A’LINK’S®

https://eifu-online.com/qr/TF417501/

@ Please scan the QR code above to
consult the electronic Instructions For Use
(elFU) applicable to your country, including
the United States.

For countries not listed on the elFU website,
only refer to this paper Instructions for Use.

6 Veuillez scanner le QR code ci-dessus
pour consulter les instructions d'utilisations
électroniques (elFU) applicables a votre pays,
incluant les Etats Unis.

Pour les pays non répertoriés sur le site
intemet elFU, veuillez-vous référer uniquement
a cette notice dutilisation papier.
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@This instruction for use can be downloaded as a pdf file from the website www.eifu-online.com or by flashing the QR code above, and using the UDI-DI
number on the product label or the reference of this IFU.

The website is accessible with the following updated browsers: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

A printed version of this instruction for use can be sent on request, without charge, under 7 calendar days by asking to eifu@teknimed.com.

eCene notice d'utilisation est téléchargeable au format PDF a I'adresse www.eifu-online.com ou en flashant le QR code ci-dessus, puis en renseignant
le code UDI-DI présent sur I'étiquette du produit ou la référence de la présente notice.

Ce site est accessible avec les navigateurs internet a jour suivants : Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Cette notice d'utilisation peut vous étre envoyée gratuitement au format papier sous 7 jours calendaires en adressant votre demande a eifu@teknimed.com.

@Es(as instrucciones de uso se pueden descargar en formato PDF en la pagina web www.eifu-online.com o escaneando el codigo QR que aparece
arriba, y utilizando el cédigo UDI-DI de la etiqueta del producto o la referencia de estas instrucciones.

Se puede acceder a la pagina web desde los siguientes navegadores actualizados: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Se puede enviar una versién impresa de este manual de instrucciones bajo pedido, sin cargo, en 7 dias naturales, solicitandola a eifu@teknimed.com.

@D\e Gebrauchsanweisung kann als pdf-Datei von der Webseite www.eifu-online.com oder durch Scannen des oben stehenden QR-Codes
heruntergeladen werden. Hierzu die auf dem Produktetikett vermerkte UDI-DI-Nummer oder die Referenz dieser Gebrauchsanweisung eingeben.
Die Webseite kann uber folgende Browser mit aktueller Version aufgerufen werden: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Eine Druckversion dieser Gebrauchsanweisung kann auf Anfrage per E-Mail an eifu@teknimed.com innerhalb von 7 Kalendertagen kostenfrei erhalten werden.

oDeze gebruiksaanwijzing kan als pdf-bestand worden gedownload van de website www.eifu-online.com of door de QR-code hierboven te knipperen
en het UDI-DI-nummer op het productlabel of de referentie van deze IFU te gebruiken.

De website is toegankelijk met de volgende bijgewerkte browsers: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Een gedrukte versie van deze gebruiksaanwijzing kan op verzoek kosteloos worden ird binnen 7 kaler

1 door te vragen naar eifu@teknimed.com.

@Estas instrugdes de utilizagdo podem ser descarregadas em formato PDF na pagina www.eifu-online.com ou fazendo a leitura do cédigo QR acima
com o leitor Flash, e utilizando o nimero UDI-DI que se encontra na etiqueta do produto ou a referéncia deste IFU.

Pode aceder a esta pagina através dos seguintes navegadores de internet atualizados: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Uma versao impressa destas instrugdes de utilizagao, podem ser enviadas a pedido, sem custos, no prazo de 7 dias, enviando um email para

eifu@teknimed.com.

Le presenti istruzioni per I'uso possono essere scaricate in formato PDF dal sito www.eifu-online.com o inquadrando il codice QR riportato sopra e
utilizzando il codice UDI-DI riportato sull’etichetta del prodotto o la referenza delle presenti istruzioni.

E possibile accedere al sito web con i seguenti browser aggiornati: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

E possibile ricevere gratuitamente, entro 7 giorni di calendario, una copia cartacea di queste istruzioni inoltrando la richiesta a eifu@teknimed.com.

@Hacmnmme WHCTPYKLWK 3a ynoTpeba moraT aa 6baaTt uaternenn kato pdf daiin ot yebeaiita www.eifu-online.com nnm ¢ QR kopaa no-rope u ¢ u3
nonasaHe Ha UDI-DI Homepa BbpXy eTukeTa Ha NpoayKTa uni pepepeHTHNS HOMEP Ha HACcTOSILLMTE MHCTPYKLKM 3a ynoTpe6a.

Yeb caiTbT e AOCTbIEH CbC CReAHUTe akTyanuaupaqu 6payabpu: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

MeyaTHa BEpCHS Ha TE3U MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba Moxe Aa ce nanpatv 6esnnaTHo npu NnomckeaHe, A0 7 KaneHAapHU AHK, KaTo u3npaTtuTe 3asska A0

eifu@teknimed.com.

@Tenlo navod k pouziti si mizete stahnout jako soubor pdf z webové stranky www.eifu-online.com nebo naétenim vyse uvedeného QR kédu a pomoci
¢isla UDI-DI na $titku produktu nebo na odkazu na tento navod k pouZiti.

Internetova stranka je pfistupna pomoci nasledujicich aktualizovanych probhili: : Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Tisténou verze tohoto navodu Ize zaslat na vyzadani, bezplatné, do 7 dni zZadosti na adrese eifu@teknimed.com.

Denne brugsanvisning kan downloades som en pdf-fil fra hiemmesiden www.eifu-online.com eller ved at tage et billede af ovenstdende QR-kode og
herefter bruge UDI-DI-nummeret pa produktetiketten eller referencen pa denne brugsanvisning.

Hjemmesiden er tilgaengelig med felgende opdaterede browsere: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

En trykt udgave af denne brugsanvisning kan efter anmodning sendes uden beregning og indenfor 7 kalenderdage ved henvendelse til eifu@teknimed.com.

@ MTTOpEiTE Va TIPayHATOTIOINOETE Afyn QUTWY TwWV 0BNYIWY XPRong ot Hop@r apxeiou pdf arré Ty Tomobeaia web www.eifu-online.com rj capwvovrag
Twv avwTépw Kwdikd QR, kal xpnaipotmolwvTag Tov apiBpo UDI-DI aTny £TIKETA TOU TIPOIOVTOG A TOV KWBIKO avagopds Twv odnyIwv Xpraong.

O 10TOTOTTOG AUTOG Eival TIPOTRATIHOG HETW TWV AKOAOUBWY EVNHEPWHEVWV TTPOYPapHATwY TTAorynong: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

MTTOpEiTE Vo {NTAOETE TO TTAPOV EYXEIPIDIO XPAONG O EVTUTIN HOPPR Kal Ba oag ammooTaAel Xwpig EMBAPUVAN, EVTOG 7 NUEPOAOYIOKWY NUEPWY, TTEAVOVTAG T

0 aitpa oag oty nAekTpovikr dieubuvon eifu@teknimed.com.

@Selle kasutusjuhendi saate alla laadida pdf-failina veebisaidilt www.eifu-online.com v6i skannides ulaltoodud QR-koodi ning kasutades toote sildil olevat
UDI-DI numbrit vGi selle kasutusjuhendi viidet.

Veebisaidile paaseb jargmiste ajakohastatud brauseritega: Chrome, Edge, Firefox, Opera ja Safari.

Kasutusjuhendi triikitud versiooni saate soovi korral tasuta, saates oma taotluse 7 kalendripaeva jooksul e-posti aadressile eifu@teknimed.com.

Tamé kayttdohje voidaan ladata pdf-tiedostona verkkosivustolta www.eifu-online.com tai vilauttamalla yll4 olevaa QR-koodia ja kayttamalla
tuote-etiketin UDI-DI-numeroa tai tdman kayttéohjeen viitenumeroa.

Verkkosivustoa voi kdyttaa seuraavilla ajan tasalle itetyilld selaimilla: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Taman kayttoohjeen painettu versio lahetetaan pyynnosta maksutta 7 vuorokauden kuluessa, kun pyydét sitd osoitteesta eifu@teknimed.com.

@Ove se upute za uporabu mogu preuzeti u obliku PDF dokumenta s web-mjesta www.eifu-online.com ili skeniranjem gornjeg QR koda te koristeci se
brojem UDI-DI na naljepnici proizvoda ili referencom ovih uputa za uporabu.

Ovom se mreznom mjestu moze pristupiti sliedeé¢im azuriranim preglednicima: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Ispisanainacica ovih uputa za uporabu moze se poslati na zahtjev i besplatno unutra sedam kalendarskih dana nakon slanja zahtjeva na
eifu@teknimed.com.

@A hasznalati utasitas pdf-fajlként a www.eifu-online.com webldalrél, vagy a fenti QR-kéd beolvasasaval, és a termék cimkéjén talalhaté UDI-DI szam,
vagy a hasznalati utasitas hivatkozasi szama alapjan toltheto le.

A weboldal a kdvetkez6 bongészok frissitett verzioja segitségével latogathatéo meg: Chrome, Edge, Firefox, Opera és Safari.

A hasznalati Utmutatd nyomtatott példanyanak 7 naptari napon beldli dijmentes kikildése kérhet6 az eifu@teknimed.com e-mail cimen.

oéiq naudojimo instrukcijg galima atsisiysti pdf formatu i$ svetainés www_eifu-online.com, nuskaitant pirmiau pateiktg QR koda ir naudojantis ant gaminio
etiketés esanciu UDI-DI numeriu arba $ios naudojimo instrukcijos nuoroda.

Svetainé prieinama naudojant bet kurig atnaujintg narsykle: ,Chrome*, ,Edge", ,Firefox", ,Opera", ,Safari".

Instrukcija popierine forma galima uZsisakyti adresu eifu@teknimed.com, kuri atsiunéiama nemokamai per 7 kalendorines dienas.

méo lietoSanas instrukciju var lejupieladét pdf faila no vietnes www.eifu-online.comvai uzradot augstak redzamo QR kodu un noradot UDI-DI numuru
uz izstradajuma etiketes vai atsauci uz Siem lietosanas noradijumiem.

Majaslapa ir pieejama $adu parliku jaunakajas versijas: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Péc pieprasijuma més varam Jums nosdtit $o instrukciju drukata veida, bezmaksas, 7 kalendaro dienu laika péc Jusu pieprasijuma sanemsanas e-pasta
eifu@teknimed.com.

@Denne bruksrettledningen kan lastes ned som PDF-fil fra nettstedet www.eifu-online.com, eller ved & skanne QR-koden over og bruke UDI-DI-num-
meret som star pa produktetiketten, eller referansen pa denne IFU.

Man far tilgang til nettstedet med folgende oppdaterte nettlesere: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Pa foresporsel kan du fa tilsendt en gratis utskrift av denne bruksrettledningen, innen en frist pa 7 virkedager. Send en mail til eifu@teknimed.com.

@Niniejsza instrukcje uzytkowania mozna pobra¢ w formie pliku pdf ze strony internetowej www.eifu-online.com lub skanujgc powyzszy kod QR,
korzystajac z numeru UDI-DI znajdujacego sie na etykiecie produktu lub nr referencyjnego niniejszej instrukcji.

Ta strona jest dostepna z poziomu nastepujacych przegladarek w wersji zaktualizowanej: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Drukowang wersjg instrukcji obstugi mozna otrzymac na zaméwienie, bez optat, w terminie 7 dni kalendarzowych, wystane na adres eifu@teknimed.com.

@Aceste instructiuni de utilizare pot fi descarcate sub forma de fisier pdf de pe site-ul web www.eifu-online.com sau scanand codul QR de mai sus si
utilizand numarul UDI-DI de pe eticheta produsului sau referinta acestor IdU.

Acest site poate fi accesat utilizand urmatoarele browsere actualizate: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

O versiune tiparita a acestui manual de instructiuni de utilizare poate fi trimisa in 7 zile calendaristice la cerere, gratuit, prin solicitare la adresa
eifu@teknimed.com.

@Tento navod na pouZitie si moZete stiahnut’ ako stibor PDF z webovej lokality www.eifu-online.com alebo zosnimanim vy$sie uvedeného QR kodu a
pomocou ¢isla UDI-DI na $titku vyrobku alebo referenéného ¢isla tohto navodu na pouZzitie.

Webova lokalita je dostupna cez tieto aktualizované prehliadace: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Ak mate zaujem o tlaenu verziu tohto ndvodu na pouzitie, napiste ndm na adresu eifu@teknimed.com a my vam ju bezplatne posleme do 7 kalendarnych dni.

eTo navodilo za uporabo lahko prenesete kot datoteko PDF s spletnega mesta www.eifu-online.com ali odcitajte kodo QR zgoraj, in uporabite tevilko
UDI-DI na oznaki izdelka ali sklic na ta IFU.

Spletna stran je dostopna s pomogjo naslednjih posodobljenih spletnih brskalnikov: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Natisnjen izvod teh navodil za uporabo vam lahko v 7 dneh brezplaéno posliemo po posti, ¢e nam to narocite na naslov eifu@teknimed.com.

@Denna bruksanvisning kan laddas ner som en pdf-fil fran webbplatsen www.eifu-online.com, eller genom att Idsa QR-koden ovan, och med hjalp av
UDI-DI-numret pa produktetiketten eller med hjalp av referensen till denna bruksanvisning.

Webbplatsen ar tillganglig med foljande uppdaterade webbladsare: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

En tryckt version av denna bruksanvisning kan skickas pa begaran utan kostnad inom sju kalenderdagar genom att skicka en forfragan till eiffu@teknimed.com.

oBu kullanim talimati, Griin etiketindeki UDI-DI numarasi veya bu kullanim talimatlarinin referansi kullanilarak www.eifu-online.com web sitesinden veya
yukaridaki kare kod okutularak bir pdf dosyasi olarak indirilebilir.

Web sitesine asagidaki glincellenmis tarayicilarla erisilebilir: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Bu kullanim talimatinin basili bir versiyonu, talep edilmesi izerine eifu@teknimed.com adresine 7 takvim giinii iginde (icretsiz olarak gonderilebilir.

GENERAL INFORMATION
Before using medical devices, the healthcare professional must be
thoroughly familiarised with the safety rules mentioned in the current
instructions for use, as well as the information relating to each product
(description, leaflets, etc.). The corresponding information is available
from supplier. The healthcare professional should also be informed of
the residual risk(s) associated with the product used.

Summary of Safety and Clinical Performance is available on
EUDAMED database through the link
https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching with the Basic
UDI-DI mentioned above; or through
https://myimplantcard.com/sscp/ until the functionality is available
on EUDAMED.

INTENDED USERS

Medical devices should only be used in an adapted environment and by
qualified healthcare professionals (surgeons) having a sound
knowledge and full mastery in preparation techniques specific to such
products. Preparation techniques may be acquired from qualified
distributors. The healthcare professional is responsible for any
complications or harmful consequences which might result from an
erroneous indication or operative technique, an improper use of the
equipmentand/or afailure to comply with the safety rules provided in the
instructions for use. Neither manufacturer nor qualified distributor can
be held responsible for these complications.

INTENDED USE
A'LINK'S® is a bioabsorbable suture anchor intended for repair or
reinsertion of shoulder tendons.

LIFETIME

The anchor is implantable, intended to be totally absorbed after an
averageof4years. Thisperiod mayvarydependingonthe
physiological condition of the patient.
The sutures are implantable, intended to support their function for 5
months.
Once in the body, the anchor is degraded in lactic acid which is
metabolised and finally eliminated from the body as carbon dioxide and
water.

INDICATIONS
The A'LINK'S® Anchor device is indicated for rotator cuff repair.

TARGET POPULATION
Adult patients having rotator cuff tear.

PERFORMANCES AND EXPECTED CLINICAL BENEFITS
The device allows rotator cuff repair, resulting in pain alleviation and
improvement of quality of life of the patient.

CONTRAINDICATIONS
- Procedures other than those stated in the INDICATIONS section.
- Benign bone pathologies (cysts) or acute osteopenia, which can
compromise sound attachment of the product.
- Proven infection or risk of infection.
- Patients susceptible to allergic reactions to the components and its
products of metabolism.
- Due to non-sufficient available clinical evidence, the device is
contraindicated in paediatric patients, and breast-feeding or pregnant
women.

SIDE EFFECTS AND ADVERSE EVENTS
- Complications usually encountered with any bioabsorbable implant:
inflammatory reaction to foreign bodies, osteolysis, cyst formation,
chondrolysis.
- Secondary tearing.
Other side effects include:
- Capsulitis
- Transient post-operative pain
- Superficial infection
- Any serious incident occurring in relation to the device must be
reported without delay to the manufacturer and the competent local
authority where the user and/or the patient is established.

COMPOSITION
A'LINK'S® is a bioabsorbable suture anchor fitted with a single-use
inserter with a moulded handle and two non-absorbable sutures.
Sutures option may also include crimped needles.
Composition Anchor
PLA: Poly (70/30 ; L/DL) Lactide

Cas Number: 52305-30-3
Concentration: 70%
TCP : Tri Calcium Phosphate Ca3(P0O4)2

Cas Number: 7758-87-4
Concentration: 30%

Composition White sutures (Round and tape)
Braided undyed (white) Ultra High Molecular Weight Polyethylene

(UHMWEPE) fibers

Cas Number: 9002-88-4
Concentration: 100%
Composition Blue sutures (Round and tape)

Braided undyed UHMWEPE fibers

Cas Number: 9002-88-4
Concentration: 98-100%
Blue dye: Chromium-cobalt-aluminum oxide

Cas Number: 68187-11-1
Concentration: <2%
Composition White/Blue sutures (Round and tape)

Braided undyed (white) UHMWPE fibers

Cas Number: 9002-88-4
Concentration: 87-88 %
Braided blue UHMWEPE fibers

Cas Number: 9002-88-4
Concentration: 11-12%
Blue dye is Chromium-cobalt-aluminum oxide

Cas Number: 68187-11-1
Concentration: <2%
Composition Surgical Needle

Stainless Steel

Cas Number: 65997-19-5
Concentration: 97 -100 %

Medical grade silicone coating

Cas Number: 71750-80-6

Concentration: <3%

Composition Inserter

A’LINK’S 6.5 and 5.5: Stainless steel 316 L/ 1.4404

Cas Number: NA

Concentration: 100%

A’LINK’S 4.5: Stainless steel 630/ 1.4542

Cas Number: NA

Concentration: 100%

Composition Handle

Polypropylene PPH 9020

Cas Number: 9003-07-0

Concentration: 100%
STERILISATION

The device is delivered sterile under double packaging, ready to use
in the operating room. The product is sterilized by Ethylene Oxide.
Sterility is guaranteed until the expiry date if the packaging has not
been opened or damaged.

RECOMMENDED ACCESSORIES
Tap (T067503/T067504/T067505), sold separately.

INSTRUCTIONS FOR USE
- Position the appropriately-sized tap on the prepared bone surface
aligned to an appropriate axis.
- Using a mallet, hammer the tap into the bone, far enough for the first
thread to touch the bone. Turn the tap clockwise until the depth mark
reaches the bone level. Turn the tap in the opposite direction to
remove it.
- Introduce the anchor into the hole made by the tap, being careful to
align it with the axis of the hole.
- Turn the handle of the device clockwise until the head of the anchor
reaches the bone level.
- Remove the cap of the handle. Take out the sutures on either side of
the handle, one after the other so as not to tangle them.
- Remove the device inserter.
- Attach the soft tissues to the anchor using the sutures.
- Cut out the excess sutures.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
Read instructions for use carefully prior to use and follow preparation
and handling instructions of the device.
Ignoring the instructions for use may lead to potential undesirable
effects.
For an optimum use of the device, it is essential to perform a thorough
pre-operative review of the patient before the intervention in order to
confirm the indication and plan the surgical technique.

Conservation

- It is strictly forbidden to re-sterilise the product. This product is
supplied sterile unless package has been opened or damaged.

- This device is packaged and sterilised for single use only. Do not
reuse, reprocess or resterilise. Reuse, reprocessing, or resterilisation
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to
device failure which may result in patient injury or illness. Also,
reprocessing or resterilisation of single use devices may create a risk
of contamination and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s)
from one patient to another.

- Before use, check the packaging carefully to ensure that it has not
been opened nor damaged in a way that could affect its sterility.

- Do not use this product after the expiration date printed on the
package.

Use

- Examine the product visually to identify any defects such as crack or
deformation. Do not implant products with defects.

- When removing the product from its packaging, be sure to follow
asepsis rules.

- If packaging is unintentionally opened before use or damaged, do
not use the product.

- Use the device accessories during the procedure. All other
instruments are not recommended.

- Insert the tap without exceeding the indicated depth. Ensure axial
alignment when inserting the anchor.

- Pulling too hard on the sutures can tear out or damage the anchor.

- Do not apply excessive or abrupt traction to the suture, as this may
cause the needle uncrimping.

INFORMATION TO THE PATIENT

The patient should be informed by the healthcare professional of
potential consequences of factors mentioned in the paragraphs
CONTRAINDICATIONS and SIDE EFFECTS AND ADVERSE
EVENTS, meaning those liable to hinder the success of the operation,
as well as the possible complications which may arise. The patient
should also be informed of measures to be taken to diminish possible
consequences of these factors.

The patient must be informed by the healthcare professional that after
implantation, this medical device does not need any precautions or
measures to be taken with regard to environmental conditions (such
as security portals in airports, induction cooking plates, etc.), or any
medical examinations (such as CT-scan or MRI imaging). The
medical device is indeed composed of materials that are electrically
nonconductive, nonmetallic, and nonmagnetic. The medical device is
thus considered MR safe (safe to be used in Magnetic Resonance
environment).

STORAGE
Each product must be stored unopened in its original packaging at a
temperature below 25°C.

RECOMMENDATIONS FOR DISPOSAL
Comply with local regulations in force related to handling and disposal
of the device and its packaging.
Discard used needles in a container for sharp objects (if applicable).

IMPLANT CARD
As part of traceability of its devices, the manufacturer is providing for
the patient an implant card on which a label specific to the device must
be applied. The implant card as well as the label are located in the
device box. Patients shall keep this implant card at all times in their
medical records.
Instruction for completion

« 12 : Name of the patient or patient ID. To be filled by the healthcare
institution.

« [l : Date of implantation. To be filled by the healthcare institution.

+ M@ :Name and address of the healthcare institution. To be filled by
the healthcare institution.

« “IMPLANT CARD" sticker with device information. To be affixed by
the healthcare institution.

Additional Information for the patient on the implanted device is
available on following website: https:/myimplantcard.com

INFORMATIONS GENERALES

Avant d'utiliser les dispositifs médicaux, le professionnel de santé doit
prendre connaissance des consignes de sécurité figurant dans les
présentes instructions d'utilisation, ainsi que des informations
relatives a chaque produit (description, brochure, etc.). Les
informations correspondantes peuvent étre obtenues auprés du
fournisseur. Le professionnel de santé doit également étre informé
du(es) risque(s) résiduel(s) du produit utilisé.

Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances
Cliniques peut étre consulté a partir de la base de données
EUDAMED via le lien https://ec.europa.eu/tools/eudamed en
effectuant une recherche avec I'UDI-ID de base susmentionné, ou via
la page https://myimplantcard.com/sscp/ en attendant que cette
fonctionnalité soit disponible sur EUDAMED.

UTILISATEURS PREVUS

Les dispositifs médicaux ne doivent étre utilisés que dans un
environnement adapté par des professionnels de santé qualifiés
(chirurgiens), ayant une bonne connaissance et une parfaite maitrise
des techniques de préparation de ces produits. Les techniques de
préparation peuvent étre demandées aux distributeurs agréés. Le
professionnel de santé est responsable de toute complication ou
conséquence nocive pouvant résulter d'une indication erronée ou
d'une technique opératoire inadaptée, d'une mauvaise utilisation de
I'équipement et/ou du non-respect des régles de sécurité indiquées
dans les instructions d'utilisation. Ni le fabricant ni le distributeur agréé
ne peuvent étre tenus responsables de ces complications.

UTILISATION PREVUE
A'LINK'S® est une ancre de suture biorésorbable destinée a la
réparation ou a la réinsertion des tendons de I'épaule.

DUREE DE VIE
L’ancre est un dispositif implantable destiné a étre totalement résorbé
au bout de 4 ans, en moyenne. Ce délai peut varier en fonction de
I'état physiologique du patient.
Les sutures sont implantables et doivent conserver leur fonction
pendant 5 mois.
Une fois dans le corps, I'ancre se dégrade lentement en acide
lactique, qui est alors métabolisé puis éliminé du corps sous forme de
dioxyde de carbone et d’eau.

INDICATIONS
L'ancre de suture A'LINK'S® est indiquée pour la réparation de la
coiffe des rotateurs.

POPULATION CIBLE
Patients adultes présentant une déchirure de la coiffe des rotateurs.

PERFORMANCES ET BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Le dispositif permet de réparer la coiffe des rotateurs et de parvenir au
soulagement de la douleur et & 'amélioration de la qualité¢ de vie du
patient.

CONTRE - INDICATIONS
- Procédures autres que celles indiquées dans la section
INDICATIONS.
- Pathologies osseuses bénignes (kystes) ou ostéopénie aigué, qui
peuvent compromettre la fixation profonde du produit.
- Infection avérée ou risque d'infection.
- Patients susceptibles de développer une réaction allergique aux
composants et a ses produits métaboliques.
- En raison de linsuffisance des données cliniques disponibles,
I'utilisation du dispositif est contre-indiquée chez les enfants, les
femmes allaitantes et les femmes enceintes.

EFFETS SECONDAIRES ET EVENEMENTS INDESIRABLES
- Complications habituellement rencontrées avec tout implant
biorésorbable : réaction inflammatoire aux corps étrangers, ostéolyse,
formation de kystes, chondrolyse.

- Déchirure secondaire.

Autres effets indésirables :

- Capsulite

- Douleur postopératoire transitoire

- Infection superficielle

- Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé sans délai au
fabricant et a l'autorité locale compétente dans la région ou I'utilisateur
et/ou le patient se trouvent.

COMPOSITION
A'LINK'S® est une ancre de suture biorésorbable équipée d'un
inserteur a usage unique avec une poignée moulée et deux sutures
non résorbables. Une option de sutures peut également inclure des
aiguilles serties.
Composition Ancre
PLA: Poly (70/30 ; L/DL) Lactide

Numéro CAS: 52305-30-3
Concentration: 70%
TCP: Phosphate tricalcique Ca3(PO4)2

Numéro CAS: 7758-87-4
Concentration: 30%

Composition Sutures blanches (fil rond et tape)
Fibres en polyéthyléne tressées non colorées (blanches) a tres haut
poids moléculaire (UHMWPE)

Numéro CAS: 9002-88-4
Concentration: 100%
Composition Sutures bleues (fil rond et tape)

Fibres UHMWPE tressées non colorées

Numéro CAS: 9002-88-4

Concentration: 98-100%
Colorant bleu: Oxyde de chrome, cobalt et aluminium

Numéro CAS: 68187-11-1
Concentration: <2%
Composition Sutures blanches/bleues (fil rond et tape)

Fibres UHMWEPE tressées non colorées (blanches)

Numéro CAS: 9002-88-4
Concentration: 87-88 %
Fibres UHMWPE tressées bleues

Numéro CAS: 9002-88-4
Concentration: 11-12%

Le colorant bleu est de l'oxyde de chrome, de cobalt et d'aluminium
Numéro CAS: 68187-11-1
Concentration: <2%
Composition Aiguille chirurgicale

Acier inoxydable

Numéro CAS: 65997-19-5

Concentration: 97 -100 %

Revétement en silicone de qualité médicale

Numéro CAS: 71750-80-6

Concentration: <3%

Composition inserteur

A'LINK'S 6.5 et 5.5 : Acier inoxydable 316 L / 1.4404

Numéro CAS: S.0

Concentration: 100%

A'LINK'S 4.5 : Acier inoxydable 630/ 1.4542

Numéro CAS: S.0

Concentration: 100%

Composition Poignée

Polypropylene PPH 9020

Numéro CAS: 9003-07-0

Concentration: 100%
STERILISATION

Le dispositif est livré stérile sous double emballage, prét & I'emploi au
bloc opératoire. Le produit est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. La stérilité
est garantie jusqu'a la date de péremption & condition que I'emballage
n'ait pas été ouvert ou endommagé.

ACCESSOIRES RECOMMANDES
Tap (T067503/T067504/T067505), vendu séparément

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
- Positionner un taraud de taille adaptée sur la surface osseuse
préparée en I'alignant sur un axe approprié.
- A raide d'un maillet, enfoncer le taraud dans l'os suffisamment
profondément pour que le premier filet touche I'os. Tourner le taraud
dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que la marque de
profondeur soit au niveau de I'os. Tourner le taraud dans le sens
inverse pour le sortir de l'os.
- Introduire I'ancre dans le trou pratiqué par le taraud en prenant soin
de ['aligner dans I'axe du trou.
- Tourner la poignée du dispositif dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce que la téte de I'ancre soit au niveau de l'os.
- Retirer le capuchon de la poignée. Faire sortir les sutures de chaque
coté de la poignée, I'une apres I'autre afin de ne pas les emméler.
- Retirer linserteur.
- Fixer les tissus mous a I'ancre a l'aide des sutures.
- Couper la longueur de suture en excés.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Lire attentivement les instructions d'utilisation avant toute utilisation et
suivre les instructions de préparation et de manipulation du dispositif.
Le fait d’ignorer les instructions d'utilisation peut conduire a des effets
indésirables.

Pour une utilisation optimale du dispositif, il est essentiel d'effectuer un
examen préopératoire approfondi du patient avant lintervention, afin
de confirmer l'indication et de planifier la technique chirurgicale.

Conservation

- Il est formellement interdit de restériliser le produit. Ce produit
est fourni stérle a moins que I'emballage n'ait été ouvert ou
endommageé.

- Ce dispositif est conditionné et stérilisé exclusivement pour un usage
unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre lintégrité
structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif
pouvant provoquer des blessures ou une maladie chez le patient. En
outre, le retraitement ou la restérilisation des dispositifs a usage
unique peut créer un risque de contamination et/ou provoquer une
infection ou une infection croisée du patient, notamment la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre.

- Avant toute utilisation, vérifier soigneusement I'emballage pour
s'assurer quil n'a pas été ouvert ou endommagé d'une maniere
susceptible de compromettre sa stérilité.

- Ne pas utiliser ce produit apres la date de péremption imprimée sur
'emballage.

Utilisation

- Examiner le produit visuellement pour identifier tout défaut tel qu'une
fissure ou une déformation. Ne pas implanter un produit présentant
des défauts.

- Lorsque le produit est retiré de son emballage, veiller a respecter les
régles d'asepsie.

- Si 'emballage est ouvert involontairement avant utilisation ou
endommaggé, le produit ne doit pas étre utilisé.

- Utiliser les accessoires spécifiques au dispositif pendant
lintervention. L'utilisation de tout autre instrument est déconseillée.

- Ne pas dépasser la profondeur indiquée lors de l'insertion du taraud.
Veiller a I'alignement axial lors de l'insertion de I'ancre.

- Le fait de tirer trop fort sur les sutures peut entrainer 'arrachement de
I'ancre ou son endommagement.

- Ne pas exercer une traction excessive ou brusque sur la suture, car
l'aiguille risque de se détacher.

INFORMATION DU PATIENT

Le patient doit étre informé par le professionnel de santé des
conséquences potentielles des facteurs mentionnés dans les
paragraphes CONTRE-INDICATION et EFFETS SECONDAIRES
ET EVENEMENTS INDESIRABLES, c'est-a-dire ceux susceptibles
de compromettre le succes de 'opération, ainsi que des complications
éventuelles qui pourraient survenir. Le patient doit également étre
informé des mesures a prendre pour atténuer les conséquences
possibles de ces facteurs.

Le patient doit étre informé par le professionnel de santé qu'apres
l'implantation, ce dispositif médical ne nécessite pas de prendre des
précautions ou des mesures particuliéres vis-a-vis des conditions
environnementales (telles que des portails de sécurité dans les
aéroports, des plaques de cuisson & induction, etc.), ou des examens
meédicaux (imagerie CT ou IRM). Le dispositif médical est en effet
composé de matériaux non conducteurs, non métalliques et non
magnétiques. Le dispositif médical est donc considéré comme sar
pour les examens IRM (sans danger pour une utilisation dans un
environnement de résonance magnétique).

STOCKAGE
Chaque produit doit étre stocké dans son emballage d'origine a une
température inférieure a 25 °C.

RECOMMANDATIONS DE MISE AU REBUT
Se conformer aux réglementations locales en vigueur relatives a la
manipulation et a I'€limination en toute sécurité du dispositif médical et
de son emballage.
Jeter les aiguilles usagées dans un récipient dédié aux objets
coupants (le cas échéant).

CARTE D’IMPLANT
Pour assurer la tragabilit¢ de ses dispositifs, le fabricant met a
disposition du patient une carte d'implant sur laquelle doit étre
apposée une étiquette spécifique au dispositif. La carte d'implant ainsi
que l'étiquette se trouvent dans la boite du dispositif. Les patients
doivent conserver cette carte en permanence dans leur dossier
médical.
Instructions :
« 12 : Nom du patient ou ID du patient. A remplir par 'établissement
de santé.
« Bl : Date d'implantation. A remplir par 'établissement de santé.
« @ : Nom et adresse de I'établissement de santé. A remplir par
I'établissement de santé.
- Etiquette « IMPLANT CARD » comportant les informations du
dispositif. A coller par I'établissement de santé.

Des informations supplémentaires sur le dispositif implanté sont
disponibles pour le patient sur le site Web suivant
https://myimplantcard.com
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INFORMACION GENERAL

Antes de utilizar este producto sanitario, el profesional sanitario
debera estar totalmente familiarizado con las normas de seguridad
mencionadas en el presente manual de instrucciones, ademas de
con la informacion relativa a cada producto (descripcion, folletos,
etc.). El proveedor le proporcionara la informacién correspondiente. El
profesional sanitario debe estar también informado de los riesgos
residuales asociados al producto utilizado.

El resumen de seguridad y funcionamiento clinico esta disponible en
la base de datos de EUDAMED a través del enlace
https://ec.europa.eu/tools/eudamed buscando con el UDI-DI basico
mencionado anteriormente; o a través de
https://myimplantcard.com/sscp/ hasta que la funcionalidad esté
disponible en EUDAMED.

USUARIOS PREVISTOS

Los productos sanitarios deben ser utilizados Unicamente en un
entomo adaptado y por profesionales sanitarios cualificados
(cirujanos) que tengan un conocimiento sélido y un dominio total de
las técnicas de preparacion especificas para tales productos. Las
técnicas de preparacion se deben adquirir de distribuidores
cualificados. El profesional sanitario es responsable de cualquier
complicacién o efecto perjudicial que resulte de una indicacion o
técnica quirdrgica errénea, un uso inapropiado del equipo o el
incumplimiento de las normas de seguridad proporcionadas en las
instrucciones de uso. Ni el fabricante ni el distribuidor cualificado se
hacen responsables de estas complicaciones.

USO PREVISTO
A'LINK'S® es un anclaje de sutura bioabsorbible indicado para la
reparacion o reinsercion de tendones del hombro.

VIDA UTIL
El anclaje es implantable, disefiado para su total absorcion tras un
periodo promedio de 4 afios. Este periodo puede variar segin la
condicién fisiolégica del paciente.
Las suturas son implantables y estan disefiadas para cumplir su
funcién durante 5 meses.
Una vez implantado en el cuerpo, el anclaje se degrada en &cido
lactico, que se metaboliza y elimina del cuerpo en forma de diéxido de
carbono y agua.

INDICACIONES
El producto de anclaje A'LINK'S® esta indicado para la reparacion del
manguito de los rotadores.

POBLACION A LA QUE SE DIRIGE
Pacientes adultos con desgarro del manguito de los rotadores.

FUNCIONES Y BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
El producto permite la reparacién del manguito de los rotadores,
aliviando el dolor y mejorando la calidad de vida del paciente.

CONTRAINDICACIONES
- Otros procedimientos distintos a los expuestos en la seccion
INDICACIONES.
- Patologias dseas benignas (quistes) u osteopenia aguda, que
pueden comprometer la correcta fijacion del producto.
- Infeccion comprobada o riesgo de infeccidn.
- Pacientes susceptibles a reacciones alérgicas al componente y sus
productos de metabolismo.
- Puesto que no existe evidencia clinica suficiente al respecto, el
producto estad contraindicado en pacientes pediatricos y mujeres
embarazadas o lactantes.

EFECTOS SECUNDARIOS Y EFECTOS ADVERSOS
- Complicaciones comunmente asociadas a cualquier implante
bioabsorbible: reaccién inflamatoria a cuerpos extrafios, ostedlisis,
formacion de quistes y condrolisis.



- Desgarro secundario.

Otros efectos secundarios incluyen:

- Capsulitis

- Dolor postoperatorio transitorio

- Infeccion superficial

- Cualquier incidente grave que ocurra relacionado con el producto
debe ser notificado sin demora al fabricante y a la autoridad local
competente del lugar en el que se encuentre el usuario o el paciente.

COMPOSICION
A'LINK'S® es un anclaje de sutura bioabsorbible equipado con un
insertador de un solo uso con un mango moldeado y dos suturas no
absorbibles. La opcién de suturas también puede incluir agujas
engarzadas.
Composicién Anclaje
PLA: Poli (70/30; L/DL) lactida

Numero CAS: 52305-30-3
Concentracion: 70%
TCP : Fosfato tricalcico Ca3(PO4)2

Numero CAS: 7758-87-4
Concentracion: 30%
Composicion Suturas ( y de cinta)

Fibras trenzadas de polietileno de ultra alto peso molecular o
(UHMWEPE) sin teir (blancas)

Numero CAS: 9002-88-4
Concentracion: 100%
Composicion Suturas azules (redondas y de cinta)

Fibras trenzadas de UHMWPE sin tefiir

Numero CAS: 9002-88-4
Concentracion: 98-100%
Colorante azul: Oxido de cromo-cobalto-aluminio

Numero CAS: 68187-11-1
Concentracion: <2%
Composicion Suturas bl lazules (redondas y de cinta)
Fibras de UHMWRPE trenzadas sin tefiir (blancas)

Numero CAS: 9002-88-4
Concentracion: 87-88 %
Fibras de UHMWPE azules trenzadas

Numero CAS: 9002-88-4
Concentracion: 11-12%
El colorante azul es xido de cromo-cobalto-aluminio

Numero CAS: 68187-11-1
Concentracion: <2%
Composicién Aguja quirargica

Acero inoxidable

Numero CAS: 65997-19-5
Concentracion: 97 -100 %
Recubrimiento de silicona de grado médico

Numero CAS: 71750-80-6
Concentracion: <3%
Composicién Insertador

A’LINK’S 6,5y 5,5: Acero inoxidable 316 L / 1.4404

Numero CAS: ND
Concentracion: 100%
A’LINK’S 4,5: Acero inoxidable 630/ 1.4542

Numero CAS: ND
Concentracion: 100%
Composicion Mango

Polipropileno PPH 9020

Numero CAS: 9003-07-0
Concentracion: 100%

ESTERILIZACION
El producto se entrega en condiciones estériles en un doble envase,
preparado para su uso en el quiréfano. El producto se esteriliza con
oxido de etileno. La esterilidad estd garantizada hasta la fecha de
caducidad si el envase no ha sido abierto ni se encuentra dafado.

ACCESORIOS RECOMENDADOS
Tap (T067503/T067504/T067505), se vende por separado.

INSTRUCCIONES DE USO
- Coloque la terraja del tamario adecuado sobre la superficie dsea
preparada, alineéandola con un eje apropiado.
- Con un mazo, golpee la terraja en el hueso lo suficiente para que la
primera rosca toque el hueso. Gire la terraja en el sentido de las
agujas del reloj hasta que la marca de profundidad alcance el nivel del
hueso. Gire la terraja en sentido contrario para retirarla.
- Introduzca el anclaje en el orificio realizado con la terraja, cuidando
de alinearlo con el eje del orificio.
- Gire el mango del producto en el sentido de las agujas del reloj hasta
que la cabeza del anclaje alcance el nivel del hueso.
- Retire la tapa del mango. Saque las suturas a ambos lados del
mango, una tras ofra, para evitar que se enreden.
- Retire el insertador del producto.
- Fije los tejidos blandos al anclaje utilizando las suturas.
- Corte el exceso de suturas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO
Lea las instrucciones de uso detenidamente antes del uso y siga las
instrucciones de preparacién y manipulacién del producto.
El incumplimiento de las instrucciones de uso puede provocar
posibles efectos indeseados.
Para un uso 6ptimo del producto, es fundamental realizar una revision
preoperatoria rigurosa del paciente antes de la intervencion para
confirmar la indicacién y planificar la técnica quirdrgica.

Conservacion

- Esta totalmente prohibido volver a esterilizar el producto. Este
producto se suministra estéril, a menos que el envase haya sido
abierto o dafiado.

- Este producto esta envasado y esterilizado para un solo uso. No
reutilizar, reprocesar o reesterilizar. Reutilizarlo, reprocesarlo o
reesterilizarlo puede comprometer la integridad estructural del
producto o provocar el fallo del producto, lo cual podria causar
lesiones o enfermedades en el paciente. Ademas, el reprocesamiento
o la reesterilizacién de productos de un solo uso puede conllevar un
riesgo de contaminacion o causar infecciones o infecciones cruzadas
en el paciente, incluida, entre otras cosas, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

- Antes de su uso, compruebe el envase minuciosamente para
asegurarse de que no haya sido abierto ni esté dafiado de manera
que pueda afectar a su esterilidad.

- No utilice este producto después de la fecha de caducidad impresa

en el envase.

Uso

- Examine el producto visualmente para identificar cualquier defecto
como agrietamiento o deformacion. No implante productos que
presenten defectos.

- Al retirar el producto de su envoltorio, asegtrese de cumplir las
normas de asepsia.

- Si el envase ha sido abierto accidentalmente antes de su uso o se
ha dafiado, no utilice el producto.

- Utilice los accesorios del producto durante el procedimiento. No se
recomienda ningtin otro tipo de instrumento.

- Inserte la terraja sin exceder la profundidad indicada. Asegurese de
seguir la alineacion axial al insertar el anclaje.

- Tirar con demasiada fuerza de las suturas puede arrancar o dafiar el
anclaje.

- No aplique una traccién excesiva o brusca a la sutura para evitar que
la aguja pierda su forma ondulada.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
El profesional sanitario debera informar al paciente acerca de las
posibles consecuencias de los factores mencionados en las
secciones «CONTRAINDICACIONES» y «EFECTOS
SECUNDARIOS Y EFECTOS ADVERSOS», es decir, aquellas que
puedan dificultar el éxito de la operacion, asi como de las posibles
complicaciones que puedan surgir. También se debe informar al
paciente de las medidas que debe tomar para mitigar las posibles
consecuencias de estos factores.
El profesional sanitario debera informar al paciente de que tras la
implantacion, este producto sanitario no necesita que se tomen
precauciones ni medidas con respecto a las condiciones ambientales
(como controles de seguridad en aeropuertos, cocinas con placas de
induccion, etc.), asi como tampoco examenes médicos (como
tomografias computarizadas o resonancias magnéticas). Este
producto sanitario estd compuesto de materiales
que son eléctricamente no conductores, no metélicos y no
magnéticos. Por lo tanto, el producto se considera seguro para RM
(seguro para su uso en un entorno de resonancia magnética).

ALMACENAMIENTO
Cada producto debe almacenarse sin abrir en su envase original a
una temperatura inferior a 25 °C.

RECOMENDACIONES PARA SU ELIMINACION
Cumpla la normativa local en vigor relativa a la manipulacién y
eliminacion del producto y su envase.

Deseche las agujas utilizadas en un contenedor para objetos
cortopunzantes (si corresponde).

TARJETA DE IMPLANTACION

Como parte de la trazabilidad de sus productos, el fabricante
suministra al paciente una tarjeta de implantacion en la que se debe
aplicar una etiqueta especifica del producto. Tanto la tarjeta de
implantacién como la etiqueta se encuentran en la caja del producto.
Los pacientes deberan conservar en todo momento su tarjeta de
implantacién en su historial médico.

Instrucciones para la cumplimentacion

« §? : Nombre o ID del paciente. A rellenar por la institucion sanitaria.

« [Bl : Fecha de implantacion. A rellenar por la institucion sanitaria.

« @& :Nombre y direccion de la institucién sanitaria. A rellenar por la
institucion sanitaria.

+ Pegatina «IMPLANT CARD» con la informacion del producto. A
colocar / pegar por la institucion sanitaria.

La informacion adicional para el paciente sobre el producto
implantado estd disponible en el siguiente sito web:
https://myimplantcard.com
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Vor der Verwendung von Medizinprodukten muss sich das
medizinische  Fachpersonal grindlich mit den in dieser
Gebrauchsanweisung enthaltenen Sicherheitshinweisen, sowie mit
den Fachinformationen fiir jedes Produkt (Beschreibung, Broschiiren
usw.) vertraut machen. Die betreffenden Informationen werden vom
Lieferanten bereitgestellt. Das medizinische Fachpersonal muss auch
die mit dem verwendeten Produkt zusammenhangenden Restrisiken
zur Kenntnis nehmen.

Der Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung ist in der
EUDAMED-Datenbank Gber den Link
https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar, zu finden mit der oben
genannten Basis-UDI-DI oder iiber https:/myimplantcard.com/sscp/,
bis die Funktionalitdt auf EUDAMED verfligbar ist.

VORGESEHENE ANWENDER
Medizinprodukte durfen nur von  qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal (Chirurgen) mit entsprechender Kenntnis und
Beherrschung der Anwendungstechniken fiir diese Produkte in einer
geeigneten Umgebung verwendet werden. Die
Vorbereitungstechniken kdnnen von qualifizierten Handlern vermittelt
werden. Das medizinische Fachpersonal trégt die Verantwortung fiir
jegliche Komplikationen oder Folgeschaden, die aus einer falschen
Indikation oder Operationstechnik, einer unangemessenen
Verwendung der Produkte und/oder einer Nichtbeachtung der in der
Gebrauchsanweisung enthaltenen Sicherheitshinweise resultieren
kénnen. Weder der Hersteller noch der qualifizierte Handler kénnen
fiir solche Komplikationen haftbar gemacht werden.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
A'LINK'S® ist ein bioresorbierbarer Fadenanker zur Reparatur oder
Wiedereinsetzung von Schultersehnen.

LEBENSDAUER DES IMPLANTATS
Der Anker ist implantierbar und wird normalerweise nach
durchschnittlich 4 Jahren vom Kérper vollstandig resorbiert. Dieser
Zeitraum hangt vom physiologischen Zustand des Patienten ab.
Das Nahtmaterial ist implantierbar und dazu vorgesehen, seine
Funktion fiir eine Dauer von 5 Monaten zu erfilllen.
Im Kérper wird der Anker zu Milchsaure abgebaut, die metabolisiert
und schlieflich als Kohlendioxid und Wasser aus dem Korper
ausgeschieden wird.

INDIKATIONEN
Der A'LINK'S® Anker ist zur Reparatur von Rotatorenmanschetten
vorgesehen.

ZIELPOPULATION
Erwachsene Patienten mit Riss der Rotatorenmanschette.

LEISTUNGSMERKMALE UND ZU ERWARTENDER
KLINISCHER NUTZEN
Das Produkt ermdglicht die Reparatur der Rotatorenmanschette und
fiihrt zu einer Linderung von Schmerzen und einer Verbesserung der
Lebensqualitat des Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN
- Anwendungen, die nicht im Abschnitt ,INDIKATIONEN® genannt sind.
- Gutartige Knochenpathologien (Zysten) oder akute Osteopenie,
wodurch die einwandfreie Befestigung des Produkts beeintrachtigt
werden kann.
- Nachgewiesene Infektion oder Infektionsgefahr.
- Patienten, bei denen das Risiko von allergischen Reaktionen gegen
die Komponenten und ihre Stoffwechselprodukte besteht.
- Aufgrund nicht ausreichender klinischer Nachweise ist das Produkt
bei padiatrischen Patienten und schwangeren oder stillenden Frauen
kontraindiziert.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
- Komplikationen, die normalerweise bei jedem bioresorbierbaren
Implantat auftreten kdnnen: Entziindungsreaktion auf Fremdkérper,
Osteolyse, Zystenbildung, Chondrolyse.
- Sekundare Rissbildung.
Weitere Nebenwirkungen sind unter anderem:
- Kapsulitis
- Vorlibergehende postoperative Schmerzen
- Oberflachliche Infektion
- Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem
Produkt muss zeitnah dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig sind,
gemeldet werden.

ZUSAMMENSETZUNG
A'LINK'S® ist ein bioresorbierbarer Fadenanker, der mit einem
Einweg-Inserter mit geformtem Griff und zwei nicht resorbierbaren
Faden ausgestattet ist. Als zusétzliche Option ist Nahtmaterial mit
armierten Nadeln erhaltlich.
Zusammensetzung Anker
PLA: Polylactid (70/30; L/DL)

CAS-Nummer: 52305-30-3
Konzentration: 70%
TCP: Tricalciumphosphat Ca3(P04)2

CAS-Nummer: 7758-87-4
Konzentration: 30%
Zusammensetzung WeiBes Nahtmaterial (rund und bandférmig)
Geflochtene ungeférbte (weilRe) ultrahochmolekulare
Polyethylenfasern (UHMWPE)

CAS-Nummer: 9002-88-4
Konzentration: 100%

Zusammensetzung Blaues Nahtmaterial (rund und bandférmig)
Geflochtene ungefarbte UHMWPE-Fasem

CAS-Nummer: 9002-88-4
Konzentration: 98-100%
Blauer Farbstoff: Chrom-Kobalt-Aluminiumoxid

CAS-Nummer: 68187-11-1
Konzentration: <2%

Zusammensetzung WeiR/Blaues Nahtmaterial (rund und bandférmig)
Geflochtene ungefarbte (weille) UHMWPE-Fasern

CAS-Nummer: 9002-88-4
Konzentration: 87-88 %
Geflochtene blaue UHMWPE-Fasern

CAS-Nummer: 9002-88-4
Konzentration: 11-12%
Blauer Farbstoff: Chrom-Kobalt-Aluminiumoxid

CAS-Nummer: 68187-11-1
Konzentration: <2%
Z gische Nadel

Edelstahl

CAS-Nummer: 65997-19-5
Konzentration: 97-100 %
Beschichtung aus Silikon medizinischer Giite

CAS-Nummer: 71750-80-6
Konzentration: <3%
Zusammensetzung Inserter

A’LINK’S 6.5 und 5.5: Edelstahl 316 L / 1.4404

CAS-Nummer: k. A
Konzentration: 100%
A’LINK’S 4.5: Edelstahl 630/ 1.4542

CAS-Nummer: k. A
Konzentration: 100%
Zusammensetzung Griff

Polypropylen PPH 9020

CAS-Nummer: 9003-07-0
Konzentration: 100%

STERILISATION
Das Produkt wird steril und doppelt verpackt in gebrauchsfertiger
Form fiir den Operationsbereich geliefert. Das Produkt wird mit
Ethylenoxid sterilisiert. Die Sterilitit wird bis zum Ablauf des
Haltbarkeitsdatums garantiert, vorausgesetzt die Verpackung wurde
weder gedffnet noch beschadigt.

EMPFOHLENES ZUBEHOR
Tap (T067503/T067504/T067505), separat erhaltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG
- Positionieren Sie den geeignet dimensionierten Gewindebohrer auf
der vorbereiteten Knochenoberflache, ausgerichtet auf eine
geeignete Achse.
- Schlagen Sie mit einem Hammer den Gewindebohrer so weit in den
Knochen, dass der erste Gewindegang den Knochen bertihrt. Drehen
Sie den Gewindebohrer im Uhrzeigersinn, bis die Tiefenmarkierung
das Knochenniveau erreicht. Drehen Sie den Gewindebohrer in die
entgegengesetzte Richtung, um ihn zu entfernen.
- Flihren Sie den Anker in das vom Gewindebohrer gefertigte Loch ein
und achten Sie darauf, ihn an der Achse des Lochs auszurichten.
- Drehen Sie den Griff des Instruments im Uhrzeigersinn, bis der Kopf

des Ankers das Knochenniveau erreicht.

- Entfernen Sie die Kappe des Griffs. Nehmen Sie das Nahtmaterial
auf beiden Seiten des Griffs nacheinander heraus, um es nicht zu
verwickeln.

- Entfernen Sie den Inserter.

- Befestigen Sie die Weichgewebe mit dem Nahtmaterial am Anker.

- Schneiden Sie Uberschiissiges Nahtmaterial ab.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE FUR DIE ANWENDUNG
Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung aufmerksam lesen
und die Anweisungen fiir die Vorbereitung und Handhabung des
Produkts beachten.

Die Missachtung dieser Gebrauchsanweisung kann zu méglichen
unerwiinschten Folgen fiihren.

Zur optimalen Verwendung des Produkts ist eine griindliche préaoperative
Untersuchung des Patienten entscheidend, um die Eignung des
Verfahrens zu bestétigen und die Operationstechnik zu planen.

Aufbewahrung

- Eine erneute Sterilisierung des P ist streng gf
Dieses Produkt wird steril geliefert, sofern die Verpackung weder
geoffnet noch beschadigt wurde.

- Das Produkt wird speziell im Hinblick auf den einmaligen Gebrauch
verpackt und sterilisiert. Es darf nicht wiederverwendet, erneut
aufbereitet oder resterilisiert werden. Durch Wiederverwendung,
emeutes  Aufbereiten  oder  Resterilisieren  kénnen  die
Materialeigenschaften des Produkts beeintrachtigt werden und/oder
ein Produktdefekt auftreten, was eine Verletzung oder Erkrankung
des Patienten zur Folge haben kann. Ferner kénnen durch
Wiederaufbereiten oder Resterilisieren eines fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmten Produkts Kontaminationsrisiken entstehen
und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten
hervorgerufen werden, z. B. durch Ubertragung einer ansteckenden
Krankheit von einem Patienten auf einen anderen.

- Vor der Verwendung ist die Verpackung sorgféltig zu kontrollieren,
um sicherzustellen, dass sie nicht bereits gedffnet oder beschadigt
wurde, was die Sterilitat des Produkts gefahrden kénnte.

- Dieses Produkt darf nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwendet werden.

Anwendung

- Das Produkt sollte vor Gebrauch einer Sichtkontrolle unterzogen
werden, um mogliche Defekte wie Risse oder Verformungen zu
erkennen. Ein defektes Produkt darf nicht implantiert werden.

- Bei der Entnahme des Produkts aus seiner Verpackung die Regeln
fiir Keimfreiheit beachten.

- Wenn die Verpackung vor der Verwendung versehentlich gedffnet
oder beschadigt wurde, das Produkt nicht mehr verwenden.

- Verwenden Sie das Produkizubehdr wahrend des Verfahrens.
Andere Instrumente werden nicht empfohlen.

- Flihren Sie den Gewindebohrer ein, ohne die angegebene Tiefe zu
(iberschreiten. Achten Sie beim Einsetzen des Ankers auf eine axiale
Ausrichtung.

- Zu starkes Ziehen am Nahtmaterial kann den Anker ausreil3en oder
beschadigen.

- Wenden Sie keine UberméRige oder abrupte Zugkraft auf das
Nahtmaterial an, da sich die Armierung der Nadel dadurch I6sen kann.

INFORMATIONEN FUR PATIENTEN

Der Patient muss vom medizinischen Fachpersonal (ber die
potenziellen Konsequenzen der in den Abschnitten
KONTRAINDIKATIONEN ~ und ~ NEBENWIRKUNGEN  UND
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE genannten Aspekte informiert
werden, d. h. Uber alle Aspekte, die dem Erfolg der Operation im
Wege stehen kénnen, sowie iiber mégliche Komplikationen. Ferner
ist der Patient iiber Manahmen zu informieren, die getroffen werden,
um die mdglichen Konsequenzen dieser Aspekte abzumildern.

Der Patient muss durch das medizinische Fachpersonal dariiber
informiert werden, dass nach der Implantation dieses
Medizinprodukts keine Vorsichtsmanahmen oder MalRnahmen
beziiglich der Umgebungsbedingungen (wie z. B.
Sicherheitsschleusen in Flughafen, Induktionskochplatten usw.) oder
medizinischer Untersuchungen (wie z. B. CT- oder MRT-Aufnahmen)
notig sind. Das Medizinprodukt besteht aus Materialien, die nicht
elektrisch leitend, nicht-metallisch und nicht-magnetisch sind. Das
Medizinprodukt gilt folglich als MR-sicher (kann gefahrlos einer
Magnetresonanz-Umgebung ausgesetzt werden).

LAGERUNG
Jedes Produkt muss ungedéffnet in seiner Originalverpackung bei
einer Temperatur unter 25 °C gelagert werden.

EMPFEHLUNGEN FUR DIE ENTSORGUNG
Im Hinblick auf die Handhabung und Entsorgung der Produkte und
ihrer Verpackung sind die ortlich geltenden Vorschriften zu beachten.
Entsorgen Sie verwendete Nadeln in einem Behélter fiir scharfe
Gegensténde (wenn vorhanden).

IMLANTATAUSWEIS
Im Rahmen der Rickverfolgbarkeit seiner Produkte stellt der
Hersteller dem Patienten eine Implantatkarte zur Verfiigung, auf der
ein produktspezifisches Etikett angebracht werden muss. Der
Implantatausweis und das Etikett befinden sich in der
Produktverpackung. Patienten sollten diesen Implantatausweis stets
in ihren medizinischen Unterlagen aufbewahren.
Hinweise zum Ausfiillen
« #? : Name des Patienten oder Patienten-ID. Von der medizinische
Einrichtung auszufiillen.
. : Datum der Implantation. Von der medizinische Einrichtung
auszufillen.
« @ : Name und Anschrift der medizinische Einrichtung. Von der
medizinische Einrichtung auszufiillen.
« Etikett ,IMPLANT CARD“ mit Produktinformationen. Von der
medizinischen Einrichtung anzubringen.

Weitere Informationen fiir den Patienten zum implantierten Produkt
sind auf folgender Website zu finden: https://myimplantcard.com

Reference / Référence / Referencia / Artikelnr. Size / Dimensions / Tamario / GroRe Materials / Matériaux / Materiales / Material
1753145 45 70% PLA +30% TCP / 2 x Sutures (Force Fiber® Blue (USP2) & Force Fiber® White (USP2))
1753155 5'5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 sutures (Force Fiber® bleu (USP2) et Force Fiber® blanc (USP2))
1753165 6.5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 x suturas (Force Fiber® azul [USP2] y Force Fiber® blanca [USP2])
’ 70 % PLA + 30 % TCP / 2x Nahtmaterial (Force Fiber® Blue (USP2) & Force Fiber® White (USP2))
T753145R 45 70% PLA + 30% TCP / 2 x Sutures (Blue (USP2) & White/Blue (USP2))
T753155R 5'5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 sutures (bleu (USP2) et blanc/bleu (USP2))
T753165R 6'5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 x suturas (azul [USP2] y blanco/azul [USP2])
’ 70 % PLA + 30 % TCP / 2x Nahtmaterial (Blau (USP2) & WeiR/Blau (USP2))
T753145F 45 70% PLA +30% TCP / 2 x Sutures (Blue Tape & White/Blue Tape)
T753155F 5'5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 sutures (ruban bleu et ruban blanc/bleu)
T753165F 6'5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 x suturas (cinta azul y cinta blanca/azul)
’ 70 % PLA + 30 % TCP / 2x Nahtmaterial (blaues Band und weil/blaues Band)
T753145M 45 70% PLA +30% TCP / 2 x Sutures (Blue (USP2) & White/Blue Tape)
T753155M 5'5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 sutures (bleu (USP2) et ruban blanc/bleu)
T753165M 6.5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 x suturas (azul [USP2] y cinta blanca/azul)
’ 70 % PLA + 30 % TCP / 2x Nahtmaterial (blaues (USP2) und weil/blaues Band)
T753145N 45 70% PLA +30% TCP / 2 x Sutures (Blue (USP2) & White/Blue (USP2)) / 4 x Needles
T753155N 5'5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 sutures (bleu (USP2) et blanc/bleu (USP2)) / 4 aiguilles
T753165N 6l5 70 % PLA + 30 % TCP / 2 x suturas (azul [USP2] y blanco/azul [USP2]) / 4 x agujas
: 70 % PLA + 30 % TCP / 2x Nahtmaterial (Blau (USP2) & WeiRt/Blau (USP2)) / 4x Nadeln
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Catalogue number
Référence catalogue
Referencia de catalogo
Artikelnummer

Batch code

Code lot

Codigo de lote
Chargen-Nummer

Unique Device Identification

Identification Unique des Dispositifs Médicaux
Identificacion Unica de dispositivo
Produktidentifizierungsnummer

Medical device

Dispositif médical
Dispositivo médico
Medizinisches Instrument

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

No utilizar si el envase esta dafiado

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

Date and country of manufacture
Date et pays de fabrication
Fecha y pais de fabricacion
Herstellungsdatum und-land

Use by date YYYY-MM-DD

Date limite d'utilisation AAAA-MM-JJ
Utilizar antes de AAAA-MM-DD
Haltbarkeitsdatum: JJJJ-MM-TT

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Hersteller

Caution
Attention
Atencion
Achtung

Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Consultar las instrucciones de uso
Die Gebrauchsanweisung lesen

Consult electronic instructions for use

Consulter les instructions d'utilisation électroniques
Consultar las instrucciones de uso electrénicas

Die elektronische Gebrauchsanweisung lesen

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé avec de 'oxyde d'éthyléne
Esterilizado con ¢xido de etileno
Mit Ethylenoxid sterilisiert

MR Safe
Compatible IRM
Seguro para RM
MR-sicher

Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Nicht erneut sterilisieren

Do not reuse

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Nicht wiederverwenden

Double sterile barrier system
Systéme de barriere stérile double
Sistema de doble barrera estéril
Zweifaches Sterilbarrieresystem

Upper limit of temperature

Limite supérieure de température
Temperatura limite maxima
Temperaturobergrenze

Contains hazardous substances

Contient une substance dangereuse
Contiene sustancias peligrosas

Enthélt gesundheitsgefahrdende Substanzen

Swiss Authorized representative
Mandataire Suisse

Representante autorizado en Suiza
Schweizer Bevollmachtigter
Representante autorizado na Suica

Distributed by
Distribué par
Distribuido por
Vertrieben durch

Patient identification
Identification du patient
Identificacién del paciente
Patientenidentifikation

Healthcare institution
Etablissement de santé
Institucion sanitaria
Medizinische Einrichtung

Implant date

Date d’'implantation
Fecha de implantacion
Datum der Implantation

Patient Information website

Site web d'informations pour le patient
Pagina web de informacion del paciente
Website mit Informationen fiir Patienten
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