@  COLINK® standard

Continuous Loop
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION: Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop is
comprised of a braided ultra-high molecular weight polyethylene
(UHMWPE) continuous loop combine with a titanium (Ti-6Al-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® Standard Continuous 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

. Hypersensltwny tothe |mplanl material. In patients with suspected

tests should be to rule out

sensitivity to the |mplanl 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 inflammatory reaction, transitory local irritation, and other reactions to
device materials.

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® Standard Continuous 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 procedures, and postoperative
management should follow.

PRECAUTIONS:

«+ Care should be taken to ensure proper device placement and to avoid
damaging of the bone or device.

« Titanium plate must be properly oriented with the drill channel when
passed through bone for correct placement and to avoid damage of
bone.

* Inhandling 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 meet 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.

The COLINK® Standard size is 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.

Use second suture to flip and rotate titanium plate.

Tension the tibial side of 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.
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@ COLINK® standard

Continuous Loop
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der Teknimed COLINK® Standard
Continuous Loop besteht aus einer durchgehenden Schlaufe aus
geflochtenem ultrahoch-molekularem Polyethylen (Ultra High Molecular
Weight Poléethylene UHMW-PE) in Verbindung mit einer Platte aus Titan
(Ti-6AI-4V ELI gemaR ASTM F136). Zusétzliche Faden aus nicht
resorb\erbarem Nahtmaterial, die aus UHMW-PE, Nylon, Polyester oder
Polypropylen bestehen, werden durch die T\tanp\ane gefadelt, um die
Passage der Platte durch den vorgesehenen Defektsitus zu erleichtern. Das
UHMW-PE-Nahtmaterial ist ungefarbt (wen?%oder mit Sichtféden in schwarz,
blau oder griin erhaltich. Die Faden sind unbeschichtet sowie mit einer
aus P oder Silikon erhaltlich.

INDIKATIONEN: Der Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop ist zur
Verwendung bei der Fixation von Knochen und Weichteilen wahrend
orthopédischen Eingriffen, bei denen Bander oder Sehnen rekonstruiert
werden miissen, bestimmt

KONTRAINDIKATIONEN:
. Jeghche nicht den Indikationen entsprechende Operation
. dem Bei Patienten
m\t Verdacht auf L i it sind vor der
geeignete Tgsts i , um eine |

Unzure\chende Knochenqualitat

Aktlve Infektion oder friihere Infektionen, die die Hel\ung verzogern
kann/kénnen

Eingeschrénkte Durchblutung

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

NEBENWIRKUNGEN Die mit diesem Produkt zusammenh'angenden

langerem Kontakl m\t Sa\z\osungen erhohte Anfa\llgke\t fiir baktenel\e
minimale akute Ei kale
Reizung und andere Reaktionen auf die Produktmaterialien.

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 schédlichen Kontaminationen und
\f[nhGefolge zu Infektionen, schweren Verletzungen oder zum Tod
ihren.

Nicht resterilisieren.

Das Produkt muss entsorgt werden falls die Produktverpackung
gedffnet oder ist ebenfalls zu
entsorgen.

Dieses Produkt darf nur durch einen Arzt oder auf érztliche Verordnung
verwendet werden. Der Anwender muss sich vor der Verwendung mit
dem chlmrfglsohen Eingriff, den Techniken, der sachgeméRen
Implantat- und der weisung 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 aufgeklért werden.
Die vom Produkt bereitgestellte Fixation muss wéhrend der
Heilungsphase nach der Operation als temporér angesehen werden.
Die vom Arzt verschriebene postoperative Nachsorge ist zu befolgen.
Bei Nichteinhaltung kdnnen das Produkt undioder das
Behandlungsergebnis beeintréchtigt werden.

Der Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop wurde nicht
hinsichtlich einer MRT-bedingten Erwarmung oder Migration bewertet.
Die Verwendung dieses Produkts in einer MRT-Umgebung kann eine
Produktmigration oder MRT-bedingte Erwérmung verursachen und das
MRT-Bild kann in der Néhe der Produktposmon beeintrachtigt werden.
Eine des Produkts muss die
mit weiteren Eingriffen verbundenen Risiken beriicksichtigen. Nach
der Operation ist eine entsprechende Nachsorge erforderlich.

VORSICHTSHINWEISE:
« Esmuss sorgfaltig darauf geachtet werden, dass das Produkt korrekt
Eosmumen wird und Verletzungen am Knochen und Schéden am
rodukt vermieden werden.
« Die Titanplatte muss bei der Passage durch den Knochen korrekt im
Bohrkanal ausgenchtet werden, um die korrekle Posltlomerung u

+ Beim Umgan mn diesem und al\en Nahtmatenahen ist Vorsicht
geboten um descr;‘ad\gungen zu vermeiden. Quetsch- und
urct von

wie
2. B. Pinzetten oder . Die KanalgroRe nicht

bei implantiertem Produkt anpassen.

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

LIEFERZUSTAND: Das gelieferte Nahtmaterial erfiillt die Anforderungen
der United States Pharmacopela r(USP ) fir nicht resorbierbares
Nahtmaterial mit Der

enthélt eventuell D&C-Blau Nr 6 D&C-Griin Nr. 6 und Blauholz-Schwarz.
Das Produkt wird mit EO-Gas stérilisiert 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 Transplantatposmon der Tibia
bis zur F ermitteln.
intraartikuldren Abstand subtrahieren und das Ergebms durch 2
dividieren, um die Ed\nsetzlan‘ge des Transglantats zu ermmeln Damlt

beiden Seiten des Konstrukts (tibial und femoral) gleich ist.
Die GroRe des COLINK® Standard wird ermittelt, indem die
Einsetzlange von der des F I
wird.

Vithiffe der zuséitzlichen Faden die Titanplatte parallel durch den
Femurkanal fiihren; dabei Verletzungen des Femurkanals sorgféltig
vermeiden. Die Tllanplatte nicht iiber den Femurkortex hinaus in das
aufliegende Gewebe fiihren.

Mit dem zweiten Faden die Titanplatte umkippen und drehen.

Die tibiale Seite des Konstrukts straffen.

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

In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur
durch einen Arzt oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.
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COLINK® standard

Continuous Loop
0dnyieg xpnong

MEPIFPA®H ZYIKEYHE: H ouokeur Teknimed COLINK® Standard
Continuous Loop amoteeital ammo évav TAEKTO uuve K/\emo Bpoxo amo
ToAuaiBuAévio uTepuynAoy Hopiakoy M£oug é E) ouvdudapévo pe
pia TAdka Trraviou (Ti-BAI-4V ELI kar 136). Me gupTAnpwUaTIKG pn
amoppogrigIa pduuaTa ammo UHMWPE vm)\ov, rroAusmcpu i
al Bpoxol pvolv TV TAGKa TiTaviou

101 VI BIEUKOAUVOUV mg IENEUOT TG TT) umg QTIO TO KEVO TTOU TTpOKENal va

1ENBE1. To UHMWPE SiariBeral aago (Aeukd) fy éAE VAUATC EVIOTTIOHOU O
paupo, pmmhe A TpdaIvo xpdua. Ta pappara élan evial pn emkaAuppéva f
OLOIGHOPa € Ve adITIKG 1) GIAIKOVN.

ENAEIZEIZ: H ouakeur) Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop
TIPOOPICETal yidt XprjOn TN OTEPEWGT) 0GTOU Kall HOAGKGY HOpiwV OE
0pBOTIESIKE ETIEURACEIG TTOU AMTITOUV QVAKATAOKEUN GUVOEGHOU 1 TévovTa.

ANTENAEI'EIZ

VIO XEIPOUPYIKEG ETEUBATEIG GMAEG MO CUTEG

rrou el

YmepeuaioBnaia aTo UAIK Tou euguTEdpaTog, Zc uvesvu; pe Urrorrm
¢ Bokipég yia va

QMOKAEIOTE N EUaITBNGTal GTa UNKG TOU ELQUIEGHTOS TIDIV GO TV

EUUTEUTN.

AVETIGpKNG TIOI6TTA 00TOU

Avsnapmg TI0gOTNTA 00TOU GTO GNUEI0 TG EHPUTEVTNG.

vepyog Aoiwdn nporl\vouucve; NOIHWEEIG TTOU evOEXETaN VI

sm padUVOLY TV ETTOU)

TEPIOPIOLIOC QILATIKIG TR0,

AdBeveig avikavol fj aTrpof uuow va akohouBrigouv odnyieg kard T

Sicipkeia g dladIkaaiag eToUAWoNG.

ANETIOYMHTEZ ENEPFEIEE: ZTig avemeuumcg EVEPYEIEG TTOU OXETICovTaN pe

m xprion uun}\g G oUOKeung TepiAapBavovTal: \uppn{p Tpadparog,

uxg:m\upog Buv pera (1110 TIOPCTETAREVN EMTaQr pe aAaTolya Bial upum
avtidpaon,

nupoﬁm%g TOTTIKGG EPEBITHOS Kall GAEG avn)%puczlg 0€ UAIKG TG GUTKEUNG.

NPOEIAOMOIHZEIZ:

+ H ouoxeur mapéxetal oTeipa yia pia povo xprion. H
muvuxpnmuomuauq TG OUTKEURG EVOEETI Val quxr']Um OE aoToXia
NG GUOKEUNG 1 €K Tou aoBevolg ot emBAapr péAUVoN, N otoia
v odnynoel oe )\ommgn ooBapd TpaupaTiapé n Bavaro.

Mnv ETTaVOTTOOTEIPWVETE.

Aroppiyre 10 TIpOIOV edv 1) OUOKEUQDal TG OUTKEURG £XEI aVOIXTEi 1y
£XE UTIOOTEI {IdL. ATIOPPIYTE TO Un XPNGTHOTIOINLEVO PALT.

AUTA 1) OUGKEUN TTDETIEI VOl XPNOILOTIOEITa ATTO YIATPO f) KATOTIV
£VI0AG yiarpou. O XpAaTNG TIDETTEI Vat eivall EEOIKEIWEVOS E T
XEIPOUPYIKr BIaBIKAGIA, TIC TEXVIKEG, TN 0wOTH) emAoyr pz;{zeoug
EPQUTEDLIATOG Kal TIC 0BYiEg XPHOTIG TTpIV o T Xpnon. [ 1a Ty
suqzu;guon NG GUGKEUAG TIPETTEI v XPNOIHOTTOI00VTall KATAANACH
epyaeia,

O aoBevig TETE! Va evuepveTal nposvx:lpmlm yiat Tig 03nyieg
AOHUHG Kdil TOUG TIEPIOPIGHIOUG TG GUOKEUIG.

OTEPEWOT TG OUTKEUNG PETEYXEIPNTIKA KUI Kara m didipKeia g
SladIkaciag emouAwang TPETE vat eewpswwl TPOCWPIVY. Oa TIpETTEN
va akohouBeiTal n e 1\ TToU O
Tov yiarpd. H pn menon rngea pnopoucrc va SIaKUBEUOE! T OUOKEUT
fifkai Ta amoreAeapiata TG diadikaaiag.

H ouokeun Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop Bev éxel
agjohoyn@ei yia 8¢ppavan A petakivnon oe TepIBaMov payvnTikod
ouvroviopol (MR). H xpnag QUG TG GUTKeUS O TrepIBaMoV
payvnTikod cuv‘rowcuou EVdEETal va TIPOKAAEDE! TN HETaKivon TG
OUOKEUrG, BEpAVOT) TIOU OXETIZETA e MaYVTIKG GUVTOVIOHO, EV&) 1)
€IKOVOl AYVTIKOU GUVTOVIOROU UTTopEi vt UTToBaBpIoTe] o€ onpeial
TI0U BPIOKOVTaI KOVTG 0T BEQT) T OUTKEURG,
Kum TNV ATGQAON aQaipEaNG TS OUSKEUNS Ba TpémTel vat
guvovml UTIOWN 01 KIVBUVOI TIOU OXETIOVTall HE GUNTIANPUW) (sz;
KOG kal B TIPETTEN var aKOAOUBET ETEYXEIPNTIKT PPOVTIOQ.

NPOOYAAZEIL:

*  Amaiteitai mpoooxr wote va SiacpaNioTel n owoT TomroBEmon g
GUOKEUNS Kal 1) ATTOQuUYI TTpOKANGNG (UIGS 0T 0GTO 1 TN OUGKEUN.
H TAGKa TiTaviou TIPETIEI vl éel TO GWOTO TTPOTAVATONITHO LG TTPOg
70 KQvaAI Tou TpuTIaviol Katd T SiEAeuon pEaa aTro T0 00TO
TIPOKEIHEVOU val BIacpaNiaTel 1000 N GWaTH ToTToBETNaN 600 Kail
amoQuyr {uIGg aTo 00TO.

Kard tov xelpiopé autol fy omroioudrote GAMou UAIKoU pappaTog,
araiteiTal Tpoooxi WoTe va unv mpokANBEi npid Adyw Tou
le Iop0U. AToUyeTe T TIpOKAnan gnpicg Adyw oOveAlyng A

)% 0T)G KaTa TV upopuov'a XEIPOUPYIKWY £YAAEIY, 6TTUG OF
Aapioeg 1) Ta BeAovokaroa. Mnv Tpoaapp6leTe To péyeog Tou
KQVaAIOU [ TN GUGKEUT ENQUTEUNEVN.

ZYNOHKEZ OYAAZHE: H guokeur dev TipéTel va xpnaiporroieital épav
mg &opnvmg NG katl TIpETTE! val QUAGTTETa O TUVBIKEG
mepIBarovog,

TPONOZ AIAGEZHE: Ta pupara Tiou Trapéxovral TAnpody Tig
kaBiepwpéveg amd T Pappakorolia Hvwpevwy MoAreiwy APEP\KHf_‘ (US.P)
QMITOEIG Yid Pn ATopPOIO1UA PAHMATA EKTOS a6 TN BIdE: Dp

XPWOTIKA TWV PAPATLY EVBEXETaI Va TIEPIEXE! PTTAE XpwoTiKA D&C ap. 6,
Tpéoivn xpwoTikr D&C ap. 6 kar guupn XpwaTikA Logwood. H ouakeur
€lval amooTEIpwyEVN pE uaplo g0l Tou aIBuAEviou Kai TTapéxeTal oTeipa
Yiat pia povo xpAan.

OAHFIEZ XPHEZHI:
ﬂpozmmumc Ka gzrpnme 70 pnpiaio Kavali. XpnaiporoinoTe
uTruw 4,5mm-
p fOTE To KOG TOU HooxedpaTog,
a0I0piaTe TV EvBoapBpIK améaTaon amo m Béan Tou
uooxeuumog 070 KvnIaio £wg TN pnpiaid uTrodoyr. AQaIPEDTE TO
KOG TOU MOGYEUHATOG aTTo TNV EVB0apBPIKR TIOaTaON Kall OTr
OUVEXEID ICIEDTE BII 0O I Val TIPOGDIOPIETE TO UAKOG EITAYWYIG
Tou HooXeUpaTog. Me autov Tov TpéTio Blac@ahiGetal 611 n eloaywyh
Tou Hogxedpatog Ba eivar ion 1600 GTV Kvnuiaia 600 kai aTn pnpidia
TAEUPA TG KATAOKEUAG.
To péyeBog g COLINK® Standard kaBopieral uwulpwwug 70 piikog
€100yWYNG a0 T0 0UVOAIKG IAKOG TOU pnpiaiou KavaAiol
TIPOETOIPAOTE TV KATAOKEUT BPOYOU TOU LOOXEUHATOG,
XpNOIHOTIONNGTE GUUTIANPWHATIKG PARATA I VAl TIEPAOETE TV
TAGKa TiTaviou TapaMnAa péaa ard To pnpiaio kavali. Arareital
TPOTOXN yia val knv TpoKANBE {npic aTo pnpiaio kavahl, My
TPowBEiTe TV TAGKa TITaviou TiEpa amo Tov pnpicio gAIO evog Tou
UTTEDKEILIEVOU 10TOU,
XpNOIHOTIOINGTE BEUTEPO PAWA YIa VOl QVAOTKWOETE Kall Val
TEPIGTEWETE TNV TIAGKG TITaviou.
TEVIGOTE TNV KVNpIaidl TAEUPA TG KATAOKEUIG.
EmBeBaiiate v TeAikA Tomo8ETan atov pnpicio gAoid
QKTIVOYPAQIKG ) GKTIVOOKOTTIKA.
H ouoonovélum vouoeema Twv HMA. mpwopn{sn TNV TWANGN QUTAG TG
GUOKeurig Ot 1aTpd f KaTOIV EVTOAA 1aTPOD.

@ NA MHN T1A MIA XPHZH Z;%ig:g
EMANAMOXTEIPONETAI MONO TIE OAHTIES

AMNO:TPEIPQIH ME
STERILETEO] 4 oy penozEInI0 0450
Karaokevagerar amo: c €
Riverpoint Medical
825 NE 25th Ave
Portland, OR 97232, USA Emergo Europe‘
TnA. +1-503-517-8001 Westervoortsedijk 60

Pat, +1-503-517-8002 6827 AT Amhem
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Continuous Loop
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El Teknimed COLINK® Standard
Continuous Loop consiste en un lazo continuo de polietileno de peso
molecular ultraalto (UHMWPE) 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 comercializan sin revestimiento o con
revestimiento uniforme de adipato de polibutileno o silicona.

INDICACIONES: El Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop esta
indicado para la fijacién de hueso y tejido blando en procedimientos
ortopédicos que requieran la reconstruccion de ligamentos o tendones.

CONTRAINDICACIONES:

+ No utilice este producto para intervenciones quirdrgicas que no sean
las indicadas.
Hipersensibilidad al material del implante. En los casos de pacientes
en los que se sospeche hi antes de la i
deberan realizarse las pruebas adecuadas para descartar la
sensibilidad a los materiales del implante.
Calidad ¢sea inadecuada.
Cantidad 6sea i en el lugar de la i ion.
Infeccion activa, o infecciones previas que pueden retrasar la
cicatrizacion.
Limitacion del riego sanguineo.
Pacientes que no puedan seguir instrucciones o que no estén
dispuestos a seguir instrucciones durante el proceso de cicatrizacion.

EFECTOS ADVERSOS: Los efectos adversos asociados al uso de este
dispositivo incluyen: dehiscencia de la herida, formacion de célculos en
caso de contacto prolongado con soluciones sallnas aumento de la

i reaccion ia aguda minima, irritacion local
transitoria y otras iones a los iales del disp

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 quirdirgico, con las técnicas, con la
determinacion del tamaio adecuado del |mp\ante y con las

de uso. La del debera llevarse
a cabo utilizando el instrumental adecuado.
Antes de la intervencion quirtrgica, el paciente debera ser informado
de las instrucciones de uso y de las limitaciones del dispositivo.
Después de la intervencion quirdrgica y durante el proceso de
cicatrizacion, la fijacion del dispositivo debera considerarse temporal.
Debera seguirse el régimen posoperatorio prescrito por el médico; el
incumplimiento de dicho régimen podra afectar al dispositivo y a los
resultados del procedimiento.
No se han evaluado el calentamiento y la migracion del dispositivo
Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop relacionados con la
resonancia magnética. El uso de este dispositivo en un entorno de
resonancia magnética puede causar migracion del dispositivo y

conla ademas, la

imagen de la resonancia magnética puede resultar afectada cerca de
la posicion del dispositivo.
La decision de refirar el dlsposmvo debera tener en cuenta los
riesgos iados a los. y debera
realizarse un imi y un i

PRECAUCIONES:

+ Debera tenerse cuidado para asegurar la colocacion correcta del
dispositivo y para evitar dafiar el hueso o el dispositivo.
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 quirdrgicos, 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 caducidad y debera almacenarse en
condiciones ambiente.

PRESENTACION: El hilo de sutura suministrado cumple los requisitos de la
Farmacopea Estadounidense (USP) relativos a la sutura no absorbible
excepto en cuanto al diametro; 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 oxido de etileno y se suministra 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
intraarticular y, a continuacion, divida por dos para determinar la
longitud de introduccion del injerto. Esto asegura que la introduccion
delinjerto es igual en los lados tibial y femoral del constructo.
El tamario del COLINK® Standard se determina 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 fitanio mas alla
de la corteza femoral al interior del tejido suprayacente.
Utilice un segundo hilo de sutura para voltear y girar la placa de
fitanio.
Tense el lado tibial del constructo.
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.

NO PARAUN
REESTERILIZAR &) 5010 USO
ESTERILIZACION CON
ISTERILEEO] 0y1n0 DE ETILENO

ATENCION: LEALAS
INSTRUCCIONES
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G' COLINK® standard

Continuous Loop
Kayttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS: Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop
kasittéd punotusta, ultrasuuren molekyylipainon omaavasta polyeteenista
(UHMWPE) valmistetun jatkuvan silmukan, joka on yhdistetty itaanilevyyn
(ASTM F136 -standardin mukainen Ti-6Al-4V ELI). UHMWPE:sté, nailonista,
polyesterista tai polypropeenista koostuvia muita resorboitumattomia
ommelaineita on silmukoitu titaanilevyn lapi, miké auttaa levyn kuljettamista
tarkoitetun tyhjan tilan lapi. UHMWPE:ta on saatavana vérjadmattomana
(valkoinen) tai varillisend. Varilinen ommelalne sisdltéa pienia madrid mustia,
sinisid tai vihreitd séikeitd. Or tai
tai S|\|kcn|||a

KAYTTOAIHEET Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop on
tarkoitettu k& i luu- ja

i jotka a iteen tai janteen
rekonstruointia.

VASTA-AIHEET:

«  Ei saa kayttaa muihin lei iin kuin

* Yliherkkyys implanttimateriaalille. Potilaille, jOIHa epa\l\aan yhherkkyyna
on tehtava asianmukaiset testit, jotta herkkyys implanttimateriaaleille
voidaan sulkea pois ennen implantointia.
Luun rittématon laatu
Luun riittdméton maara implantointikohdassa.
Aktiivinen infektio tai aiemmat infektiot, jotka voivat viivastyttéa
paranemista.
Verensaannin rajoittuminen
Potilaat, jotka eivat pysty noudattamaan ohjeita tai halua noudattaa
ohjeita paranemisprosessin aikana.

HAITTAVAIKUTUKSET: Tamén laitteen kéyttoon liittyvid haittavaikutuksia
ovat mm. seuraavat: ha_avan avau_tuminen, kivien mu_o__dosmminen

!
bakteeri-infektion vaara, vahainen valiton tulehdusreaktio, tilapainen
paikallinen &rsytys ja muut reaktiot materiaaleille.

VAROITUKSET:

Laite toimitetaan steriiling vain kertakayttoa varten. Laitteen

uudelleenkayttd voi johtaa laitteen toimintahéirioén tai potilaan

altistumiseen haitalliselle kontaminaatiolle, mika johtaa infektioon,

vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Ei saa uudelleensteriloida.

Jos laitepakkaus on avattu tai vahingoittunut, havita laite. Havita

kayttamaton ommelaine.

Tata laitetta saavat kdyttaa vain laakarit tai saa kayttaa vain laakarin

médrayksestd. Ennen kayttoa kayttéjan on tunnettava

leikkaustoimenpide, tekniikat, implantin koon asianmukainen valinta

seka kayttoohjeet. Laitteen implantoinnissa on kaytettava

asianmukaisia instrumentteja.

Ennen leikkausta potilaalle on kerrottava kéytton littyvat ohjeet ja

laitteen aiheuttamat rajoitukset.

Laitteen kiinnittymista on pidetta jalkeen

paranemisprosessin aikana. amaa leikkauksen jélkeista

hoito-ohjelmaa on noudatettava. Jos na\n ei tehda, laitteen rakenne

jaltai toimenpiteen tulokset voivat vaarantua.

Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop -laitetta ei ole arvioitu

littyvén k tai suhteen.
aristdssé voi aiheuttaa

Laitteen kaytta

laitteen siirtymistd tai
magneettikuvan laatu voi huonol
Laitteen poi
huomioon |

ja

tehtaessa on otettava
vat riskit, ja pc\ston jélkeen on
jalkeista hoito-ohj

VAROTOIMET:

+ Ole varovainen, jotta laite varmasti sijoitetaan asianmukaisesti ja
valtetéén luun tai laitteen vaurioituminen.
Titaanilevy taytyy suunnata asianmukaisesti porauskanavaan
néahden, kun levya kuljetetaan luun Iapi, jotta sijoitus on
asianmukainen ja luun vaurioituminen valtetdan.
Kuten kalkk\en omme\amematenaahen kasittelyssa, taman

4 on oltava inen kasittelyn ai

vaurion valttamiseksi. Varo puristamasta tai kahertamasta
ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten pihdeilla tai
neulankuljettimilla. Kanavan kokoa ei saa muuttaa laite implantoituna.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Laitetta ei saa kayttaa vimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen, ja laitetta tulee sailyttéd ympéaroivissa
olosuhteissa.

TOIMITUSTAPA Toimitettu ine tayttaa Yi

(USP) i koskevat paitsi
lapimitaltaan. Ommelaineen vériaine voi sisaltdd D&C Blue -variainetta nro 6,
D&C Green -vana\neﬂa nro 6 seké Logwood Black -vériainetta. Laite on
steriloitu i ja se toimi steriiliné ayttoa varten.

KAYTTOOHJEET:

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

« Mittaa snrteen p\tuus
Maarita etdisyys sadriluusiirteen sijainnista reisiluun
kuoppaan. M&érita siirteen insertiopituus vahentdmalla siirteen
pituus nivelensisdisesta etéisyydesta ja jakamalla sitten kahdella.
Téman avulla varmistetaan, etté siirreinsertio on yhté pitké rakenteen
saariluu- ja reisiluupuolella.
COLINK® Standard -koko méritetaan vahentamallé i
reisiluukanavan kokonaispituudesta.
Valmistele siirresilmukkarakenne.
Kayta i

¥
kanssa. Ole inen, ettei

reisiluukanava vaurioidu. Titaanilevya ei saa kuljettaa reisiluun

kuorikerroksen ohi pé 14 olevaan kudokseen.

Kéyta toista itaanilevyn kaé i ympari ja

kiertémiseen.

Jannita konstruktin s&ariluun puoli.

Varmista lopullinen sijainti reisiluun kuorikerroksessa

rntgenkuvauksella tai lpivalaisulla.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saavat myyda vain laakarit

tai vain heidan méarayksestaan.

@ EI SAA STERILOIDA <3\ VAIN HUOMIO: LUE
UUDELLEEN KERTAKAYTTOON OHJEET
[STERILE[EO] ETEENIOKSIDISTERILOINTI
0459
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COLINK® standard

Continuous Loop
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif Teknimed COLINK®
Standard Continuous Loop est composé d’une boucle continue tressée en
polyéthyléne de poids moléculaire trés élevé (UHMWPE) 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 plaque 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® Standard Continuous
Loop est destiné & etre ut\hse pour la fixation d'os ou de tissu mou dans des
une itution de ligament ou de

tendon.

CONTRE-INDICATIONS :

+ Ne pas utiliser pour des interventions chirurgicales autres que celles
indiquées
Hypersensibilité au matériau de 'implant. Chez les patients suspects
d’hypersensibilité, il convient d'effectuer des tests appropriés afin
d'exclure toute hypersensibilité avant l'implantation.
Qualité inadéquate de l'os
Masse osseuse insuffisante au site d'implantation.
Infection active, ou infections antérieures susceptibles de retarder la
Cicatrisation.
Apport sanguin limité
Patients incapables ou qui refusent de suivre les instructions pendant
la phase de consolidation.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets indésirables associés a I'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 au 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 déces.
Ne pas restériliser.
Eliminer le dispositif si lemballage est ouvert ou endommagé ;
éliminer les sutures inutilisées.
Ce dispositif doit étre utilisé sous le controle d'un médecin. Avant
I'utilisation, I'utiisateur doit se familiariser avec la procédure

les le correct de l'implant
et le mode d'emploi. Utiliser une instrumentation appropriée pour
l'implantation du dispositif.
En préopératoire, il convient d'informer le patient du mode d’emploi et
des limitations du dispositif.
La fixation du dispositif doit étre considérée comme provisoire en
postopératoire, jusqu'a l'obtention d'une consolidation compléte. Le
protocole postopératoire prescrit par le médecin doit étre respecté ; le
non-respect du protocole peut compromettre le dispositif et/ou les
résultats de la procédure.
Le dispositif Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop n’a pas
été évalué pour I'échauffement 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 I'mage IRM peut étre affectée & proximité du site
d'implantation du disposiif.
La décision d' explanlat\on du dispositif dolt prendre en compte les
risques associés a des p H)
doit faire I'objet de soins postopératoires.

PRECAUTIONS :

+ Il convient de mettre en place correctement le dispositif et d'éviter
d’endommager I'os ou le dispositif.
La plaque en titane doit étre correctement orientée dans le tunnel foré
lors du passage dans I'os afin d'assurer un positionnement correct et
déviter d'endommager l'0s.
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

jon durant la mani Eviter les é et

pincements dus a l'utilisation d'instruments chirurgicaux tels que les
pinces ou les porte-aiguilles. Ne pas ajuster la dimension du tunnel
en utilisant le dispositif implanté.

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 (USP) pour la suture non résorbable, a I'exceplion
du dlametre le colorant de la suture peut comporter du D&C bleu n° 6, du
DA&C vert n° 6 et du noir Logwood. Le dispositif est stérilisé & 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 la sortie du greffon au
niveau du tibia jusqu'a 'entrée du tunnel fémoral. 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 ['insertion du greffon est égale sur les cotés tibial et
fémoral de la structure.
La taille de COLINK® Standard est déterminée en soustrayant la
longueur d'insertion de la longueur totale du tunnel fémoral.
Préparer I'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.
Utiliser une seconde suture pour basculer et pivoter la plaque en
titane.
Mettre sous tension le coté tibial de la structure.
Vérifier la mise en place finale sur la corticale fémorale par
radiographie ou fluoroscopie.
La législation fédérale des USA n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription d'un médecin.

NE PAS AUSAGE
RESTERILISER UNIQUE
STERILISATION A
[STERILETEO | oxDE DETHYLENE
0459
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COLINK® standard

Continuous Loop
Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO - I dispositivo Teknimed COLINK®
Standard Continuous Loop & composto da un anello continuo in polietilene
ad altissimo peso molecolare (UHMWPE) 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 Teknimed COLINK® Standard Continuous
Loop & previsto per 'uso nella fissazione di tessuto osseo e tessuto molle
nel contesto delle procedure ortopediche che prevedono Ia ricostruzione di
un legamento o di un tendine.

CONTROINDICAZIONI

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

Ipersensibilita al materiale dell'impianto. | pazienti con sospetta
sensibilita devono essere sottopost, in sede preoperatoria, agli
opportuni test volti a escludere la sensibilita ai materiali dellimpianto.
Qualita inadeguata del tessuto osseo.

Quantita inadeguata del tessuto osseo in corrispondenza del sito
previsto per lmpianto.

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 dell'infettivita 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

I' ione del paziente a cc nocive, con

infezione, lesioni gravi o decesso.

Non risterilizzare.

Gettare il dispositivo se la sua confezione ¢ stata aperta o

danneggiata; gettare i fili di sutura inutilizzati.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da un medico o

sotto il controllo di un medico. Prima dell'uso, I'utilizatore deve

acquisire conlap e le tecniche la
ione delle dimensioni idonee del di e le istruzioni

per l'uso. L'impianto del dispositivo prevede ||mp|ego diuno

strumentario idoneo.

Prima dell'intervento & necessario comunicare al paziente le istruzioni

per 'uso e le limitazioni del dispositivo.

In sede postoperatoria, durante il processo di guarigione, la

fissazione fornita dal dispositivo deve essere considerata precaria. Il

paziente deve rispettare il regime postoperatorio prescritto dal

medico; il mancato rispetto di tale regime pud compromettere il

dispositivo efo gli esiti della procedura.

Il dispositivo Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop non &

stato valutato &er quanto riguarda il riscaldamento né la mi yarazmne

in ambiente RM. L'uso di questo dispositivo in ambiente RI

provocare la mi del itivo e/o il ri ovuto

alla RM; l'immagine RM puo 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 [0sso o il dispositivo.
Quando viene introdotta nell'osso, la placca in titanio deve essere
orientata correttamente per il canale 0sseo ottenuto mediante
tire il corretto ed evitare di

per
danneggiare ['0sso.
Durante la manipolazione di questo o di qualsiasi altro materiale da
sutura, & necessario agire con caute\a per evitare di dannegglano
Evitare danni da dovut all’
di strumenti chirurgici come plnze ] pona -aghi. 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 fomiti soddisfano i requisiti della
farmacopea statunitense (USP) in merito ai fili di sutura non riassorbibil, fatta
eccezione per il diametro; i fili possono essere trattati con i coloranti blu (D&C
Blue n. 6), verde (D&C Green n. 6) 0 nero (Logwood Black). Il dispositivo &
sterilizzato con ossido di etilene; viene forito sterile ed & esclusivamente
monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO

* Preparare e misurare il canale femorale. Usare una punta per trapano
dad4,5mm-7,0 mm.
Misurare la lunghezza dellinnesto.
Misurare la distanza intra-articolare dal punto in cui lnnesto entra nella
tibia, al punto in cui lnnesto entra nella cavita femorale. Sottrarre la
\unghezza dellinnesto dalla distanza intra-articolare, quindi dividere a
meta la lunghezza residua per determinare la \unghezza diinserzione
dellinnesto. Cio garantisce che ['inserzione dellinnesto sia uguale su
entrambi i lati tibiale e femorale del dispositivo.
La misura del dispositivo COLINK® Standard viene determinata
sottraendo la lunghezza di inserzione dalla lunghezza complessiva del
canale femorale,
Preparare il dispositivo ad anello per 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 'avanzamento della placca in titanio
allinterno del tessuto sovrastante.
Usare il secondo filo di sutura per girare e ruotare la placca in titanio.
Tendere il lato tibiale del dispositivo.
Confermare il posizionamento finale sulla corteccia femorale mediante
radiografia o fluoroscopia.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici
0 su presentazione di prescrizione medica.

@ NON ESCLUSIVA- ATTENZIONE,
MENTE CONSULTARE
RISTERILIZZARE MONOUSO LE ISTRUZIONI
STERILIZZAZIONE MEDIANTE
0SSIDO DI ETILENE
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COLINK® standard

Continuous Loop
Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASAS. Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop
sudaro supinta ypa¢ didelio molekulinio svorio polietileno (UHMWPE)
nepertraukiama kilpa kartu su titano (Ti-6Al-4V ELI per ASTM F136) plokstele.
Papildomos kilpos i$ netirpstanciy sitly, kuriy sudétyje yra UHMWPE nailono,
poliesterio arba polipropileno, yra pravertos pro titano ploste, kad baty
lengviau pravesti plokstele pro numatyta ertme. UHMWPE gali bati
nenudazyta (balta) arba su juodomis, mélynomis arba zaliomis sekimo gijomis
sitilo spalvai suteikt. Sidlus galia rinktis nepadengtus ir tolygiai padengtus
polibutileno adipatu arba silikonu.

INDIKACIJOS. Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop yra skirtas
naudoti kauly ir mlnkstmqaud\mqfksawmul atliekant ortopedines proceduras,
kai liy arba raisciy.

KONTRAINDIKACIJOS.

+ Nenaudokite jokioms kitoms operacijoms, nei nurodyta

+ Padidéjes jautrumas implanto medziagai. Pacientams, kuriems
{tariamas padidéjes jautrumas, reikia atlikti atitinkamus tyrimus, kad
bty atmestas jautrumas implanto medziagoms prie$ implantavima.
Nepakankama kaulo kokybé

. kaulo kiekis i imo 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 jtaiso naudojimu susije
nepageidaujami reiskiniai gali bti: Zaizdos dehiscencija, akmeny susidarymas
esam |\galalk\am kontaktui su druskos tlrpala|s padidéjes bakterinis

minimali Gmi uzdegiminé reakcija, laikinas vietinis dirginimas
ir kitos reakcijos  prietaiso medziagas.

|SPEJIMAL

Prietaisas pateikiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Pakartotinai naudojant prietaisa jis gali sugesti arba sukelti kenksmingg
tar$a pacientui, dél kurios gali iSsivystyti infekcija, sunkus ar mirtinas
pazeidimas.

Nesterilizuokite pakartotinai.

ISmeskite prietaisa, jei pakuoté atidaryta arba pazeista, iSmeskite
nepanaudolus sidlus.

Si prietaisa gali naudoll tlk gydytojas arba ji galima naudoll tik gydytojo
nurodymu. Prie$ turi bati su
ch\rurg\ne pmoedura metcda|s tinkamu |mplamo dydzio nustatymu ir

Prietaiso i i turi bati

finkami instrumentai.

Prie$ operacijg pacientas turi biti supazindintas su naudojimo
instrukcijomis ir prietaiso aprlboﬂma\s

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

Su MR susijgs Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop
prietaiso jkaitimas ir poslinkis nubuvo vertinamas. Sio prietaiso
naudojimas MR aplinkoje gali sukelti jrenginio poslinkj, su MR susijus{
kaitima, o MR vaizdas arti prietaiso gali bti pazeistas.

Sprendimas pasalinti prietaisa turi bati primamas atsizvelgus | rizika,
susijusig su papildomomis procedaromis, ir turi bati laikomasi
pooperacinio medicininio gydymo.

ATSARGUMO PRIEMONES.

+ Reikia biti atidiems, kad uztikrintuméte tinkama prietaiso padét] ir kad
nepazeistuméte kaulo arba prietaiso.
Norint tinkamai istatyti titano plokstele ir iSvengti kaulo pazeidimo,
ivedimo | kaula metu plokstelé turi bati tinkamai pakreipta pagal
grezimo kanala.
Naudodami s[arba bet kurj kllq sidla, buklle atsargis, kad jo
tokius kaip
Znyplés ar adaty laikikliai, venkite silo pazeidimo dél suspaudimo
arba perznybimo. Nereguliuokite kanalo dydzio, kai prietaisas
implantuotas.

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

TIEKIMAS. Tiekiamas sililas atitinka JAV farmakopéjos (USP) reikalavimus
neabsorbuojamam sitlui, i$skyrus skersmenj, sidlo dazai gali buti D&C
meélynasis Nr. 6, D&C Zaliasis Nr. 6 ir ,Logwood" juodasis. Prietaisas yra
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Continuous Loop
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: De Teknimed COLINK®
Standard Continuous Loop bestaat uit een ononderbroken lus van geviochten

met ultrahoog UHMWPE) in i met
een plaat van titaan (T|6AI -4V ELI volgens ASTM F136). Extra
niet-resorbeerbare hechtdraden van UHMWPE, nylon, polyester of
polypropyleen vormen lussen door de titaanplaat om te helpen de plaat door
de beoogde lege ruimte te halen. Het UHMWPE is verkrijgbaar in een
ongekleurde uitvoering (wit) of met spoorvezels van zwart, blauw of groen
gekleurde De i zonder coating dan
wel uniform gecoat met polybuly\eenad\paa( of siliconen

INDICATIES: De Teknimed COLINK® Standard Continuous 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 geindiceerde chirurgische ingrepen.
+ Overgevoeligheid voor het materiaal van het implantaat. Bij patiénten
met vermoede overgevoeligheid moeten de juiste tests worden gedaan
om gevoeligheid voor de materialen van het implantaat uit te sluiten
voorafgaand aan de implantatie.
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: Schadelijke effecten in verband met het gebruik
van dit hulpmiddel zijn onder meer: wonddehiscentie, steenvorming bij
langdurig contact met zoutoplossingen, verhoogde kans op bacteriéle infectie,
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 blootstelling van de patiént aan schadelijke
besmetting, met als gevolg infectie, ernstig letsel of overfijden.

Niet opnieuw steriliseren.

Voer het iddel af als de is geopend of en
voer ongebruikte hechtdraad af.

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

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

Het Teknimed COLINK@ Standard Continuous Loop hulpmiddel is niet
of migratie. Gebruik van
dit hu\pmlddel |n een MRI-omgeving kan leiden tot migratie van het

en dicht bij de plaats van
het hulpmldde\ 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 management is nodig.

VOORZORGSMAATREGELEN:

+ Letergoed op dat het hulpmiddel juist wordt geplaatst en dat
beschadiging van het bot of het hulpmiddel 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.
Bij het hanteren van dit en ander hechtdraadmateriaal moet erop gelet
worden dat beschadiging door hantering wordt voorkomen. Vermijd

door of ten gevolge van het

gebruik van chirurgische instrumenten, zoals pincetten of
naaldvoerders. Pas de kanaalgrootte niet aan terwijl het hulpmiddel is
geimplanteerd.

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

WIJZE VAN LEVERING: De geleverde heoh(draad voldoet aan de vereisten
van de United States P (USP) voor niet:

hechtdraad, behalve wat betreft diameter; hechtdraadkleurstof kan D&C Blue
nr. 6, D&C Green . 6 en Logwood Black bevatten. Het hulpmiddel is

sterilizuotas EO dujomis, pateikiamas sterilus ir yra vienkartinio

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS.

+ Paruoskite ir iSmatuokite $launikaulio kanala. Naudokite
4,5 mm-7,0 mm grazta.
18matuokite implanto ilgj.
Nustatykite vidinj sanarinj atstuma nuo implanto padéties
blauzdikaulyje iki Slaunikaulio movos. Norédami nustatyti implanto
iterpimo ilgj, atimkite implanto ilgj i$ vidinio sanarinio atstumo ir tada
padalykite i§ deejq Ta\p uznknnama kad \mplanto jterpimas yra
vienodas puses
COLINK® Standard dydis nuslalcmas atimant jterpimo ilgj i§ viso
$launikaulio kanalo ilgio.
Parucsklle \mplamo kilpos konstrukcija.

. sidlus, kad | éte titano plokstele
Iyg\agrecm\ per slaumkauhc kana\q Bkite atsargus, kad
kanalo. ite titano plokstelés uz

Slaunikaulio Zievés | vir$ jos esant] audinj.

Norédami paversti ir pasukti titano plokstele, naudokite antra sidla.
|tempkite konstrukcijos blauzdikaulio puse.

Patvirtinkite galutine padétj Slaunikaulio Zievéje naudodami rentgena
arba rentgenoskopija.

Pagal JAV federalinj jstatyma 3ia jranga parduoti gali tik gydytojas arba tai gali
bt atlikta gydytojo nurodymu.

NESKIRTA SKIRTA DEMESIO:
@ PAKARTOTINAI ® NAUDOTI TIK A SKAITYKITE
STERILIZUOTI VIENAKARTA INSTRUKCIJAS

STERILIZAVIMAS
STERILE[EO] £y ENo OksIDU

u Gamintojas: c 60459

Riverpoint Medical

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

Olandija

door middel van ethyleenoxide en wordt steriel geleverd voor
eenmalig gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING

Maak het femorale kanaal klaar en meet het. Gebruik een boor van
45mma7,0mm.

Meet de lengte van het implantaat.

Bepaal de intra-articulaire afstand van de implantaatlocatie op 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.

De maat van de COLINK® Standard wordt bepaald door de
inbrenglengte van de totale lengte van het femorale kanaal af te

trekken.
+ Maak het implantaatiusconstruct klaar.
* Gebruik de extra om de fitaanplaat 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 een tweede hechtdraad om de titaanplaat om te draaien en te
roteren.

Span de tibiazijde van het construct aan.

Bevestig de definitieve plaatsing op de cortex van het femur onder
réntgendoorlichting 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:
@ NAR VOOR EENMALIG GEBRUIKSAAN-
GEBRUIK WIJZING LEZEN

GESTERILISEERD MET
[STERILETEO] EriiyL EENOXIDE

u Vervaardigd door: c € 0459

Riverpoint Medical

825 NE 25th Ave [EcTrer]

Portland, OR 97232, VS Emergo Europe

Tel.: +1-503-517-8001 Westervoortsedijk 60

Fax: +1503-517-8002 6827 AT Arnhem
Nederland
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Continuous Loop
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU: Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop skiada sig
z ciagtej plecionej petli wykonanej z polietylenu o ultrawysokiej masie
czasteczkowej (JHMWPE) pofaczonej z plytka tytanowa (Ti-6A-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 sa dostepne w wersji niebarwionej
(biatej) lub ze $ladowymi widknami w czarnym, niebieskim lub zielonym
kolorze nici. Nici sa dostgpne w postaci niepowlekanej i powlekanej

ol y ym lub silikonem.

WSKAZANIA: Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop jest
pr do przy iu kosci i tkanek migkkich w
i ji ji wigzadta lub

$ciggna.

PRZECIWWSKAZANIA:

+ Nie stosowa¢ do innych zabiegow chirurgicznych niz wskazane
Nadwrazliwo$¢ na materiat implantu. U pacjentéw z podejrzeniem
nadwrazliwosci nalezy wykona¢ odpowiednie testy, aby przed
implantacja wykluczy¢ wrazliwo$¢ na materiaty implantu.
Niedostateczna jakos¢ kosci
Niedostateczna ilos¢ kosci w miejscu implantacii.

Aktywne zakazenie lub uprzednie zakazenia, ktore moga opoznia¢
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 wyrobu obejmuja; rozejscie sig brzegow rany, powstanie kamieni w
przypadku pr kontaktu z soli,

zakaznoéci ze strony bakterii, minimalne ostre reakcje zapalne,
przemijajace podraznienie migjscowe i inne reakcje na materiaty wyrobu.

OSTRZEZENIA:
Wyréb w chwili dostarczenia jest sterylny, wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu moze prowadzi¢ do
jego awarii lub narazenia pacjenta na szkodliwe zanieczyszczenie
skutkujace infekcja, powaznym urazem lub zgonem.
Nie sterylizowa¢ ponownie.
Wyrzucic, jesli opakowanie wyrobu jest otwarte lub uszkodzone,
wyrzucié niewykorzystane nici.
Wyréb ten powinien byc uzyty przez lekarza lub na jego zlecenie.
Uzytkownik przed uzyciem wyrobu powinien by¢ zaznajomiony z
metodami, ym doborem rozmiaru
implantu oraz instrukcja uzycia. Do implantacji wyrobu nalezy uzy¢
odpowiedniego instrumentarium.
Przed zabiegiem nalezy poinformowa¢ pacjenta o instrukcji uzycia i
ograniczeniach wyrobu.
Umocowanie wyrobu nalezy traktowa¢ jako tymczasowe podczas
procesu gojenia po zabiegu. Nalezy przestrzegac zalecen
pooperacyjnych otrzymanych od lekarza. W przeciwnym wypadku
moze dojsc do pogorszenia stanu wyrobu i/lub rokowa po zabiegu.
Produkt Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop nie zostat
oceniony pod katem nagrzewania ani migracji zwiazanych z
badaniem 1ym (RM). tego
wyrobu w $rodowisku RM moze spowodowac migracje wyrobu,
nagrzewanie zwigzane z RM i mozliwo$¢ pogorszenia obrazu w
poblizu lokalizacji tego wyrobu.
Podejmujac decyzje o usunieciu wyrobu nalezy rozwazy¢ ryzyko
2zwiazane z dodatkowymi zabiegami, a po zabiegu wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie.

SRODKI OSTROZNOSCI:

+ Nalezy uwaza¢, aby zapewnié wlasciwe umieszczenie wyrobu i
unikng¢ uszkodzenia kosci lub wyrobu.
Plytka tytanowa musi by¢ wasciwie zorientowana w stosunku do
kanatu wiertarki podczas przeprowadzania przez koS¢, aby uzyska¢

ie i umknqc ia kosci.

Podczas pracy z tym lub wszelkim innym materiatem nici, nalezy
uwazac, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia w wymku manlpu\ac]l
Unika¢ uszkodzen hz lub
zwiazku ze iem i i takich ak
kleszczyki lub uchwyty igiet. Nie wolno modyﬁkowac rozmiaru kanafu
w obecnosci wszczepionego wyrobu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA: wyréb nalezy przechowywaé w
warunkach otoczenia i nie nalezy go stosowac po uplywie daty waznosci.
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Continuous Loop
Instrugdes de uso

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O Teknimed COLINK® Standard
Continuous Loop € composto por um anel continuo trangado de polietileno
de ultra-alto peso molecular (UHMWPE) combinado com uma placa

de titanio (Ti-6Al-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 passa-la pelo espago
desejado. O UHMWPE esta disponivel incolor (branco) ou com fios de
sutura nas cores preta, azul

ou verde. As suturas estao disponiveis sem i e

com adipato de polibutileno uniforme ou silicone.

INDICAGOES: O Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop destina-se
afixagéo de ossos e tecidos moles em procedimentos ortopédicos que
necessitem de reconstrugéo ligamentar ou tendinea.

CONTRAINDICAGOES:

Néo 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 \mp\anta@éo.

Qualidade 6ssea inadequada.

Quantidade ¢ssea insuficiente no local da implantagéo.

Infecgao ativa, ou infecgéo prévia que possa retardar a cicatrizagéo.
Limitagéo da irrigagéo sanguinea

Pacientes incapazes ou nao dispostos a seguir as instrugdes durante
0 processo de cicatrizagao.

EFEITOS ADVERSOS: Os efeitos adversos associados ao uso deste
dispositivo incluem: deiscéncia da ferida, formagao de célculos em contato
prolongado com solugdes salinas, infectividade bacteriana aumentada,
reacéo inflamatoria aguda minima, irritagéo local transitéria e outras reagdes
aos materiais do dispositivo.

ADVERTENCIAS:

O dispositivo é fornecido estéril, apenas para uso tnico. A reutilizagédo
do dispositivo pode levar a falha do dispositivo ou

4 exposicao do paciente a contaminagéo prejudicial, causando
infecgao, ferimentos graves ou morte.

Néo esterilize novamente.

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

Este dispositivo deve ser usado por um médico ou por prescrigao
médica. O usuario deve estar familiarizado com o procedimento
cirlrgico, as técnicas, o tamanho adequado do implante e as
instrugdes de uso antes de usa-lo. A instrumentagdo apropriada
deve ser usada para implantagéo do dispositivo.

+ No pré-operatorio, as Oes de uso e des do disp
devem ser comunicadas ao paciente.
+ Afixagao do di deve ser aria no

pds-operatério, durante o processo de cicatrizagéo. O esquema
pos-operatorio presomo pelo médico deve ser seguwdo nao segui-lo
pode p itivo e/ou os.

0 dispositivo Tekmmed COLINK® Standard Connnuous Loop n&o foi
avaliado em relagdo ao aquecimento ou migragéo relacionados & RM.
0 uso deste dispositivo em um ambiente de ressonancia magnética
pode causar a migragéo do dispositivo e o aquecimento relacionado
a ressonancia magnética, além disso, a imagem da ressonancia
magnética pode ficar comprometida perto da posigéo do dispositivo.
A decisdo de remover o dispositivo deve levar em consideragao

0s riscos €0 manejo
pos-operatdrio deve ser f realizado.

PRECAUGOES:

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

A placa de titanio deve ser orientada apropriadamente com o canal da
broca quando passar através do osso 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 manipulagao. Evite danos
por esmagamento ou crimpagem devido & aplicacéo de instrumentos
cirargicos, como férceps ou porta-agulhas. N&o ajuste o tamanho do
canal com o dispositivo implantado

CONDI(}OES DE ARMAZENAMENTO: O dispositivo néo deve ser usado
apos a data de validade e deve ser em condigd
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Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING: Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop
bestér av en flétad, kontinuerlig slinga av polyeten med ultrahg molekylvikt
(UHMWPE) 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
inforingen av plattan genom det avsedda halrummet. UHMWPE finns
tillganglig oférgad (vit) eller med sparfilament av svart, bla eller grén sutur.
Suturerna finns tillgangliga obelagda eller belagda med jamnt
polybutylenadipat eller silikon.

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

KONTRAINDIKATIONER:

+ Férinte anvandas for andra ingrepp n de indicerade.

» Overkanslighet mot implantatmaterialet. Hos patienter med misstankt
Overkanslighet ska lampliga tester utforas for att utesluta kanslighet
mot implantatmaterialen fore implantation.

Otillrécklig benkvalitet.

Otillrécklig benkvantitet vid implantationsstallet.

Aktiv infektion eller tidigare infektion som kan férsena lékningen.
Begrénsning av blodforsériningen

Patienter som &r oformdgna eller ovilliga att félja anvisningarna under
lakningsprocessen.

AR: De biverkningar som &r i med
av denna produkt omfattar: saréppning, stenbildning om langvarig kontakt
med saltiosningar uppstar, forhjd bakteriell infektionsrisk, minimal akut
inflammatorisk reaktion, tillfallig lokal irritation och andra reaktioner pa
produktens material.

VARNINGAR:

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

Far inte omsteriliseras.

Kassera produkten om forpackningen har 6ppnats eller skadats, och
kassera oanvénd sutur.

Denna produkt far endast anvandas av eller pa ordination fran en
lakare. Anvandaren ska vara fortrogen med det kirurgiska ingreppet,
teknikerna, valet av lamplig implantatstorlek och bruksanvisningen
fore anvandning. Lémpliga instrument ska anvéndas for implantation
av produkten.

Fore operationen ska patienten delges bruksanvisningen och
produktbegransningarna.

Fixeringen av produkten ska betraktas som fillfallig efter operationen,
under Iakningsprocessen. Den postoperativa regim som beskrivits av
lakaren ska foljas. Underlatelse att gora detta skulle kunna aventyra
produkten och/eller resultaten av ingreppet.

Teknimed COLINK® Standard Continuous Loop-produkten har inte
utvérderats med avseende pa MR-relaterad uppvarmning eller
migration. Anvandning av denna produkt i MR-miljo kan orsaka
migration av produkten, MR-relaterad uppvarmning av produkten och
forsémring av MR-bilden i nérheten av produktens position.

Ett eventuellt beslut om att avidgsna produkten ska ta hansyn till de
risker som &r associerade med ytterligare ingrepp och ett sadant
avlagsnande ska foljas av postoperativ hantering.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

+ Varnoga med att sékerstalla korrekt placering av produkten och att
forhindra att benet eller produkten skadas.
Titanplattan maste vara korrekt inriktad efter borrkanalen nar den fors
genom benet, for korrekt placering och for att forhindra att benet
skadas.
Var forsiktig vid hantering av detta eller annat suturmaterial, for att
forhindra skada orsakad av hanteringen. Férhindra kross- eller

orsakade av anvai av kirurgiska som

tanger eller nalférare. Kanalstorleken far inte justeras med hjalp av
den implanterade produkten.

FORVARINGSFORHALLANDEN Produkten maste forvaras vid

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA: nici w chwili dostarczenia speiniaja,
wymogi Farmakopei Standw Zjednoczonych (USP) dotyczace

niewchtanialnych nici chirurgicznych, z wyjatkiem $rednicy, barwniki nici to
m.in. biekit D&C nr 6, zielen D&C nr 6 i czer Logwood. Wyréb jest
sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu (EO). Dostarczony wyréb jest

COMO E FORNECIDO: A sutura fornecida atende aos requisitos da
farmacopeia norte-americana (USP, United States Pharmacopeia) para
suturas cirurgicas 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 ¢ esterilizado por gas de 6xido de etileno

e é fornecido estéril para uso tnico.

sterylny, do jednorazowego uzytku.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Przygotowa¢ i zmierzy¢ kanat udowy. Stosowac wiertio
4,5mm-7,0 mm.
Zmierzy¢ diugo$¢ wszczepu.
Ustali¢ odleglo$¢ wewnatrzstawowa od piszczelowej lokalizacji
wszczepu do lokalizacji w kosci udowej. Odja¢ diugos¢ wszczepu od
odlegtosci wewnafrzstawowej, po czym podzieli¢ przed dwa, aby
ustali¢ diugosc wp wszczepu. Zapewnia to |

wszczepu po i udowej stronie struktury.
Rozmlar wszczepu COLINK® Standard jest ustalany poprzez odjgcie
diugosci wprowadzenia od catkowitej diugosci kanatu udowego.
Przygotowa¢ wszczep o strukturze petli.
Za pomoca dodatkowych nici przeprowadzi¢ plytke tytanowg
rownolegle przez kanat udowy, uwazajac, aby nie doszlo do
uszkodzenia kanafu udowego. Nie nalezy przesuwaé plytki tytanowej
poza istote zbita kosci udowej do okrywajacej tkanki.
Za pomoca drugiej nici przekrecic i obroci¢ plytke tytanowa.
Zastosowac naciag po strzatkowej stmme struktury.
Za pomoca zdjgcia lub
ostateczne umieszczenie na istocie zbitej kosci UdUWEj

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

NIE WYLACZNIE DO UWAGA:
@ stervLzowa¢ () JEDNORAZOWEGO /I\ PRZECZYTAC
PONOWNIE UZYTKU INSTRUKCJE

[STERILE]EO] PRODUKT STERYLIZOWANY

TLENKIEM ETYLENU
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Holandia

INSTRUGOES DE USO:

+ Prepare e meca 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 insercao do enxerto. Isso garante que a insergo
do enxerto seja igual nos lados tibial e femoral da estrutura.
O tamanho do COLINK® Standard é determinado pela subtragao do

de insergéo do imento total do canal femoral.

Prepare a estrutura de anel de enxerto.
Use as suturas adicionais para passar a placa de titanio 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.
Use a segunda sutura para virar e girar a placa de titanio.
Tensione o lado tibial da estrutura.
Confirme a colocagao final no cortex femoral usando raios X ou
fluoroscopia.
Lei Federal dos EUA restringe esse dispositivo a venda por um médico
ou sob prescrigao de um medico.

@ NAO ESTERILIZE SOMENTE PARA ATENGAO:
NOVAMENTE US0 UNICO LEIA AS INSTRUGOES

ESTERILIZAGAO POR
OXIDO DE ETILENO

Fabricado por: c € 0459
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Fax. +1-503-517-8002 6827 AT Amhem

The Netherlands

och far inte anvandas efter utgangsdatumet.

LEVERANSFORM Den t\IIhandahaIIna suturen uppfyller kraven i den
USP) for suturer, med
undantag fér diametern. Suturens fargamne kan omfatta D&C Blue (blatt)
nr 6, D&C Green (grént) 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.
Mét graftets langd.
Bestam det intraartikuldra avstandet fran den tibiala graftpositionen till
frén det intraartikulara
avstandet och dividera sedan med tva for att bestdmma graftets
inforingslangd. Detta sakerstaller att graftinforingen blir lika stor pa
konstruktionens tibiala och femorala sidor.
Storleken pa COLINK® Standard faststélls genom att subtrahera

fran den totala

Forbered graftslingkonstruktionen.
Anvand de ytterligare suturerna for att fora titanplattan parallelit
genom femoralkanalen. Var forsiktig for att forhindra att
femoralkanalen skadas. For inte fram titanplattan bortom femorala
cortex och in i den dverliggande vévnaden.
Anvénd den andra suturen for att vénda och rotera titanplattan.
Stréck konstruktionens tibiala sida.
Bekrafta den slutgiltiga placeringen pa femorala cortex med hjélp av
rontgen eller genomlysning.
Enligt federal lag i USA far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination fran en lakare.

@ FARINTE ENDAST FOR VIKTIGT! LAS
OMSTERILISERAS ENGANGSBRUK ANVISNINGARNA

STERILISERING
[STERILETEO] \)en ETviEnoXiD

Tillverkad av: c € 0459

Riverpoint Medical
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