt im Bohrkanal
ausgerichtet werden, um die korrekte Positionierung zu gewahrleisten und
Verletzungen am Knochen zu vermeiden.

* Beim Umgang mit diesem und allen anderen Nahtmaterialien ist Vorsicht geboten,
um Beschadigungen zu vermeiden. Quetsch- und Klemmstellen durch

wie z. B. Pinzetten oder Nadelhaltern

vermeiden Dle KanalgroBe nicht bei implantiertem Produkt anpassen.

LAGERBEDINGUNGEN: Das Produkt darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwendet werden. Es ist bei Umgebungsbedingungen aufzubewahren.

LIEFERFORM: Das gelieferte Nahtmaterial erfiillt die Anforderungen der
United Slales Pharmacopeia (USP) fir nicht resorbierbares Nahtmaterial mit

s D enthélt eventuell
D&C-Blau Nr 6 D&C-Griin Nr. 6 und Blauholz-Schwarz. Das Produkt wird
mit EO-Gas steriisiert und wird steril zum einmaligen Gebrauch geliefert.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

« Den Femurkanal anlegen und vermessen. Einen Bohrer von 4,5 mm bis
7,0 mm verwenden.

+ Die Lange des Transplantats messen.

« Den intraartikuléren Abstand von der Transplantatposition der Tibia bis zur
Femurpfanne ermitteln. Die Transplantatiange vom intraartikuldren Abstand
subtrahieren und das Ergebnis durch 2 dividieren, um die Einsetzlange des
Transplantats zu ermitteln. Damit wird sichergestellt, dass die Einsetzldnge des
Transplantats auf beiden Seiten des Konstrukts (tibial und femoral) gleich ist.

« Sicherstellen, dass eine SchlaufengréBe von 15 bis 60 mm vorgesehen ist. Die
vorgesehene SchlaufengroRe wird ermittelt, indem die Einsetzlange von der
Gesamtlénge des Femurkanals subirahiert wird.

+Das Tr

. Mlthwlfe der zusétzlichen Faden die Titanplatte parallel durch den Femurkanal
fiihren; dabei Verletzungen des Femurkanals sorgféltig vermeiden. Die Titanplatte
nicht iber den Femurkortex hinaus in das aufliegende Gewebe fiihren. Zum
Vorschieben des Konstrukts nicht die Einstellféden der Schlaufe verwenden. Die
Einstellfaden der Schiaufe dirfen erst nach der Passage der Titanplatte gestrafft
werden, da ansonsten die werden kann.

« Mit dem zweiten Faden die Titanplatte umkippen und drehen.

« Die tibiale Seite des Konstrukts befestigen.

« Die verstellbare Schlaufe straffen, indem die beiden Einstellfaden gleichzeitig
auf die erforderliche Lange ausgezogen werden.

« Die beiden fiihrenden Faden entfernen, jedoch nicht die Einstellfaden.

« Das Gelenk durch den Bewegungsbereich fiihren. Sicherstellen, dass der
Button am Knochen anliegt, nicht an Weichteilen.

« Die Einstellfaden erneut straffen.

« Die Einstellfaden kiirzen und entfernen. Hinweis: Wenn die Einstellfaden
unmittelbar am Implantat gekiirzt werden, kann die Fixation beeintréchtigt
werden. Beschadigungen des Konstrukts sorgféltig vermeiden.

« Die endgiltige Position auf dem Femurkortex im Rontgen- bzw.
Fluoroskopiebild bestétigen.

In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch
einen Arzt oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.
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+ Témén tai minké tahansa ommelainemateriaalin kasittelyssa on
i johtuvien i a

ta ommelainetta kirurgisilla
Kanavan kokoa ei

Varo puristamasta tai kéherta
kuten pihdeill3 tai
saa muuttaa laite implantoituna.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Laitetta ei saa kaytta vimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen, ja laitetta tulee sailyttédd ympérdivissa
olosuhteissa

TOIMITUSTAPA: Toimitettu ine tayttad Y
(United States P! i koskevat
paitsi lapimi o] variaine voi sisaltdd D&C

Blue -véariainetta nro 6, D&C Green -vériainetta nro 6 seka Logwood Black
-variainetta. Laite on steriloitu eteenioksidikaasulla, ja se toimitetaan steriilind
kertakayttoa varten.

KAYTTOOHJEET:

« Valmistele ja mittaa reisiluun kanava. Kayté 4,5-7,0 mm:n poraa.

* Mittaa siirteen pituus.

aarita nivelensiséinen etaisyys sadriluusiirteen sijainnista reisiluun kuoppaan.
Magrita siirteen insertiopituus vahentéméllé siirteen pituus nivelensiséisesta

continuacion, divida por dos para determinar la longitud de introduccion del
injerto. Esto asegura que la introduccion del injerto es igual en los lados tibial
y femoral del constructo.

+ Aseglirese de que el tamaiio de lazo deseado esté entre 16 y 60 mm; el
tamafio de lazo deseado puede determinarse restando la longitud de
introduccion a la longitud total del canal femoral.

+ Prepare el constructo de lazo de injerto.

+ Utilice los hilos de sutura adicionales para hacer pasar la placa de titanio
paralela a través del canal femoral; tenga cuidado para evitar dafiar el canal
femoral. No haga avanzar la placa de titanio més allé de la corteza femoral al
interior del tejido suprayacente. No utilice los hilos de sutura de ajuste del lazo
para hacer avanzar el constructo. No tense las hebras de ajuste del lazo hasta
después de que la placa de titanio se haya pasado, ya que esto podria
comprometer la colocacion del injerto.

+ Utilice un segundo hilo de sutura para voltear y girar la placa de titanio.

+ Asegure el lado tibial del constructo.

« Tense el lazo ajustable tirando simultaneamente de los dos hilos de sutura
ajustables hasta la longitud requerida.

+ Retire los dos hilos de sutura delanteros; no retire los hilos de sutura de ajuste.

+ Flexione y extienda la articulacion. Asegurese de que el boton quede asentado
aras sobre el hueso y no sobre el tejido.

+Vuelva a tensar los hilos de sutura ajustables.

+ Recorte y retire los hilos de sutura ajustables. Nota: Si las hebras de los hilos
de sutura ajustables se recortan inmediatamente adyacentes al implante, la
fijacion puede verse comprometida. Debera tenerse cuidado para no dafiar el
constructo.

3 ja jakamalla sitten kahdella. Témén avulla varmistetaan, etta
sirreinsertio on yhta pitka rakenteen saariluu- ja reisiluupuolella

« Varmista, etta haluttu silmukkakoko on 15-60 mm. Haluttu silmukkakoko
voidaan maarittaa vahentdmalla insertiopituus reisiluukanavan
kokonaispituudesta.

« Valmistele siirresilmukkarakenne.

e nKaraker

kanssa. Ole varovainen, ettei
Titaanilevya ei saa kuljettaa reisiluun kuorikerroksen ohi p:
kudokseen. Silmukan s&to a rakenteen kuljettamiseen

kuljettamista. Muuten siirteen suonus voi heikentya.

« Kayté toista ympéri ja ki

« Jannita rakenteen saariluun puull

« Kiristé saadettéva simukka vetamélla kahta séadettavad ommelta
samanaikaisesti haluttuun pituuteen.

+ Poista kaksi edella menevaa ommelta. Ala poista saétsompeleita

« Taivuta ja ojenna polviniveltd. Varmista, etta titaanilevy on tasan luun paalla,
ei kudoksen paalla.

+ Kirista sa&dettvat ompeleet uudelleen.

« Leikkaa saédettévat ompeleet sopivan kokoisiksi ja poista ne. Huomaa:
saadettavan ompeleen leikkaaminen aivan implantin vieresta voi heikentaa
kiinnitystd. On oltava varovainen, jotta rakenne ei vaurioidu.

« Varmista lopullinen sijainti reisiluun kuorikerroksessa réntgenkuvauksella tai
lapivalaisulla.

Y in liittovaltion lain mukaan tata laitetta saavat myyda vain laakarit tai

+ Confirme la colocacion final sobre la corteza femoral utilizando radiografia o
radioscopia.

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa.
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@ EI'IANAFIOZTEIPQNETA\

EL

+ H mAdKka TiTaviou TIpETTEl Va EXel TOV GWOTO TTPOGAVATONIOHO WG TTPOg To
Kavahi Tou TPUTIQVIOU KaTdl T SIEAEUGN TG T0 00T, TIPOKEIKEVOU Va EMITEUXBE]
1) OwOTH ToTMoBETaN Kall va aTogeuyBEi n ﬂpoKAnUn (NIt o 00TO.

* Kard Tov xeipiopd autou 1 omroioudnore Ghou UAIkoU auppagng, amaiteiTal
TIPOCOX! WOTE Var pny TTpokANBEi {npic Adyw Tou XEIPITHOU. ATTOQEYETE TV
Tp6KkANon {npidg amd olvBAiyn f Tuxwon Ayw TG EQAPHOYAG XEIPOUPYIKGV
epyakeiwv, 6Tiwg AaBideg fi BeAovokaroxa. Mnv TipoaappogeTe 1o ieyeBog Tou
KavahioU e T GUOKEUN EUQUTEUREVN

ZYNOHKEZ OYAAZHE: H guokeun Sev TIpEiel va XpnaIHoTIolEiTal TiEpav TG
nuepopnviag AEnG kai Tpémel va QUAGoTETal ot GUVBIKeS TTepIBAAMOVTOG.

TPOIMOZ AIAGEZHE: Ta TrapeyOpeva paypara TANPoUV Tig aTTaITAOEIS
g ®appakororiag Twv HA (United States Pharmacopewa? yia pn
QTTOPPOITIUA PALNTA, EKTG ATT6 T BIGUETPO. Ta PAWYATA HTTOPET Va
TIEPIEXOUV PTTAE )Y)wmmn D&C ap. 6, mpacivn xpwoTiki D&C ap. 6 ka
pavpn xpwoTik Logwood. H ouakeun ivar amooTelpwyiévn pe aépio oggidio
Tou QIBUAEViOU Kail TapéxeTal aTeipa yia pia Hovo Xpron.

OAHFIEZ XPHEIHE:

* [POETOINATE Kall PETPATTE TO pnpicio Kaval. XpnalHoToInaTe TpUTIaVI
45mm-7,0 mm.

* MeTprOTE T0 pIiKog Tou HOOYEUuaToG.

+ MpoaGiopioTe Ty evdoapBpikA améoTaan amo T 8éon Tou pooyedpaTog otV
KViN Ewg T pnpiaia uTiodox. AQaIpEQTE To HKOG ToU HOOXEGHATOG aTro TV
£vDoapBpIKr aTTOGTAON KAl TN GUVEXEIT BIcIPEDTE Bict dUO yia va
TIPOCDIOPIOETE TO HKOS E10aYwYIig T0U HoayeUaTog. Me autév Tov TpéTo
Siaopahigeran o1l n eloaywyr Tou HooxeUparog Ba eivail ion 1600 oV kvnpiia
000 Kall 0N pnpicia TAEUPG TG KATAOKEUNG

« BeBaiwbEeite 611 T0 EMOUPNTO pzvzaog Tou Bpdxou eivar petagy 15 mm kai
60 mm. la va Tipoodiopiaere 10 emBupntd peyeBog Tou Bpdxou, agpaipéate
10 KOG €10aYwWYIig ATT0 T0 GUVOAIKG PKOG Tou pnpiciiou Kavahiod.

+ MPOETOIUGOTE TV KATAOKEUR BPOXOU TOU JooxedpaTog,

. Xpnmuommo—r& Ta Uupn)\npmuanm pupaTa yia va mpuam v TAdKa TiTaviou
TapaMna poa a6 To pnpiaio kavahi. Atrarteital Tpooor yia va pnv TipokAnGe
{nuidi oTo pnpiaio kavahi. Mnv mipowBeite v Adka TiTaviou iépa amo Tov
Hnpicio G016 evg Tou UTTEpKEipevou 1ToU. Mn XpraTNoTTOlEfTe Ta pappaTa
pUBRIGNG Tou BpxoU Yiat va TPowWBAETE TNV KaTaokeur. Mnv TeviwoeTe kaBoAou
Ta viuata puBuiong Tou Bpdyou Tapd Hévo pera T diéeuon TG TAGKag TiTaviou,
k0BG B PTOpOUTE Vet OIOKUBEUTES 1) TOTIOBETNOT) TOU HOOXEUATOG,

* XpnoiHoToIaTe GeUTePO PAHG YId VOl QVOOTKWOETE Kall Vel TIEPIOTPEWETE TNV
TAGKa TiTaviou.

+ ZTEPEGIOTE TV KVNIaia TAEUPA TG KATATKEUNG.

+ TeviQoTe Tov puBjIgOpEvo Bpoxo, TpapivTag Ta 8Uo puBuICoEva papaTa
TAUTOXPOVA Ewg GTOU EMTEUXBET TO ATTAITOULEVO KOG,

* ApalpeoTe Ta 2 TpooBia pappata, aMd unv uwalpwm Ta pauara pueulung

« KiviaTe mv apBpwaon evalaoaovtag kapyn Kai éktaon. BeBaiwbeire oti n
TIAGKa («Koppio») emikaBeTal £TTITESO GTO 00T6 Kail OX1 GTOV I0TO.

+ TeviQoTe ava Ta puBjIgOpeva pdppara.

+ TMepIKOWTE Kal a@aipéoTe Ta PUBICOMEVT pappiaTd. ENUEIWON; N TIEPIKOTTA TV
VPATWY Twv PapPATWY akpiBg dIAa aTo epUTEVNA TTOPET Var BIaKuBEUTE! T
aTaBeporroinan. Amaiteiral Tpoooyf woTe va pnv TPOKABET {uIé oTnv KaTaokeu

. ETHBEBUILUOTE NV TEAIKR TOTOBETNGN GTOV Unpicio QAOIG AKTIVOYPAPIKA 1)
TKTIVOOKOTTIKG.

H opooTrovdiakn vopoBeaia twv H.M.A. TiepiopiZel Ty TwAnan autig Tg
GUTKEURG OF 1aTPO 1 KATOTIV £VIOAG 1aTPOU.

TIA MIA MPOZOXH:
XPHEH MONO AIABAZTE TIZ OAHTIES

AMNOETEIPQSH ME
STERILE[EO] AjovAeNozEIAIO
ce
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« Lors de la manipulation de ce matériau de suture, ou de tout autre matériau
de suture, il convient d'éviter avec le plus grand soin toute détérioration
durant la Eviter les et dusa
l'utilisation d'instruments chirurgicaux tels que les pinces ou les
porte-aiguilles. Ne pas ajuster la dimension du tunnel en utilisant le
dispositif implante.

CONDITIONS DE STOCKAGE : Le dispositif ne doit pas étre utilisé aprés
la date de péremption et doit étre conservé dans les conditions ambiantes.

PRESENTATION : La suture fournie est conforme aux exigences de la
pharmacopée des USA (United States Pharmacopeia) pour la suture non
résorbable, a I'exception du diamétre ; le colorant de la suture peut comporter
du D&C bleu n° 6, du D&C vert n° 6 et du noir Logwood. Le dispositif est
stérilisé a l'oxyde d'éthyléne gazeux, et est fourni stérile pour un usage unique.

MODE D'EMPLOI :

* Préparer et mesurer le tunnel fémoral. Utiliser une méche de 4,5 7,0 mm

+ Mesurer la longueur du greffon.

« Déterminer la distance intra-articulaire depuis I'emplacement du greffon du
tibia jusqu'a la fossette fémorale. Soustraire la longueur du greffon de la
distance intra-articulaire, puis diviser par deux pour déterminer la longueur
d'insertion du greffon. Cela permet d'assurer que l'insertion du greffon est
égale sur les cotés tibial et fémoral de la structure.

« S'assurer que la taille de boucle souhaitée est comprise entre 15 et 60 mm ;
la taille de boucle souhaitée est déterminée en soustrayant la longueur
d'insertion de la longueur totale du tunnel fémoral.

« Préparer 'assemblage de boucle du greffon.

« Utiliser les sutures supplémentaires pour passer la plaque en titane
parallélement dans le tunnel fémoral ; prendre soin de ne pas endommager
le tunnel fémoral. Ne pas avancer la plaque en titane au-dela de la corticale
fémorale dans le tissu de couverture. Ne pas utiliser les sutures de réglage
de boucle pour faire progresser I'assemblage. Ne pas mettre les brins de
réglage de la boucle sous tension tant que la plaque de titane n'est pas
passeée, car ceci pourrait compromettre le positionnement du greffon.

« Utiliser une seconde suture pour basculer et faire pivoter la plaque en titane.

« Fixer le cté tibial de la structure.

+ Mettre sous tension la boucle réglable en tirant simultanément les deux
sutures réglables a la longueur requise.

« Retirer les 2 sutures principales, ne pas retirer les sutures réglables.

« Déployer et rétracter I'articulation. S'assurer que le bouton affleure I'os et
non le tissu.

* Remettre les sutures réglables sous tension.

« Réduire puis retirer les sutures réglables. Remarque : une réduction des
brins de suture réglable & proximité de 'implant peut compromettre la
fixation. Veiller a ne pas endommager I'assemblage.

« Vérifier la mise en place finale sur la corticale fémorale par radiographie
ou fluoroscopie.

La Iégislation fédérale des USA n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription d'un médecin.

ATTENTION

@ A USAGE
RESTERILISER UNIQUE LIRE LES INSTRUCTIONS

STERILISATION A
STERILE m L'OXYDE D’ETHYLENE
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. COLINK® Adjustable Loop

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO - Il dispositivo COLINK® Adjustable Loop
(Adjustable Loop, anello regolabile) di Teknimed & composto da un anello
regolabile in polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE/poliestere)
intrecciato, abbinato a una placca in titanio (Ti-6Al-4V grado ELI a norma ASTM
F136). Ulteriori fili di sutura non riassorbibili in UHMWPE, nylon, poliestere o
polipropilene sono collegati alla placca in titanio e aiutano a fare passare la
placca nello spazio vuoto interessato. | fili in UHMWPE sono disponibili nella
versione incolore (bianca) oppure nella versione costituita da filamenti con tracce
di colore nero, blu o verde. | fili di sutura sono disponibili senza rivestimento
oppure con rivestimento uniforme di adipato di polibutilene o silicone.

INDICAZIONI - Il dispositivo COLINK® Adjustable Loop di Teknimed & previsto
per l'uso nella fissazione di tessuto osseo e tessuto molle nel contesto di
procedure ortopediche che p la diun odiun
tendine

CONTROINDICAZIONI

+ Non utilizzare il dispositivo nel corso di procedure chirurgiche diverse da quelle
indicate.

+ Ipersensibilita al materiale dellimpianto. | pazienti con sospetta ipersensibilita
devono essere sottoposti, in sede preoperatoria, agli opportuni test volti a
escludere la sensibilita ai materiali dell'impianto.

* Qualita inadeguata del tessuto osseo.

+ Quantita inadeguata del tessuto osseo in corrispondenza del sito previsto per limpianto.
« Infezioni in atto o infezioni pregresse in grado di ritardare il processo di guarigione.

+ Apporto ematico limitato.

+ Pazienti incapaci o riluttanti a seguire le istruzioni durante il processo di guarigione.

EFFETTI AVVERSI - Gli effetti avversi associati all'uso di questo dispositivo
includono: deiscenza della ferita, formazione di calcoli in seguito al contatto
prolungato con soluzioni saline, aumento dellinfettivita batterica, reazione
infiammatoria minima acuta, irritazione transitoria localizzata e altre reazioni
ai materiali del dispositivo.

AVVERTENZE

« Il dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Il riutilizzo del
dispositivo pud provocare il guasto del dispositivo o l'esposizione del paziente a
contaminazioni nocive, con conseguente infezione, lesioni gravi o decesso.

« Non risterilizzare.

* Gettare il dispositivo se la sua confezione & stata aperta o danneggiata; gettare i
fill di sutura inutilizzati.
« Il dispositivo deve essere utilizzato escluswamente da un medico o sotto il

COLINK @ adjustable Loop

PRIETAISO APRASAS. ,Teknimed* gamybos ,COLINK® Adjustable Loop*
(reguliuojama kilpa) sudaro supinta itin didelés molekulings masés polietileno
(UHMWPE / poliesterio) reguliuojama kilpa su titano (Ti-6Al-4V ELI pagal ASTM
F136) plokstele. Papildomos kilpos i$ netirpstanciy sitily, kuriy sudétyje yra
UHMWPE, nailono, poliesterio arba polipropileno, yra pravertos pro titano
plokstele, kad baty lengviau pravest plokStele pro numatytq ertme. UHMWPE gali
bt nenudaZyta (balta) arba su juodomis, mélynomis arba zaliomis sekimo gijomis

COUNK ®Adjustable Loop

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: De Teknimed COLINK® Adjustable
Loop (Adjustable Loop; aanpasbare lus) bestaat uit een aanpasbaar lus van
gevlochten polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht (UHMWPE/polyester) in
combinatie met een plaat van titaan (Ti-6Al-4V ELI volgens ASTM F136). Extra
niet-resorbeerbare hechtdraden van UHMWPE, nylon, polyester of polypropyleen
vormen lussen door de fitaanplaat om te helpen de plaat door de beoogde lege ruimte
te halen. Het UHMWPE is verkrijgbaar in een ongekleurde uitvoering (wit) of met

sidllo spalvai suteikti. Sitlus galima rinktis ir tolygiai
polibutileno adipatu arba silikonu.

INDIKACIJOS. , Teknimed"* gamybos ,COLINK® Adjustable Loop* skirta kaulams
ir minkstiesiems audiniams fiksuoti atliekant ortopedines procedaras, kai
arba raisciy fjos.

KONTRAINDIKACIJOS.

+ Nenaudokite jokioms kitoms operacijoms, nei nurodyta.

+ Padidéjes jautrumas implanto medziagai. Pacientams, kuriems jtariamas
padidéjes jautrumas, reikia atlikti atitinkamus tyrimus, kad bty atmestas
jautrumas implanto medziagoms pries implantavima.

* Netinkama kaulo kokybeé.

+ Nepakankamas kaulo kiekis jsodinimo vietoje.

+ Aktyvi infekcija arba ankstesnés infekcijos, kurios gali létinti gijima,

+ Nepakankama kraujotaka.

+ Pacientai, kurie negali arba nesutinka vykdyti nurodymy gijimo proceso metu

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS. Su $io prietaiso naudojimu susije
nepageidaujami reiskiniai: Zaizdos Ziojéjimas, akmeny susidarymas esant
ilgalaikiam salyciui su druskos tirpalais, padidéjes bakterinis uzkreciamumas,
minimali Gmi uzdegiminé reakcija, laikinas vietinis dirginimas ir kitos reakcijos
prietaiso medziagas.

|SPEJIMAL

+ Prietaisas sterilus ir skirtas tik vi i. Pakartotinai
naudojant prietaisa jis gali sugesti arba sukelti kenksminga tarsa pacientui, dél
kurios gali i8sivystyti infekcija, sunkus ar mirtinas pazeidimas.

* Nesterilizuokite pakartotinai.

+ Jei prietaiso pakuoté afidaryta arba pazeista, iSmeskite nepanaudotus sidlus.

« §j prietaisa gali naudoti tik gydytojas arba ji | galima naudoti tik gydytojo nurodymu.
Pries naudojima naudotojas turi bati susmazmes su chirurgine procedra,
metodais, tinkamu implanto dydZio nustatymu ir naudojimo instrukcijomis.
Prietaiso implantavimui turi bati naudojami tinkami instrumentai.

+ Prie$ operacijg pacientas turi biti supazindintas su prietaiso naudojimo

controllo di un medico. Prima delluso, I' tore deve acqulswre
con la procedura e le tecniche i

idonee del dispositivo € le istruzioni per ' usc L'impianto del dwsposmvo prevede
l'impiego di uno strumentario idoneo.

« Prima dellintervento & necessario comunicare al paziente le istruzioni per 'uso e
le limitazioni del dispositivo.

« La fissazione del di itivo deve essere isoria in sede
postoperatoria, durante il processo di guarigione. Il panente deve rispettare il
regime postoperatorio prescritto dal medico; il mancato rispetto di tale regime
puo compromettere il dispositivo e/o gli esiti della procedura.

« Il dispositivo COLINK® Adjustable Loop di Teknimed non & stato valutato per
quanto riguarda il riscaldamento né la migrazione in ambiente RM. L'uso di questo
dispositivo in ambiente RM puo provocare la migrazione del dispositivo e/o il
riscaldamento dovuto alla RM; I'mmagine RM pud inoltre risultare compromessa
nella zona adiacente alla posizione del dispositivo.

+L'eventuale decisione relativa alla rimozione del dispositivo deve prendere in
considerazione i rischi associati alle ulteriori procedure; in caso di rimozione,

& necessaria la gestione postoperatoria del paziente.

PRECAUZIONI

« Fare attenzione a posizionare correttamente il dispositivo ed evitare di
danneggiare I'0sso o il dispositivo stesso.

* Quando viene introdotta nell'osso, la placca in titanio deve essere orientata
correttamente per il canale osseo ottenuto mediante trapanatura, per consentire il
corretto posizionamento ed evitare di danneggiare '0sso.

COLINK ®Adjustable Loop

OPIS WYROBU: COLINK® Adjustable Loop (regulowana pet\a) frmy
Teknimed sklada sig z j plecionej petli wy jz

ultrawysokiej masie czasteczkowej (UHMWPE/poliester) polaczonej z Mytkq
tytanowa (Ti-6AI-4V ELI wedlug ASTM F136). Dodatkowe niewchtanialne nici
wykonane

z UHMWPE, nylonu, poliestru lub polipropylenu sa przeprowadzone petla przez
tytanowa plytke, aby utatwic przechodzenie plytki przez docelowa pustg
przestrzen. Nici z UHMWPE sq dostepne w wersji niebarwionej (biafej) lub ze
$ladowymi widknami w czarnym, n|eb|esk|m \ub zwe\onym ko\orze nici. Nici sg
dostepne w postaci ji j

butylenowym lub silikonem.

WSKAZANIA: COLINK® Adjustable Loop firmy Teknimed jest do

ir

« Prietaiso fiksavimas turi biti laikomas laikinu ir taikomas pooperaciniu gijimo
laikotarpiu. Turi biti laikomasi gydytojo paskirto pooperacinio rezimo, antraip
gali kilti pavojus prietaisui ir (arba) procedros rezultatams.

+ ,Teknimed" prietaiso ,COLINK® Adjustable Loop* kaitimas ir slinkimas MR
aplinkoje nejvertinti. Sio prietaiso naudojimas MR aplinkoje gali sukelti renginio
poslinkj,
su MR susijusj kaitima, o MR vaizdas arti prietaiso gali biti pazeistas.

» Sprendimas pasalinti prietaisa turi bati priimamas atsizvelgus { fizika, susijusia.
su papl\domomls procedaromis, ir turi bti laikomasi pooperacinio medicininio
gydymo.

ATSARGUMO PRIEMONES.

* Reikia biti atidiems, kad uztikrintuméte tinkama prietaiso padétj ir kad
nepazeistuméte kaulo arba prietaiso.

+ Norint tinkamai istatyti titano plokstele ir iSvengti kaulo paZeidimo, iterpimo  kaula,
metu plckslele turi bati tinkamai pakreipta pagal greZimo kanala,

r van zwart, blauw of groen gekleurde hechtdraad. De hechtdraden zijn
verkrugbaar zonder coating dan wel uniform gecoat met polybutyleenadipaat of
siliconen.

INDICATIES: De Teknimed COLINK® Adjustable Loop is bestemd voor gebruik
bij de fixatie van bot en weke delen in orthopedische ingrepen waarbij ligament- of
peesreconstructie nodig is.

CONTRA-INDICATIES:

+ Niet gebruiken voor andere dan de gelndloeerde chirurgische ingrepen.

+ O voor het i Bij patiénten met vermoede
overgevoeligheid moeten de juiste tests worden gedaan om gevoeligheid voor
de uit te sluiten aan deii

+ Ontoereikende botkwaliteit.

+ Ontoereikende hoeveelheid bot op de plaats van implantatie.

+ Actieve infectie of eerdere infecties die de genezing kunnen vertragen.

+ Beperkte bloedtoevoer

+ Patiénten die niet in staat of bereid zijn instructies te volgen tiidens het
genezingsproces.

SCHADELIJKE EFFECTEN: Nadelige gevolgen in verband met het gebruik van

dit Zijn onder meer: bij langdurig
contact met zoutoplossingen, verhoogde kans op bacteriéle mfec!\e minimale
acute irritatie en andere reacties
op de materialen van het hulpmiddel.

WAARSCHUWINGEN:

 Het hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig

gebruik. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot falen van het hulpmiddel of
van de patiént aan ing, met als gevolg infectie,
emstig letsel of overlijden.

+ Niet opnieuw steriliseren.

+ Gooi het weg als de verp:
ongebruikte hechtdraad weg.

+ Dit hulpmiddel moet door of in opdracht van een arts worden gebruikt. De
gebruiker moet voér gebruik vertrouwd zijn met de chirurgische ingreep, de
technieken, de bepaling van de juiste maat van het implantaat en de

De juiste i moeten worden gebruikt voor de
implantatie van het hulpmiddel.

+ Voor de operatie moeten de gebruiksaanwijzing en de beperkingen van het
hulpmiddel aan de patiént worden meegedeeld.

+ De fixatie van het hulpmiddel moet als tijdelijk worden beschouwd gedurende het
genezingsproces na de operatie. Door de arts voorgeschreven postoperatieve
leefregels moeten in acht worden genomen; niet-naleving kan het hulpmiddel en/of
de uitkomst van de i ingreep m 1 gevaar brengen.

+ Het Teknimed COLINK® A ble Loop iddel is niet op
MRI-gerelateerde opwarmmg of migratie. Gebruik van dit hulpmiddel in een
MRI-omgeving kan leiden tot migratie van het hulpmiddel en MRI-gerelateerde
opwarming, en dicht bij de plaats van het hulpmiddel is het MRI-beeld wellicht
onbetrouwbaar.

+ Een beslissing om het hulpmiddel te verwijderen moet rekening houden met de
risico’s die met aanvullende ingrepen gepaard gaan, en postoperatief

is nodig.

g is geopend of en gooi

+ Naudodami §j arba bet kurj kita sila, btkite atsargts, kad jo
Naudodami chlrurgmlus |nslrumentus tokius kalp 2znyplés ar adaty laikikiiai,
venkite sitilo pazeidimo dél imo arba kanalo
dydzio, kai prietaisas implantuotas.

COLINK ®Adjustable Loop

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O Teknimed COLINK® Adjustable Loop (anel
ajustavel) é composto por um anel ajustavel trangado de polietileno de ultra-alto
peso molecular (UHMWPE/poliéster) combinado com uma placa de titanio
(Ti-6AI-4V ELI de acordo com ASTM F136). As suturas ndo absorviveis
adicionais, de UHMWPE, nailon, poliéster ou polipropileno formam um anel na
placa de titanio para ajudar a passé-la pelo espago desejado. O UHMWPE esta
disponivel incolor (branco) ou com fios de sutura nas cores preta, azul ou
verde. As suturas estéo disp sem e com adipato
de polibutileno uniforme ou silicone.

INDICAGOES: O Teknimed COLINK® Adjustable Loop destina-se & fixagéo de
0SS0S € tecldos moles em procedimentos ortopédicos que necessitem de
ou tendinea.

stosowania przy mocowamu kosci i tkanek m\gkk\ch w zabiegach
ji wigzadta lub $ciggna.

ortop

PRZECIWWSKAZANIA:

* Nie stosowa¢ do innych zabiegéw chirurgicznych niz wskazane.

+ Nadwrazliwo$¢ na materiat implantu. U pacjentéw z podejrzeniem nadwrazliwosci
nalezy wykonac odpowiednie testy, aby przed implantacja wykluczy¢ wrazliwosé
na materiaty implantu.

« Niedostateczna jakos¢ kosci.

« Niedostateczna ilo$¢ kosci w miejscu implantacii.

+ Aktywne zakazenie lub uprzednie zakazenia, ktére moga opdzniac gojenie.

« Ograniczenie doptywu krwi.

+ Pacjenci, ktorzy nie chca lub nie sa w stanie stosowac sig do wskazowek podczas
procesu gojenia.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem tego

CONTRAINDICAGOES:

+Nao use para cirurgias diferentes das indicadas.

« Hipersensibilidade ao material do implante. Em pacientes com suspeita de
hipersensibilidade, os testes apropriados devem ser realizados para descartar
a sensibilidade aos materiais do implante antes da implantagéo.

* Qualidade ¢ssea inadequada.

+ Quantidade 6ssea insuficiente no local da implantagao.

« Inflecgéo ativa, ou infecg@o prévia que possa retardar a cicatrizagéo.

« Limitado da irrigagao sangumea

« Pacientes incapazes ou nao dispostos a seguir as instrugdes durante o processo
de cicatrizagdo.

EFEITOS ADVERSOS: Os efeitos adversos associados ao uso deste
dispositivo incluem: deiscéncia da ferida, formag&o de calculos em contato
prolongado com solugdes salinas, infectividade bacteriana aumentada, reagao

wyrobu obejmuja; rozejécie sig brzegow rany, p tanie kamieni w

z kontaktu z i soli, I znosci ze strony
bakterii, minimalne ostre reakcje zapalne, przemijajace podraznienie miejscowe
iinne reakcje na materiaty wyrobu.

OSTRZEZENIA:

+ Wyréb w chwili dostarczenia jest sterylny, wylacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie wyrobu moze prowadzic do jego awari lub narazenia pacjenta na
szkodliwe kutkujace infekcja, z urazem lub zgonem.

* Nie sterylizowa¢ ponownie.

+ Wyrzucic, jesli opakowanie wyrobu jest otwarte lub uszkodzone, wyrzuci¢
niewykorzystane nici.

+ Wyrob ten powinien by¢ uzyty przez lekarza lub na jego zlecenie. Uzytkownik

ia aguda minima, irritagdo local transitéria e outras reagdes aos
materiais do dispositivo.

ADVERTENCIAS:

« O dispositivo & fornecido estéril, apenas para uso tnico. A reutilizagdo do
dispositivo pode levar a falha do dispositivo ou & exposicéo do paciente &
contaminago prejudicial, causando infecgao, ferimentos graves ou morte.

« Néo esterilize novamente.

« Descarte se a embalagem do dispositivo estiver aberta ou danificada, descarte
a sutura ndo usada.

« Este dispositivo deve ser usado por um médico ou por prescricdo médica.

O usuario deve estar familiarizado com o procedimento cirtirgico, as técnicas,
o tamanho adequado do implante e as instrugdes de uso antes de usé-lo. A
iada deve ser usada para implantagéo do dispositivo.

przed uzyciem wyrobu powinien by¢ Z zabiegiem
metodami, wiasciwym doborem rozmiaru implantu oraz instrukcja uzycia. Do
implantacji wyrobu nalezy uzy¢ odpowiedniego instrumentarium.

« Przed zabiegiem nalezy poinformowac pacjenta o instrukcji uzycia i
ograniczeniach wyrobu.

+ Umocowanie wyrobu nalezy traktowac jako tymczasowe podczas procesu gojenia
po zabiegu. Nalezy przestrzegac zalecen pooperacyjnych otrzymanych od
lekarza. W przeciwnym wypadku moze doj$¢ do pogorszenia stanu wyrobu iflub
rokowan po zabiegu.

« Produkt COLINK® Adjustable Loop firmy Teknimed nie zostat oceniony pod
katem ani migracji z badaniem

RM). ie tego wyrobu w § isku RM moze
spowodowa¢ migracje wyrobu, nagrzewanie zwiazane z RM i mozliwo$¢
pogorszenia obrazu w poblizu lokalizacji tego wyrobu.

+ Podejmujac decyzje o usunigciu wyrobu nalezy rozwazy¢ ryzyko zwiazane z
dodatkowymi zabiegami, a po zabiegu wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

SRODKI OSTROZNOSCI:
* Nalezy uwazac, aby zapewni¢ wiasciwe umieszczenie wyrobu i unikna¢
uszkodzenia kosci lub wyrobu.

* No pré-operatorio, as instrugdes de uso e limitagGes do dispositivo devem ser
comunicadas ao paciente.

VOORZORGSMAATREGELEN:

* Let er goed op dat het hulpmiddel juist wordt geplaatst en dat beschadiging van
het bot of het hulpmidde! wordt voorkomen.

+ De titaanplaat moet juist op het boorkanaal zijn uitgericht wanneer de plaat door
het bot wordt gehaald om te zorgen voor een correcte plaatsing en om
botbeschadiging te voorkomen.

COLINK® adjustable Loop

PRODUKTBESKRIVNING: Teknimed COLINK® Adjustable Loop (Adjustable
Loop) bestar av en flétad, justerbar slinga av polyeten med ultrahdg molekylvikt
(UHMWPE/polyester) i kombination med en titanplatta (Ti-6Al-4V ELI enligt
ASTM F136). Ytterligare icke-resorberbara suturer bestaende av UHMWPE,
nylon, polyester eller polypropylen fors genom titanplattan for att underlatta
inféringen av plattan genom det avsedda halrummet. UHMWPE finns tillgénglig
oférgad (vit) eller med sparfilament av svart, bla eller gron sutur. Suturerna finns
tillgangliga obelagda eller belagda med jamnt polybutylenadipat eller silikon.

INDIKATIONER: Teknimed COLINK® Adjustable Loop &r avsedd att anvandas
for fixering av ben och mjukvavnad vid ortopediska ingrepp som fordrar
rekonstruktion av ligament eller senor.

KONTRAINDIKATIONER:

« Far inte anvandas for andra ingrepp an de indicerade.

* Overkanslighet mot implantatmaterialet. Hos patienter med misstankt
Gverkanslighet ska lampliga tester utforas for att utesluta kénslighet mot
implantatmaterialen fore implantation.

« Otillrécklig benkvalitet.

« Otillrécklig benkvantitet vid implantationsstallet.

* Aktiv infektion eller udlgare mfekt\on som kan forsena lakningen.

+ Begrénsning av blodforsérjningen.

« Patienter som &r oférmdgna eller ovﬂhga att folja anvisningarna under
lakningsprocessen.

BIVERKNINGAR: De bi som &r med anvandni av
denna produk( omfattar: sardppning, stenbildning om langvarig kontakt med

forhojd bakteriell i isk, minimal akut
inflammatorisk reaktion, tillfallig lokal irritation och andra reaktioner pa
produktens material.

VARNINGAR:

« Produkten levereras steril och ar endast avsedd for engangsbruk. Ateranvandning
av produkten kan leda till funktionsfel pa produklen eller till att patienten utsétts for
farlig kontamination som leder till infektion, svar personskada eller dodsfall.

« Férinte omsteriliseras.

+ Kassera produkten om forpackningen har dppnats eller skadats, och kassera
oanvand sutur.

« Denna produkt far endast anvandas av eller pa ordination fran en lakare.
Anvéndaren ska vara fortrogen med det kirurgiska ingreppet, teknikerna, valet
av lamplig i och fore anvandning. Lampliga
mstrumem ska anvandas for implantation av produkten.

« Fore operationen ska patienten delges bruksanvisningen och
produktbegransningama.

+ Fixeringen av produkten ska betraktas som tilléllig efter operationen, under

« A fixagdo do dispositivo deve ser i aria no pos- 1to
durante o processo de cicatrizagdo. O esquema pos-operatorio prescrito pelo
médico deve ser seguido; ndo segui-lo pode comprometer o dispositivo efou os
resultados do procedimento.

« O dispositivo Teknimed COLINK® Adjustable Loop néo foi avaliado em relagéo
a0 aquecimento ou migragdo relacionados & RM. O uso deste dispositivo em um
ambiente de ressonancia magnética pode causar a migragao do dispositivo e o
aquecimento relacionado & ressonancia magnética, além disso, a imagem da
ressonancia magnética pode ficar comprometida perto da posicao do dispositivo.

+ A decisdo de remover o dispositivo deve levar em consideragao os riscos
associados a procedimentos adicionais e 0 manejo pos-operatorio deve ser
realizado.

PRECAUGOES:
« Deve-se ter cuidado para garantir o posicionamento adequado do dispositivo
e evitar danos ao 0sso ou dispositivo.

regim som beskrivits av lakaren ska foljas.
Underlatelse att gora derla skulle kunna aventyra produkten och/eller resultaten av
ingreppet.

« Produkten Teknimed COLINK® Adjustable Loop har inte utvarderats med
avseende pa MR-relaterad uppvarmning eller migration. Anvandning av denna
produkt i MR-milié kan orsaka migration av produkten, MR-relaterad uppvarmning
av produkten och forsamring av MR-bilden i narheten av produktens position.

« Ett eventuellt beslut om att avidgsna produkten ska ta hénsyn fill de risker som &r
associerade med ytterligare ingrepp, och ett sadant aviagsnande ska foljas av
postoperativ hantering.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

+Var noga med att sakerstélla korrekt placering av produkten och att férhindra att
benet eller produkten skadas.

« Titanplattan maste vara korrekt inriktad efter borrkanalen nér den fors genom
benet, for korrekt placering och for att forhindra att benet skadas.
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+ Durante la manipolazione di questo o di qualsiasi altro materiale da
sutura, & necessario aglre con cautela per evitare di danneggiario. Evitare danni
da dovuti all ione di strumenti chirurgici
come pinze o porta- aghl Non variare la dimensione del canale osseo dopo avere
impiantato il dispositivo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE - Il dispositivo deve essere usato entro la
data di scadenza e deve essere conservato in condizioni ambientali normali.

CONFEZIONAMENTO - | fili di sutura forniti soddisfano i requisiti della
farmacopea statunitense (United States Pharmacopeia) in merito ai fli di
sutura non riassorbibili, fatta eccezione per il diametro; i ili possono essere
trattati con i coloranti blu (D&C Blue n. 6), verde (D&C Green n. 6) o nero
(Logwood Black). I dispositivo € sterilizzato con ossido di efilene; viene
fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO

+ Preparare e misurare il canale femorale. Usare una punta per trapano da
4,5mm-7,0 mm.

+ Misurare la lunghezza dellinnesto.

+ Misurare la distanza intra-articolare dall'ubicazione dell'innesto della tibia alla
cavita femorale. Sottrarre la lunghezza dell'innesto dalla distanza
intra-articolare, quindi dividere a meta la lunghezza residua per i la

LT

LAIKYMO SALYGOS. Prietaiso negalima naudoti pasibaigus galiojimo
pabaigos datai ir jis turi bati laikomas aplinkos salygomis.

TIEKIMAS. Tiekiamas sitlas atitinka JAV farmakopéjos (United States
sitlui, iSskyrus skersmeni,
swulo dazai gali bati D&C mélynasis Nr. 6, D&C Zaliasis Nr. 6 ir ,Logwood"
juodasis. Prietaisas yra sterilizuotas EO dujomis, pateikiamas sterilus i yra
vienkartinio naudojimo.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS.
« Paruoskite ir iSmatuokite Slaunikaulio kanala. Naudokite 4,5 mm-7,0 mm

grata,

* ISmatuokite implanto ilgj.

« Nustatykite vidinj sgnarinj atstuma nuo implanto padéties blauzdikaulyje iki
Slaunikaulio movos. Norédami nustatyti implanto fterpimo ilg], atimkite implanto
ilgfi$ vidinio sanarinio atstumo ir tada padalykite i$ dviejy, Taip uztikrinama, kad
implanto {terpimas yra vienodas konstrukcijos blauzdikaulio ir $launikaulio

pusése.

+ Utikrinkite, kad reikiamas kilpos dydis bty 15-60 mm. Reikiama kilpos dyd{
galima nustatyti atimant iterpimo ilgj i$ viso Slaunikaulio kanalo ilgio.

« Paruoskite implanto kilpos konstrukcija.

+ Naudokite papildomus sitilus, kad terptumete titano p\okslele lygiagreciai per

lunghezza di inserzione dellinnesto. Cib garantisce che lnserzione dellinnesto
sia uguale su entrambi i lati tibiale e femorale del dispositivo.

+ Accertarsi che la misura desiderata dell'anello sia compresa tra 15 mm e
60 mm; la misura desiderata dell'anello viene determinata sottraendo la
lunghezza di inserzione dalla lunghezza complessiva del canale femorale.

+ Preparare il dispositivo ad anello per l'innesto.

+ Usare le ulteriori suture per fare passare la placca in titanio in direzione parallela
attraverso il canale femorale; agire con cautela per evitare di danneggiare il
canale femorale. Fare attenzione a non sfondare la corteccia femorale, evitando
I'avanzamento della placca in titanio all'interno del tessuto sovrastante. Non
usare i fili di sutura di regolazione dell'anello per fare avanzare il dispositivo. Per
evitare di compromettere il posizionamento dellinnesto, tendere i fili di
regolazione dell'anello solo dopo aver fatto passare la placca in titanio.

+Usare il secondo filo di sutura per girare e ruotare la placca in titanio.

+ Fissare il lato tibiale del dispositivo.

+ Tendere I'anello regolabile tirando simultaneamente i due fili di sutura di
regolazione alla lunghezza richiesta.

+ Rimuovere i 2 fili di sutura anteriori; non rimuovere i fili di sutura di regolazione.

+ Azionare ['articolazione. Accertarsi che il bottone si trovi piatto contro I'osso e
che non sia sovrapposto a tessuto.

+ Tendere nuovamente i fili di sutura di regolazione.

+ Tagliare e rimuovere i fili di sutura di regolazione. Nota: il taglio dei fili i sutura
di regolazione in posizione immediatamente adiacente allimpianto rischia di

|a fissazione. E fare attenzione a non danneggiare

il dispositivo.
+ Confermare il posizionamento finale sulla corteccia femorale mediante
radiografia o fluoroscopia.

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

@ NON ESCLUSIVAMENTE égﬁg'fg:{;,;
RISTERILIZZARE MONOUSO LE ISTRUZIONI

STERILIZZAZIONE MEDIANTE
STERILE[EO] 0SSIDO DI ETILENE
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Fabbricato da:

PL

« Plytka tytanowa musi by¢ wasciwie zorientowana w stosunku do kanatu
wiertarki podczas przeprowadzania przez kos¢, aby uzyskac prawidiowe
umieszczenie i unikna¢ uszkodzenia kosci.

+ Podczas pracy z tym lub innym materiatem nici, nalezy uwazac, aby nie
dopusci¢ do uszkodzenia tego materiatu w wyniku manipulacji. Unika¢
uszkodzen wymkajqcych z miazdzenia lub zaciskania w zwiazku ze

takich jak kleszczyki lub uchwyty igiet.

Nie wolno modyfikowa¢ rozmiaru kanalu w obecnosci wszczepionego wyrobu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Wyrob nalezy przechowywa¢ w warunkach
otoczenia i nie nalezy go stosowac po uplywie daty waznosci.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA: Nici w chwili dostarczenia spefniaja.
wymogi Farmakopei Stanéw Zj (United States F

Bukite atsargus, kad nepazeistuméte Slaunikaulio kanalo.

Nestumkite titano ploksleles uZ Slaunikaulio Zievés [v ]OS esanf audln[
kilpo: sidly, kilp

regL‘mawmo giju, ko\ titano p\okéte\é nebus jterpta, nes lal gali trukdyti terpu
implants

. Noredaml paversti ir pasukti titano plokstele, naudokite antra sidla.
[anklle konstrukcijos blauzdikaulio puse.
* [tempkite kilpa, vienu metu du i sitilus
reikiamu atstumu.

« IStraukite 2 iilus, taciau neis sidly.

« Palankstykite sanari. [smkmklte kad saga pnglausta prie kaulo o ne prie
audinio.

« Vel jtempkite reguliuojamus silus.

NL

* Bij het hanteren van dit en elk ander hechtdraadmateriaal moet zorg worden
betracht om door hantering te
door p\atdrukken of rimpeling ten gevolge van het gebruik van chirurgische
oals pincetten of Pas de niet aan
terwijl het hulpmlddel is geimplanteerd.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt na
en moet worden onder

WIJZE VAN LEVERING: De geleverde hechtdraad voldoet aan de vere\sten
van de United States P (United States P!

niet-resorbeerbare hechtdraad, behalve wat betreft diameter; hecmdraadk\eurstof
kan D&C Blue nr. 6, D&C Green . 6 en Logwood Black bevatten. H

hulpmiddel is door middel van en wordt steriel
geleverd voor eenmalig gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING:

* Maak het femorale kanaal klaar en meet het. Gebruik een boor van
45mm-7,0 mm.

* Meet de lengte van het implantaat.

+Bepaal de intra-articulaire afstand van de implantaatiocatie van de tibia tot de
femorale holte. Trek de lengte van het implantaat van de intra-articulaire
afstand af en deel het resultaat door twee om de inbrenglengte van het
implantaat te bepalen. Dit zorgt ervoor dat de inbrenglengte van het implantaat
even groot is aan de tibiazijde als aan de femurzijde van het construct.

« Zorg ervoor dat de gewenste lusgrootte ligt tussen de 15-60 mm; de gewenste
lusgrootte kan worden bepaald door de inbrenglengte af te trekken van de
totale lengte van het femorale kanaal.

+Maak het implantaatiusconstruct klaar.

« Gebruik de extra hechtdraden om de titaanplaat evenwijdig door het femorale
kanaal te halen; wees voorzichtig om beschadiging van het femorale kanaal te
voorkomen. Voer de titaanplaat niet op voorbij de cortex van het femur tot in het
bedekkende weefsel. Gebruik de hechtdraden met aanpasbare lus niet om het
construct op te voeren. Oefen geen spanning uit op de aanpasbare lusdraad tot
de titaanplaat is gepasseerd, omdat dit de plaatsing van het implantaat kan

+ Nukirpkite ir paSalinkite reguliuojamus sidlus. Pastaba: nukirpus
sitlo gijas prie pat implanto, gali kilti pavojus jo jtvirtinimui. Reikia saugotis, kad
nepazeistuméte konstrukcijos.

« Patvirtinkite galuting padéti ikaulio Zievéje,
arba fluoroskopijg.

Pagal JAV federalinj jstatyma ia jranga parduoti gali tik gydytojas arba tai gali
biti atlikta gydytojo nurodymu.

NESKIRTA DEMESIO:
@ PAKARTOTINAI ?I‘ET/TQN,\‘AA&J:F?& SKAITYKITE
STERILIZUOTI INSTRUKCIJAS

STERILIZAVIMAS
STERILE m ETILENO OKSIDU
cer
Riverpoint Medical

825 NE 25th Ave Emergo Europe
Portland, OR 97232, JAV  Westervoortsedijk 60
Tel. +1-503-517-8001 6827 AT Amhem
Faks. +1-503-517-8002 Olandija

Gamintojas:

PT

+ A placa de titanio deve ser orientada apropriadamente com o canal da
broca quando passar através do 0sso para o posicionamento correto e
para evitar danos ao 0sso.

+ Ao manusear este ou qualquer outro material de sutura, deve-se ter
cuidado para evitar danos causados pela manipulago. Evite danos por
esmagamento ou crimpagem devido & aplicagéo de instrumentos
cirtrgicos, como férceps ou porta-agulhas. N&o ajuste o tamanho do canal
com o dispositivo implantado.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO: O dispositivo ndo deve ser usado
apos a data de validade e deve ser armazenado em condigdes ambientais.

COMO E FORNECIDO A sutura fomeclda atende aos requisitos da

dotyczace mewchdama\nych nici chirurgicznych, z wyjatkiem $rednicy, barwniki
nici to m.in. biekit D&C nr 6, zieler D&C nr 6 i czem Logwood. Wyrob jest
sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu (EO). Dostarczony wyrob jest sterylny,
do jednorazowego uzytku.

INSTRUKCJA UZYCIA:

* Przygotowac i zmierzy¢ kanat udowy. Stosowac wiertto 4,5 mm — 7,0 mm.

+ Zmierzy¢ diugo$¢ wszczepu.

+ Ustalic odlegtos¢ wewnatrzstawowa od piszczelowej lokalizacji wszczepu do
panewki kosci udowej. Odja¢ diugos¢ wszczepu od odleglosci
wewnafrzstawowej, po czym podzielic przez dwa, aby ustali¢ dugos¢
wprowadzenia wszczepu. Zapewnia to jednakowe wprowadzenie wszczepu
po p\szczelowej i udowej stronie struktury.

+ Upewnic sig, ze pozadany rozmiar petli wynosi od 15 do 60 mm; pozadang
wielko$¢ petli mozna okresli¢ przez odjgcie diugosci wprowadzenia od catkowitej
dhugosci kanatu udowego.

* Przygotowac wszczep o strukturze petli.

+Za pomoca, dodatkowych nici ic plytke tytanowa ré przez
kanat udowy, uwazajac, aby nie doszio do uszkodzenia kanatu udowego. Nie
nalezy przesuwac plytki tytanowej poza istote zbita kosci udowej do okrywajace]
tanki. Nie nalezy stosowac szwow regulacii petli, aby wsunag strukture. Nie
nalezy napina¢ paskow regulacji petli az do czasu minigcia tytanowej plytki,
poniewaz moze to zagrozic umieszczeniu graftu.

+ Za pomocg drugiej nici przekrecic i obrocic plytke tytanowa.

+ Zastosowac mocowanie po strzalkowej stronie struktury.

+ Napiaé petle, ciagnac obie nici $nie do
wymaganej dfugosci.

+ Usunag 2 nici prowadzace, nie usuwajac nici regulujacych.

« Obréci¢ staw. Upewnic sie, ze przycisk jest ustawiony na réwni z koscia, a nie
ztkanka.

+ Ponownie napia¢ nici regulujace.

+ Przyciac i usunag nici regulujace. Uwaga: przyciecie widkien nici regulujacych
bezposrednio przylegajacych do implantu moze utrudni¢ mocowanie. Nalezy
uwazac, aby nie uszkodzi¢ struktury.

+ Za pomoca zdjgcia rentgenowskiego Iub fluoroskopii potwierdzi¢ ostateczne
umieszczenie na istocie zbitej kosci udowej.

Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wylacznie
przez lub na zlecenie lekarza.

NIE WYLACZNIE DO
&) stervizowae () seonorazoweco [TR) Przcczvmac
PONOWNIE UZYTKU INSTRUKCJE

STERYLIZACJA
STERILE @ TLENKIEM ETYLENU

c € 0459
Wytworca:
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P, United States Pharmacopeia) para
suturas clrurglcas nao absorviveis, exceto quanto ao didmetro, o corante
das suturas pode conter D&C azul nimero 6, D&C verde nimero 6 e preto
Logwood. O dispositivo é esterilizado por gés de oxido de efileno e &
fornecido estéril para uso tnico.

INSTRUGOES DE USO:

+ Prepare e mega o canal femoral. Use uma broca de 4,5 mm - 7,0 mm.

+ Mega o comprimento do enxerto.

+ Determine a distancia intra-articular entre a localizagéo do enxerto da tibia
e a cavidade femoral. Subtraia o comprimento do enxerto da distancia
intra-articular, e depois divida por dois para determinar o comprimento da
insergao do enxerto. Isso garante que a insergao do enxerto seja igual nos
lados tibial e femoral da estrutura.

+ Assegure-se de que o tamanho do anel desejado esteja entre 15 € 60 mm.
0O tamanho do anel desejado pode ser determinado subtraindo o
comprimento de inser¢éo do comprimento total do canal femoral.

+ Prepare a estrutura de anel de enxerto.

+ Use as suturas adicionais para passar a placa de titénio paralela através do
canal femoral; deve-se ter cuidado para evitar danos no canal femoral. Nao
avance a placa de titanio para além do cortex femoral no tecido sobrejacente.
N&o use as suturas de ajuste do anel para avangar a estrutura. Nao coloque
qualquer tenséo nos fios de ajuste do anel até que a placa de titénio tenha
sido passada, pois isso pode comprometer o posicionamento do enxerto.

+ Use a segunda sutura para virar e girar a placa de titanio

+ Prenda o lado tibial da estrutura.

« Tensione 0 anel ajustavel puxando as duas suturas ajustaveis
simultaneamente até o comprimento desejado.

+ Remova as duas suturas principais, ndo remova as suturas de ajuste

+ Flexione e estenda a articulagao. Assegure-se de que a placa esteja
nivelada no 0sso e nao no tecido.

+ Tensione novamente as suturas ajustaveis.

« Corte e remova as suturas ajustaveis. Observagao: cortar os fios de sutura
ajustaveis imediatamente adjacentes ao implante pode comprometer
a fixagdo. Deve-se tomar cuidado para ndo danificar a estrutura.

+ Confirme a colocagdo final no cortex femoral usando raios X ou fluoroscopia.

Lei Federal dos EUA restringe esse dispositivo a venda por um médico ou
sob prescrigdo de um médico.

NA( SOMENTE .
ATENCAO:
@) esteruize PARAUSO
- LEIAAS INSTRUGOES
NOVAMENTE UNICO c

ESTERILIZAGAO POR
STERILE[EO] (50 b £7LEND
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Fabricado por:

* Gebruik een tweede hechtdraad om de titaanplaat om te draaien en te roteren.

« Zet de tibiazijde van het construct vast.

* Zet de aanpasbare lus onder spanning door gelijktijdig te trekken aan
de twee aanpasbare hechtdraden tot de gewenste lengte.

« Verwider de 2 hoofdhechtdraden, maar verwijder de aanpasbare
hechtdraden niet.

. Bewee? het gewricht. Zorg ervoor dat de titaanplaat viak op bot zit en niet op
weefsel.

« Trek de aanpasbare hechtdraden weer strak.

«Knip de aanpasbare hechtdraden af en verwijder ze. Let op: als u de
aanpasbare hechtdraden direct naast het implantaat afknipt, brengt dit de
fixatie van het implantaat in gevaar. Zorg ervoor dat het construct niet
beschadigd raakt

« Bevestig de definitieve plaatsing op de cortex van het femur onder
rontgendooriichting of fluoroscopie.

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.

UITSLUITEND ATTENTIE
NIET OPNIEUW VOOR EENMALIG GEBRUIKSAANWIJZING
STERILISEREN GEBRUIK

GESTERILISEERD
STERILE m MET ETHYLEENOXIDE
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Vervaardigd door:

SV

« Var forsiktig vid hantering av detta eller annat suturmaterial for att forhindra
skada orsakad av hanteringen. Forhindra kross- eller veckskador orsakade
av anvandning av kirurgiska instrument som tanger eller nélforare.
Kanalstorleken far inte justeras med hjalp av den implanterade produkten.

FORVARINGSFORHALLANDEN: Produkten maste forvaras vid
rumsforhallanden och far inte anvandas efter utgangsdatumet.

LEVERANSFORM: Den tillhandahlina suturen uppfyl\er kraven i den
(United States P!

suturer, med undantag for diametern. Suturens fargamns kan omfalta D&C

Blue (blatt) nr 6, D&C Green (gront) nr 6 och Logwood Black (svart).

Produkten har steriliserats med EO-gas och levereras steril for engangsbruk.

BRUKSANVISNING:

« Forbered och mét femoralkanalen. Anvand en borr pa 4,5 mm~7,0 mm.

« Mt graftets langd.

« Bestam det intraartikuldra avstandet fran den tibiala graftpositionen till
hoftledsskalen. Subtrahera graftidngden fran det intraartikuléra avstandet
och dividera sedan med tva for att bestémma graftets inféringsléngd. Detta
sakerstaller att graftinforingen blir lika stor pa konstruktionens tibiala och
femorala sidor. N

« Se till att onskad slingstorlek &r mellan 15-60 mm. Onskad slingstorlek
faststalls genom att subtrahera inféringslangden fran den totala langden
pa femoralkanalen.

« Forbered graftslingkonstruktionen.

« Anvénd de ytterligare suturerna fér att fora titanplattan parallellt genom
femoralkanalen. Var forsiktig for att forhindra att femoralkanalen skadas.
For inte fram titanplattan bortom femorala cortex och in i den Gverliggande
vévnaden. Anvand inte slmgjustermgssuturerna for att fora fram

Spann inte forran tif har
passerats, eftersom detta kan aventyra placeringen av graftet.

+ Anvénd den andra suturen for att vanda och rotera titanplattan.

« Fast konstruktionens tibiala sida.

« Stréck de justerbara slingorma genom att dra samtidigt i de tvé justerbara
suturerna tills Gnskad 1angd uppnas

« Ta bort de 2 inledande suturema. Ta inte bort justeringssuturerna.

« Artikulera leden. Se till att plattan &r placerad plant mot benet och inte pa
vavnad.

« Spann de justerbara suturema igen.

+ Korta av och ta bort de justerbara suturerna. Obs! Om de justerbara

kapas precis vid i kan fixeringen aventyras.
Var forsiktig sa inte konstruktionen skadas.

« Bekrafta den slutgiltiga placeringen pa femorala cortex med hjélp av

rontgen eller genomlysning.

Enligt federal lag i USA far denna produkt endast sljas av eller pa ordination
fran en lakare.

FARINTE ENDAST FOR VIKTIGT!
OMSTERILISERAS ENGANGSBRUK LAS ANVISNINGARNA

STERILISERING
STERILE[EO] MED ETYLENOXID

c E 0459
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