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ENGLISH: MECTAQTH - INSTRUCTIONS FOR USE

Important notice: the device(s) can be prescribed and implanted only by a medical doctor legally authorized to
perform this type of surgery.

1. GENERAL

Use of the instrumentation requires knowledge of the anatomy, biomechanics and reconstructive surgery of the
locomotive system. The instrumentation can be used only by a qualified surgeon who practices with an awareness
of current advances in science and surgical techniques. The user should ensure that the instruments are undamaged
and in good working order before use.

2. PRODUCT DESCRIPTION

Medacta MectaQTH Vertical and Horizontal Cutters are provided sterile.

REF NO. DESCRIPTION MATERIAL
05.05.10.0094 Vertical Cutter - 8x5
05.05.10.0095 Vertical Cutter - 8x7
05.05.10.0096 Vertical Cutter - 9x5
05.05.10.0097 Vertical Cutter - 9x7
05.05.10.0098 Vertical Cutter - 10x5
05.05.10.0099 Vertical Cutter - 10x7
05.05.10.0100 Vertical Cutter - 12x5
05.05.10.0101 Vertical Cutter - 12x7
05.05.10.0102 Vertical Cutter - 14x5
05.05.10.0103 Vertical Cutter - 14x7 AIS| 420c

05.05.10.0104

Vertical Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0105

Vertical Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0106

Vertical Cutter - MARS ACL LARGE

05.05.10.0107

Horizontal Cutter - 10x4

05.05.10.0108

Horizontal Cutter - 15x3

05.05.10.0109

Horizontal Cutter - 15x5

05.05.10.0110

Horizontal Cutter - 15x6

05.05.10.0111

Horizontal Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0112

Horizontal Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0113

Horizontal Cutter - MARS ACL LARGE

Reusable, non-sterile instruments are provided, to be used in combination with MectaQTH Vertical and Horizontal

sterile Cutters, as reported below:

REF NO.

DESCRIPTION

MATERIAL

05.05.10.0092

Subcutaneous Cutter Small

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0114

Subcutaneous Cutter Large

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0093

Small Screwdriver - Rotation Locking

AISI 630; AISI 301; AISI 302-303;
PROPILUX BLUE
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ENGLISH

3. INTENDED USE / INDICATIONS

Medacta MectaQTH is designed to provide the surgeon with all the main instruments to subcutaneously harvest the
guad tendon for various surgical indications (ACL, PCL or MPFL reconstruction). The general contraindications for
Medacta MectaQTH, are the following:

- Prior quadriceps tendon surgery or injury
- Quadriceps tendinopathy

- Untreated coagulopathy

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS

Check the expiration date prior to use. MectaQTH sterile instruments are meant to be single use. Reutilizing them
is strictly forbidden and would lead to unpredictable outcomes. This kit contains instruments that are very sharp. Do
not touch sharp areas with fingers. Injury may result. Dispose according to hospital guidelines pertaining to sharp
disposable instruments. Visually inspect the instruments after use in order to verify that they did not experience any
mechanical damage which may cause release of particles into the human body. Any non-functional instrument
should be immediately returned to Medacta® along with its label. The type of malfunction should be reported.

The instruments in this kit are designed for use by surgeons experienced in the appropriate specialized procedures.
It is the responsibility of the surgeon to become familiar with the proper technique. Refer to Medacta MectaQTH
Surgical Technique (ref. 99.107SMK.12) or the instructions here below to verify the appropriate surgical procedure.

5. INSTRUCTIONS FOR USE

Remove items from the sterile package using aseptic technique.

- MectaQTH Vertical Cutters: used to create parallel subcutaneous incisions of the Quadriceps Tendon (QT) over a
defined length for graft harvesting. The width (W) of the incision is variable while the depths (H) are defined to
either 5 mm or 7 mm and combination of these dimensions create a portfolio of cutters that address the various
surgical indications (ACL, PCL or MPFL reconstruction). Furthermore, dedicated configurations for the M-ARS
ACL surgical technique are available.

- MectaQTH Horizontal Cutters: used to create horizontal subcutaneous incisions of the Quadriceps Tendon (QT)
over a defined length for graft harvesting. The width (W) and depth (H) of the incisions are available in different
configurations depending on the surgical indications (ACL, PCL or MPFL reconstruction). In addition, M-ARS ACL
dedicated configurations are available. Medacta MectaQTH Vertical and Horizontal Cutters have a special back-
end to be connected with a reusable ergonomic handle (see below).

REF NO. DESCRIPTION IMAGE

05.05.10.0093 Subcutaneous Cutter Small

Properly discard the Medacta MectaQTH Vertical and Horizontal Cutters after use following facility guidelines.
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ENGLISH

6. ADVERSE EFFECTS AND COMPLICATIONS

- Infection, both deep and superficial
- Hematomas

- Increased effusion

7. PACKAGING

The Medacta MectaQTH Vertical and Horizontal Cutters are supplied sterile, in single use packages. The sterilization
method is indicated on the label. The expiration date and package integrity must be checked to ensure the sterility
of the contents has not been compromised. If the package is damaged, do not use the components and return it
immediately to Medacta along with its label. Do not resterilize.

8. INSTRUMENTS

Subcutaneous Cutters and the Small Screwdriver are supplied non-sterile and must be cleaned and sterilized prior
to use. Recommended cleaning, decontamination and sterilization instructions are provided on www.medacta.com.

9. STORAGE AND HANDLING

The packages must be stored in a cool, dry place, away from light. Handle with care.

10. TRADEMARKS

Medacta® is registered trademark of Medacta International SA, Castel San Pietro, Switzerland.
The reference text is the English text.

Last update: August 2020
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ITALIANO

ITALIANO: MECTASCREW PEEK - ISTRUZIONI PER L'USO

Avviso importante: i dispositivi devono essere prescritti e impiantati/utilizzati solo da un medico chirurgo in possesso
dell’'autorizzazione a svolgere questo tipo di intervento.

1. INFORMAZIONI GENERALI

L'uso della strumentazione richiede la conoscenza dell’'anatomia, della biomeccanica e della chirurgia ricostruttiva

dell’apparato locomotore. La strumentazione pud essere usata solo da un chirurgo qualificato che esercita con

consapevolezza sulla base degli attuali progressi della scienza e delle tecniche chirurgiche. L'utente deve
assicurarsi che gli strumenti siano integri e in buone condizioni prima dell’'uso.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| cutter verticali e orizzontali Medacta MectaQTH sono forniti sterili.

REF NO. DESCRIZIONE MATERIALE
05.05.10.0094 Vertical Cutter - 8x5
05.05.10.0095 Vertical Cutter - 8x7
05.05.10.0096 Vertical Cutter - 9x5
05.05.10.0097 Vertical Cutter - 9x7
05.05.10.0098 Vertical Cutter - 10x5
05.05.10.0099 Vertical Cutter - 10x7
05.05.10.0100 Vertical Cutter - 12x5
05.05.10.0101 Vertical Cutter - 12x7
05.05.10.0102 Vertical Cutter - 14x5
05.05.10.0103 Vertical Cutter - 14x7 AIS| 420c

05.05.10.0104

Vertical Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0105

Vertical Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0106

Vertical Cutter - MARS ACL LARGE

05.05.10.0107

Horizontal Cutter - 10x4

05.05.10.0108

Horizontal Cutter - 15x3

05.05.10.0109

Horizontal Cutter - 15x5

05.05.10.0110

Horizontal Cutter - 15x6

05.05.10.0111

Horizontal Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0112

Horizontal Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0113

Horizontal Cutter - MARS ACL LARGE

Da utilizzare in combinazione con i cutter sterili verticali e orizzontali Mecta QTH, vengono forniti strumenti
riutilizzabili, non sterili, come di seguito riportato:

REF NO.

DESCRIZIONE

MATERIALE

05.05.10.0092

Subcutaneous Cutter Small

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0114

Subcutaneous Cutter Large

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0093

Small Screwdriver - Rotation Locking

AISI 630; AISI 301; AISI 302-303;
PROPILUX BLUE
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ITALIANO

3. INTENDED USE / INDICATIONS

Medacta MectaQTH é stato progettato per fornire al chirurgo tutti gli strumenti principali per il prelievo sottocutaneo
del tendine del quadricipite attraverso le varie misure chirurgiche (ricostruzione ACL, PCL o MPFL). Le generali
controindicazioni per Medacta MectaQTH sono le seguenti:

- Precedente intervento chirurgico o lesione ai tendini del quadricipite
- Tendinopatia del quadricipite

- Coagulopatia non trattata

4. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Controllare la data di scadenza prima dell'uso. Gli strumenti sterili MectaQTH sono da intendersi monouso. Il loro
riutilizzo & severamente proibito e potrebbe portare a risultati imprevedibili. Questo kit contiene strumenti molto
affilati. Non toccare le aree taglienti con le dita. Potrebbero verificarsi lesioni. Smaltire gli strumenti secondo le linee
guida dell’'ospedale relative agli strumenti taglienti monouso. Dopo I'uso esaminare con attenzione gli strumenti per
verificare che non abbiano subito danni meccanici che potrebbero causare il rilascio di particelle nel corpo umano.
Qualsiasi strumento considerato inadeguato deve essere immediatamente restituito a Medacta insieme alla propria
etichetta. Deve essere segnalato anche il tipo di malfunzionamento.

Gli strumenti di questo kit sono stati progettati per essere utilizzati da chirurghi esperti nell’eseguire procedure
specialistiche appropriate. E responsabilita del chirurgo acquisire familiarita con la tecnica appropriata. Fare
riferimento alla tecnica operatorial del Medacta MectaQTH (rif. 99.107SMK.12) o alle istruzioni sotto riportate per
verificare la procedura chirurgica piu appropriata.

5. MODALITA D'USO

Rimuovere gli articoli dalla confezione sterile usando tecniche asettiche.

- Cutter verticali MectaQTH: utilizzati per creare incisioni sottocutanee parallele del tendine del quadricipite (QT) su
una lunghezza definita per gli innesti. La larghezza (W) dell'incisione & variabile, mentre le profondita (H) sono
definite a 5 mm o a 7 mm e la combinazione di queste dimensioni crea un portfolio di cutter a supporto delle varie
misure chirurgiche (ricostruzione ACL, PCL o MPFL). Inoltre, sono disponibili configurazioni dedicate per la tecnica
operatoria M-ARS ACL.

- Cutter orizzontali MectaQTH: utilizzati per creare incisioni sottocutanee orizzontali del tendine del quadricipite (QT)
su una lunghezza definita per gli innesti. La larghezza (W) e la profondita (H) delle incisioni sono disponibili in
diverse configurazioni a seconda delle varie misure chirurgiche (ricostruzione ACL, PCL o MPFL). Inoltre, sono
disponibili configurazioni M-ARS ACL dedicate.

| cutter verticali e orizzontali Medacta MectaQTH hanno una speciale estremita posteriore da collegare ad un manico
ergonomico riutilizzabile (si veda sotto).

REF NO. DESCRIZIONE IMMAGINE

05.05.10.0093 Subcutaneous Cutter Small

Smaltire correttamente i cutter verticali e orizzontali Medacta MectaQTH dopo 'uso seguendo le linee guida della
struttura.
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ITALIANO

6. POSSIBILI EFFETTI INDSIDERATI

- Infezione, sia profonda che superficiale
- Ematomi

- Aumento del versamento

7. IMBALLO

| cutter verticali e orizzontli Medacta MectaQTH sono forniti sterili, in confezioni monouso. Il metodo di sterilizzazione
e riportato in etichetta. Controllare la data di scadenza e l'integrita della confezione per accertarsi che la sterilita del
contenuto non sia stata compromessa. Se la confezione & danneggiata, non usare le componenti e restituirla
immediatamente a Medacta insieme all’etichetta. Non risterilizzare

8. STRUMENTI

| cutter sottocutanei e il cacciavite piccolo vengono forniti non sterili e devono essere puliti e sterilizzati prima dell’'uso.
Le istruzioni consigliate per la pulizia, la decontaminazione e la sterilizzazione sono disponibili sul sito
www.medacta.com.

9. CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Conservare le confezioni in un luogo asciutto e fresco a riparo dalla luce. Maneggiare con cura.

10. TRADEMARKS

Medacta € un marchio registrato di Medacta International SA, Castel San Pietro, Svizzera.
Il testo di riferimento € in lingua inglese.

Ultimo aggiornamento: Agosto 2020

Italiano — MECTAQTH - ISTRUZIONI PER L'USO - Ref: 75.09.085 rev. 04— M09.06.001 Rev.3 8


http://www.medacta.com/
http://www.medacta.com/

NEDERLANDS

NEDERLANDS: MECTASCREW PEEK - GEBRUIKSINSTRUCTIES

Belangrijke mededeling: het apparaat mag alleen worden voorgeschreven en worden geimplanteerd door een dokter
wettelijk gemachtigd om deze vorm van chirurgie uit te voeren..

1. ALGEMEEN

Het gebruik van de instrumentatie vereist kennis van de anatomie, biomechanica en reconstructieve chirurgie van
het bewegingsstelsel. De instrumentatie mag enkel gebruikt worden door een gekwalificeerd chirurg die handelt en
bewust is van de huidige vooruitgangen in de wetenschap en de chirurgische technieken. De gebruiker moet zich
ervan verzekeren dat de instrumenten niet beschadigd zijn en naar behoren functioneren, alvorens gebruik.

2. BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Medacta MectaQTH verticale en horizontale messen worden steriel geleverd.

REF NO. BESCHRIJVING MATERIALEN
05.05.10.0094 Vertical Cutter - 8x5
05.05.10.0095 Vertical Cutter - 8x7
05.05.10.0096 Vertical Cutter - 9x5
05.05.10.0097 Vertical Cutter - 9x7
05.05.10.0098 Vertical Cutter - 10x5
05.05.10.0099 Vertical Cutter - 10x7
05.05.10.0100 Vertical Cutter - 12x5
05.05.10.0101 Vertical Cutter - 12x7
05.05.10.0102 Vertical Cutter - 14x5
05.05.10.0103 Vertical Cutter - 14x7 AIS| 420c

05.05.10.0104

Vertical Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0105

Vertical Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0106

Vertical Cutter - MARS ACL LARGE

05.05.10.0107

Horizontal Cutter - 10x4

05.05.10.0108

Horizontal Cutter - 15x3

05.05.10.0109

Horizontal Cutter - 15x5

05.05.10.0110

Horizontal Cutter - 15x6

05.05.10.0111

Horizontal Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0112

Horizontal Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0113

Horizontal Cutter - MARS ACL LARGE

Reusable,al mes - sterile instruments are provided to be used in combination with MectaQTH Vertical and Horizontal
sterile Cutters as reported below:

REF NO.

BESCHRIJVING

MATERIALEN

05.05.10.0092

Subcutaneous Cutter Small

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0114

Subcutaneous Cutter Large

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0093

Small Screwdriver - Rotation Locking

AISI 630; AISI 301; AlSI 302-303;
PROPILUX BLUE
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NEDERLANDS

3. GEBRUIKSAANWIJZING

Medacta MectaQTH is ontworpen om de chirurg te voorzien van alle hoofdinstrumenten om de quadriceps pees te
oogsten voor diverse chirurgische indicaties ( ACL, PCL of MPFL reconstructie). De algemene contra indicaties voor
Medacta MectaQTH, zijn de volgende:

- Voorafgaande operatie of verwonding aan de quadriceps
- Quadriceps tendinopathie

- Coagulopathie

4. WAARSCHUWINGEN/ VOORZORGEN

Controleer de vervaldatum alvorens gebruik. MectaQTH steriele instrumenten zijn bedoeld voor éénmalig gebruik.
Het hergebruik van deze instrumenten is strikt verboden en kan leiden tot onvoorspelbare gevolgen. De kit bevat
instrumenten die heel scherp zijn. Scherpe gebieden niet aanraken met de vingers. Verwonding kan optreden.
Verwijder volgens de richtlijnen van het ziekenhuis de scherpe wegwerp instrumenten. Inspecteer visueel de
instrumenten na gebruik om zich ervan te verzekeren dat er geen mechanische schade heeft plaatsgevonden, welke
vrijlating van partikels kan veroorzaken in het lichaam. Elk niet-functioneel instrument moet onmiddellijk worden
teruggezonden naar Medacta® samen met zijn klever. Het type defect moet worden beschreven.

De Instrumenten in deze kit zijn ontworpen voor gebruik door chirurgen die ervaring hebben in desbetreffende
gespecialiseerde procedures. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om vertrouwd te geraken met de
passende techniek of de instructies hier beneden om de passende chirurgische procedure te controleren.

5. GEBRUIKSAANWIJZING

Verwijder hulpstukken van hun steriele verpakking door middel van de antiseptische techniek.

- MectaQTH Verticale messen: gebruikt om onderhuidse parallelle incisies te creéren op de quadriceps pees
(QT)over een gedefinieerde lengte voor transplantatie oogsting. De wijdte (W) van de incisies variabel terwijl de
diepte (H) gedefinieerd is tot 5mm of 7mm en de combinatie van deze dimensies creéren een portfolio van messen
die zich richten tot verschillende chirurgische indicaties (ACL, PCL of MPFL reconstructie). Verder zijn er
toegewijde configuraties beschikbaar voor de M-ARS ACL.

- MectaQTH Horizontal Cutters: gebruikt om onderhuidse horizontale incisies te creéren op de quadriceps pees (QT)
over een gedefinieerde lengte voor transplantatie oogsting. De wijdte (W) en diepte (H) van de incisies zijn
beschikbaar in verschillende configuraties afhankelijk van de chirurgische indicatie (ACL, PCL of MPFL
reconstructie). Verder zijn er toegewijde configuraties beschikbaar voor de M-ARS ACL. Medacta MectaQTH
Verticale en Horizontale messen hebben een speciaal klik systeem achteraan om geconnecteerd te worden met
het herbruikbare ergonomisch handvat.

REF NO. BESCHRIJVING IMAGEM

05.05.10.0093 Subcutaneous Cutter Small

Verwijder op een correcte manier de Medacta MectaQTH Verticale en Horizontale messen na gebruik door middel
van de richtlijnen te volgen.
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NEDERLANDS

6. MOGELIKE NEVENEFFECTEN

- Infectie, zowel diep en oppervlakkig
- Hematomen

- Verhoogde effusie

7. VERPAKKING

De Medacta MectaQTH Verticale en Horizontale messen worden steriel geleverd en in een single use verpakking.
De sterilisatiemethode staat aangeduid op de klever. De vervaldatum en de verpakking dienen te worden
gecontroleerd om zich ervan te verzekeren dat de steriliteit van de inhoud niet aangetast is. Als de verpakking
beschadigd is, dient u de componenten niet te gebruiken. Niet hersteriliseren

8. INSTRUMENTEN

De onderhuidse messen en de kleine schroevendraaier worden non-steriel geleverd en moet gekuist en
gesteriliseerd worden alvorens gebruik. De aanbevolen reiniging, decontaminatie en sterilisatie instructies worden
aangeboden op www.medacta.be.

9. OPSLAG EN BEHANDELING

De verpakking moet opgeslagen worden op een koele, droge plek zonder licht. Breekbaar.

10. MERKNAMEN

Medacta is een gedeponeerd handelsmerk van Medacta International SA, Castel San Pietro, Zwitserland.
De referentietekst is de Engelse tekst.

Laatste update: Augustus 2020
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DEUTSCH

DEUTSCH: MECTAQTH - GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Wichtiger Hinweis: Die Komponente(n) darf/dirfen nur durch einen Arzt verordnet oder implantiert werden, der Uber
die rechtliche Zulassung zur Durchfiihrung dieser Operation verfiigt.

1. ALLGEMEINES

Der Einsatz der Instrumente setzt voraus, dass die Anatomie, Biomechanik und rekonstruktive Chirurgie des
Bewegungsapperates bekannt ist. Die Produkte dirfen nur von einem qualifiziertem Operateur eingesetzt werden,
der Uber das Wissen der aktuellen Vorteile und der chirurgischen Technik verfiigt. Der Operateur hat sicherzustellen,
dass sich die Instrumente in einwandfreiem, unbeschadigtem Zustand befinden.

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Medacta MectaQTH wird als steriles Einmalprodukt zur Verfigung gestellt.

REF NO. BESCHREIBUNG MATERIALIEN
05.05.10.0094 Vertical Cutter - 8x5
05.05.10.0095 Vertical Cutter - 8x7
05.05.10.0096 Vertical Cutter - 9x5
05.05.10.0097 Vertical Cutter - 9x7
05.05.10.0098 Vertical Cutter - 10x5
05.05.10.0099 Vertical Cutter - 10x7
05.05.10.0100 Vertical Cutter - 12x5
05.05.10.0101 Vertical Cutter - 12x7
05.05.10.0102 Vertical Cutter - 14x5
05.05.10.0103 Vertical Cutter - 14x7 AIS| 420c

05.05.10.0104

Vertical Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0105

Vertical Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0106

Vertical Cutter - MARS ACL LARGE

05.05.10.0107

Horizontal Cutter - 10x4

05.05.10.0108

Horizontal Cutter - 15x3

05.05.10.0109

Horizontal Cutter - 15x5

05.05.10.0110

Horizontal Cutter - 15x6

05.05.10.0111

Horizontal Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0112

Horizontal Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0113

Horizontal Cutter - MARS ACL LARGE

In  Kombination mit den vertikalen und horizontalen sterilen Cuttern wird,wie unten angefiihrt, ein
wiederverwendbares und unsteriles

Instrument zur Verfligung gestellt:

REF NO.

BESCHREIBUNG

MATERIALIEN

05.05.10.0092

Subcutaneous Cutter Small

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0114

Subcutaneous Cutter Large

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0093

Small Screwdriver - Rotation Locking

AISI 630; AISI 301; AISI 302-303;
PROPILUX BLUE
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3. VERWENDUNGSZWECK

Medacta MectaQTH wurde entwickelt, um dem Operateur alle nétigen Instrumente fir die subkutane
Quadrizepssehnenentnahme fur diverse Indikationen zu ermoglichen (VKB, HKB oder MPFL Rekonstruktion).
Generelle Kontraindikationen flir Medacta MectaQTH sind:

- Eine bereits erfolgte Quadrizepssehnenentnahme oder Verletzung
- Quadrizepstendinopathie

- Unbehandelte Koagulopathie

4. WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

Uberpriifen sie das Ablaufdatum vor Benutzung des Kit. Die Instrumente sind zum Einmalgebrauch gedacht. Die
Wiederaufbereitung dieser ist strengstens untersagt und kann zu nicht vorhersehbaren Ergebnissen fuhren. Das
KIT enthalt scharfkantige Komponenten. Spitze Teile nicht mit bloRen Fingern anfassen. Verletzung kann erfolgen.
Das Produkt muss im Einklang mit den Krankenhausregeln und Prozeduren entsorgt werden. Kontrollieren Sie nach
dem Einsatz die Instrumente auf mechanische Beschadigung, welche zum Verbleib von Teilen des Produktes im
Korper fuhren konnte. Jedes nicht funktionsfahige Instrument sollte umgehen mit Produktetikette an Medacta
retourniert werden. Bitte die Fehlerursache dokumentieren und beilegen.

MectaQTH darf nur von einem qualifiziertem Operateur verwendet werden, der Uber das Wissen der aktuellen
Vorteile und der chirurgischen Technik verfiigt. Es ist die Verantwortung des Operateurs sich mit der
Operationstechnik vertraut zu machen. Beziehen sie sich auf die MectaQTH Operationsanleitung (Ref.
99.107SMK.12) oder die unten aufgefiihrten Operationsanweisungen.

5. ANWENDUNGSVORSCHRIFT

Entfernen Sie die Umverpackung unter Beachtung der Sterilitéat.

- MectaQTH vertikale Cutter: : wird verwendet um ein Quadrizepssehnentransplantat durch eine Parallelinzision
Uber eine definierte Lange zu erlangen. Die Transplantatbreite ist variabel, die Transplantattiefe ist mit entweder
5mm oder 7mm festgelegt. Diverse Kombinationen der Transplantatbreite und -tiefe, bieten ein Cutter Portfolio fur
diverse Indikationen (VKB, HKB oder MPFL Rekonstruktion). Zusatzlich sind noch eigens fir das Medacta M-ARS
entwickelte Konfigurationen verfligbar.

- MectaQTH horizontale Cutter: wird verwendet um ein Quadrizepssehnentransplantat durch eine horizontale
Inzision Uber eine definierte Lange zu erlangen. Je nach Indikation (VKB, HKB oder MPFL Rekonstruktion) gibt es
unterschiedliche Kombinationsmdglichkeiten beziiglich Breite und Tiefe. Zusétzlich sind noch eigens fiur das
Medacta M-ARS entwickelte Konfigurationen verfligbar.

Die Medacta MectaQTH vertikalen und horizontalen Cutter werden mit einem wiederverwendbaren Handgriff
verwendet (siehe unten).

REF NO. BESCHREIBUNG BILD

05.05.10.0093 Subcutaneous Cutter Small

Entsorgen Sie das MectaQTH Instrument nach Gebrauch entsprechend der Krankenhausvorgaben.
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6. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

- Tiefe und oberflachliche Infektionen
- Hamatome

- Erhohter Erguss

7. VERPACKUNG

Medacta MectaQTH vertikale und horizontale Cutter werden als steriles Einmalprodukt zur Verfiigung gestellt. Die
Sterilisationsmethode ist auf dem Etikett angegeben. Das Ablaufdatum und die Integritat der Verpackung missen
gepriift werden, um sicherzustellen, dass die Sterilitat nicht beeintrachtigt wurde. Verwenden Sie die Komponenten
nicht, wenn die Packung beschédigt ist. Bitte nicht re-sterilisieren.

8. INSTRUMENTE

Die subkutanen Cutter und der wiederverwendbare Antirotationshandgriff werden unsteril ausgeliefert und missen
vor Verwendung aufbereitet und sterilisiert werden. Die empfohlene Reinigung, Dekontamination und
Sterilisationsanleitung finden sie online auf www.medacta.com.

9. LAGERUNG UND HANDHABUNG

The packages must be stored in a cool, dry place, away from light. Handle with care.

10. TRADEMARKS

Die Packungen missen an einem kihlen, trockenen Ort vor Licht geschitzt aufbewahrt werden. Mit Vorsicht
behandeln.

Der Referenztext ist der englische Text.

Stand: August 2020
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ESPANOL: MECTAQTH - INSTRUCCIONES DE USO

Aviso importante: el o los dispositivos deben ser prescritos e implantados por personal médico debidamente
autorizado para realizar este tipo de cirugia.
1. ASPECTOS GENERALES

El uso de la instrumentacion requiere conocimientos de anatomia, biomecanica y cirugia reconstructiva del sistema
locomotor. La instrumentacion solo puede ser llevada a cabo por un cirujano cualificado que practique con
conocimiento los avances actuals en ciencias y técnicas quirlrgicas. El usuario debe asegurarse de que los
instrumentos estén en buen estado y funcionen correctamente antes de usarlos.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los cortadores verticales y horizontales Medacta MectaQTH se proporcionan estériles.

REF NO. DESCRIPCION MATERIALES
05.05.10.0094 Vertical Cutter - 8x5
05.05.10.0095 Vertical Cutter - 8x7
05.05.10.0096 Vertical Cutter - 9x5
05.05.10.0097 Vertical Cutter - 9x7
05.05.10.0098 Vertical Cutter - 10x5
05.05.10.0099 Vertical Cutter - 10x7
05.05.10.0100 Vertical Cutter - 12x5
05.05.10.0101 Vertical Cutter - 12x7
05.05.10.0102 Vertical Cutter - 14x5
05.05.10.0103 Vertical Cutter - 14x7 AIS| 420c

05.05.10.0104

Vertical Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0105

Vertical Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0106

Vertical Cutter - MARS ACL LARGE

05.05.10.0107

Horizontal Cutter - 10x4

05.05.10.0108

Horizontal Cutter - 15x3

05.05.10.0109

Horizontal Cutter - 15x5

05.05.10.0110

Horizontal Cutter - 15x6

05.05.10.0111

Horizontal Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0112

Horizontal Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0113

Horizontal Cutter - MARS ACL LARGE

Se proporcionan instrumentos reutilizables, no estériles, para usar en combinacion con los cortadores estériles
verticales y horizontales MectaQTH, como se informa a continuacion:

REF NO.

DESCRIPCION

MATERIALES

05.05.10.0092

Subcutaneous Cutter Small

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0114

Subcutaneous Cutter Large

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0093

Small Screwdriver - Rotation Locking

AISI 630; AISI 301; AISI 302-303;
PROPILUX BLUE
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3. UTILIZACION

Medacta MectaQTH esta disefiado para proporcionar al cirujano todos los instrumentos principales para extraer
subcutdneamente el tenddén cuadruple para diversas indicaciones quirdrgicas (reconstruccion de ACL, PCL o
MPFL). Las contraindicaciones generales para Medacta MectaQTH son las siguientes:

- Cirugia o lesion previa del tendén del cuadriceps
- Tendinopatia del cuadriceps

- Coagulopatia no tratada

4. ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

Compruebe la fecha de caducidad antes de su uso. Los instrumentos estériles MectaQTH estan destinados a ser
de un solo uso. Reutilizarlos esta estrictamente prohibido y daria lugar a resultados impredecibles. Este kit contiene
instrumentos muy afilados. No toque areas afiladas con los dedos. Se pueden producir lesiones. Deseche de
acuerdo con las pautas del hospital relacionadas con instrumentos desechables afilados. Inspeccione visualmente
los instrumentos después de su uso para verificar que no hayan sufrido ningln dafio mecanico que pueda causar
la liberacion de particulas en el cuerpo humano. Cualquier instrument no funcional debe devolverse inmediatamente
a Medacta junto con su etiqueta. El tipo de mal funcionamiento debe ser reportado.

Los instrumentos de este kit estan disefiados para ser utilizados por cirujanos con experiencia en los procedimientos
especializados apropiados. Es responsabilidad del cirujano familiarizarse con la técnica adecuada. Consulte la
Técnica quirdrgica Medacta MectaQTH (ref. 99.107SMK.12) o las instrucciones aqui debajo para verificar el
procedimiento quirdrgico apropiado.

5. MODO DE EMPLEO

Retire los articulos del paquete estéril usando una técnica aséptica.

- Cortadores verticales MectaQTH: se utilizan para crear incisiones subcutaneas paralelas del tendén del cuadriceps
(QT) en una longitud definida para la recoleccion del injerto. El ancho (W) de la incision es variable, mientras que
las profundidades (H) se definen en 5 mm o 7 mm y la combinacién de estas dimensiones crea una cartera de
cortadores que abordan las diversas indicaciones quirdrgicas (reconstruccion ACL, PCL o MPFL). Ademas, estan
disponibles configuraciones dedicadas para la técnica quirdrgica M-ARS ACL.

- Cortadores horizontales MectaQTH: se utilizan para crear incisiones subcutdneas horizontales del tendon del
cuadriceps (QT) en una longitud definida para la recoleccion del injerto. EI ancho (W) y la profundidad (H) de las
incisiones estan disponibles en diferentes configuraciones dependiendo de las indicaciones quirlrgicas
(reconstruccion ACL, PCL o MPFL). Ademas, hay disponibles configuraciones dedicadas de M-ARS ACL.

Los cortadores verticales y horizontales Medacta MectaQTH tienen una parte posterior especial para conectarse
con un mango ergondmico reutilizable (ver mas abajo).

REF NO. DESCRIPCION IMAGEN

05.05.10.0093 Subcutaneous Cutter Small

Deseche correctamente los cortadores verticales y horizontales Medacta MectaQTH después de usarlos siguiendo
las pautas facilitadas.
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6. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

- Infection, both deep and superficial
- Hematomas

- Increased effusion

7. ACONDICIONAMIENTO

Los cortadores verticales y horizontales Medacta MectaQTH se suministran estériles, en paquetes de un solo uso.
El método de esterilizacion figura en la etiqueta. Ha de comprobar la fecha de caducidad asi como la integridad del
embalaje a fin de garantizar que no se ha puesto en peligro la esterilidad del contenido. Si el embalaje presenta
dafios, no utilice los components y devuélvalo inmediatamente a Medacta junto con su etiqueta. No reesterilizar.

8. INSTRUMENTOS
Los cortadores subcutaneos y el destornillador pequefio se suministran sin esterilizar y deben limpiarse y

esterilizarse antes de su uso. Las instrucciones recomendadas de limpieza, descontaminacion y esterilizacion se
proporcionan en www.medacta.com.

9. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Los embalajes deben guardarse en un lugar fresco y seco, protegidos de la luz. Tratar con cuidado.

10. MARCAS COMERCIALES

Medacta es una marca comercial registrada de Medacta International SA, Castel San Pietro, Suiza.

El texto de referencia es el texto en inglés.
Ultima actualizacién: Agosto 2020

Espafiol - MECTAQTH - INSTRUCCIONES DE USO - Ref: 75.09.085 rev. 04— M09.06.001 Rev.3 17


http://www.medacta.com/

PORTUGUES

PORTUGUES: MECTAQTH - INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Aviso importante: o(s) dispositivo(s) s6 pode(m) ser prescrito(s) e implantado(s) por um médico legalmente
autorizado a realizar este tipo de cirurgia.
1. GENERALIDADES

O uso da instrumentacao requer conhecimento da anatomia, biomecanica e cirurgia reconstrutiva do sistema
locomotor. A instrumentagdo s6 pode ser usada por um cirurgido qualificado que pratica com consciéncia 0s
avangos mais recentes na ciéncia e técnicas operatérias. O Tecnico devera garantir que 0s instrumentais nao
estejam danificados e que estejam em boas condi¢cfes de funcionamento antes de serem usados.

2. DESCRICAO DO PRODUTO

Medacta MectaQTH Vertical and Horizontal Cutters are provided sterile.

REF NO. DESCRICAO DESCRICAO
05.05.10.0094 Vertical Cutter - 8x5
05.05.10.0095 Vertical Cutter - 8x7
05.05.10.0096 Vertical Cutter - 9x5
05.05.10.0097 Vertical Cutter - 9x7
05.05.10.0098 Vertical Cutter - 10x5
05.05.10.0099 Vertical Cutter - 10x7
05.05.10.0100 Vertical Cutter - 12x5
05.05.10.0101 Vertical Cutter - 12x7
05.05.10.0102 Vertical Cutter - 14x5
05.05.10.0103 Vertical Cutter - 14x7 AIS| 420c

05.05.10.0104

Vertical Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0105

Vertical Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0106

Vertical Cutter - MARS ACL LARGE

05.05.10.0107

Horizontal Cutter - 10x4

05.05.10.0108

Horizontal Cutter - 15x3

05.05.10.0109

Horizontal Cutter - 15x5

05.05.10.0110

Horizontal Cutter - 15x6

05.05.10.0111

Horizontal Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0112

Horizontal Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0113

Horizontal Cutter - MARS ACL LARGE

Os instrumentais sdo fornecidos nao estéreis reutilizaveis, para serem utilizados em combinagao com os cortadores
estéreis verticais e horizontais MectaQTH, conforme relatado abaixo:

REF NO.

DESCRICAO

DESCRICAO

05.05.10.0092

Subcutaneous Cutter Small

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0114

Subcutaneous Cutter Large

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0093

Small Screwdriver - Rotation Locking

AISI 630; AISI 301; AlSI 302-303;
PROPILUX BLUE
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3. USO PREVISTO

O Medacta MectaQTH foi projetado para fornecer ao cirurgido todos os principais instrumentais para colher
subcutaneamente o tenda@o quadricipital para varias indicagfes cirlrgicas (reconstrucdo do LCA, PCL ou MPFL).
As contra-indicagdes gerais do Medacta MectaQTH séo as seguintes:

- Cirurgia ou leséo prévia no tendéo do quadriceps
- Tendinopatia do quadriceps

- Coagulopatia néo tratada

4. IMODO DE UTILIZAGAO

Controle a data de validade antes do uso. Os instrumentais estéreis MectaQTH devem ser de uso Unico. A
reutilizagdo dos mesmos é proibida e poderia levar a resultados imprevisiveis. Este kit contém instrumentais muito
afiados. Nao toque em areas pontiagudas com os dedos. Pode ocorrer ferimento. Descarte de acordo com as
diretrizes do hospital referentes a instrumentais descartaveis afiados. Inspecionar visualmente os instrumentais
depois do uso para verificar que ndo tenham sofrido nenhum dano mecanico que poderia originar a libertacéo de
particulas no corpo humano. Todo o instrumentais defeituosos devem ser devolvido imediatamente a Medacta em
conjunto com a sua etiqueta. O tipo de defeito deve ser reportado.

Os instrumentais deste kit foram projetados para uso por cirurgides com experiéncia nos procedimentos
especializados apropriados. E de responsabilidade do cirurgido familiarizar-se com a técnica adequada. Consulte
a Técnica Cirargica Medacta MectaQTH (ref. 99.107SMK.12) ou as instru¢des abaixo para verificar o procedimento
cirtrgico apropriado.

5. IMODO DE UTILIZACAO

Retirar os artigos da embalagem estéril usando uma técnica asséptica.

- Os Cortadores verticais MectaQTH: sao usados para realizar incisdes subcutaneas paralelas do tenddo do
quadricipital (QT) em um comprimento definido para a retirada do enxerto. A largura (W) da incisao é variavel,
enquanto as profundidades (H) séo definidas em 5 mm ou 7 mm e a combinacdo dessas dimensdes o portfolio
das fresas abordarao as varias indicagdes cirurgicas (reconstru¢do do LCA, PCL ou MPFL). Além disso, estao
disponiveis configuragdes dedicadas para a técnica cirdrgica do M-ARS ACL.

- Os Cortadores horizontais MectaQTH: sao usados para realizar incisdes subcutaneas horizontais do tend&o do
quadricipital (QT) em um comprimento definido para a retirada do enxerto. A largura (W) e a profundidade (H) das
incisGes estdo disponiveis em diferentes configuragdes, dependendo das indicagbes cirlirgicas (reconstrugdo do
LCA, PCL ou MPFL). Além disso, as configuracdes dedicadas do M-ARS ACL estao disponiveis.

Os cortadores verticais e horizontais Medacta MectaQTH tém um back-end especial para ser conectado a uma
cabo ergondmico reutilizavel (veja abaixo).

REF NO. DESCRICAO IMAGEM

05.05.10.0093 Subcutaneous Cutter Small

Descartar adequadamente os cortadores verticais e horizontais Medacta MectaQTH apds o uso, seguindo as
diretrizes da instalacao
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6. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

- Infeccao profunda e superficial
- Hematomas

- Infusao Aumentada

7. ACONDICIONAMENTO

Os cortadores verticais e horizontais Medacta MectaQTH sé&o fornecidos estéreis, em embalagens de uso Unico. O
método de esterilizagdo encontra-se indicado na etiqueta. Tem de ser verificada a data de validade bem como a
integridade da embalagem, de modo a assegurar que a esterilidade do conteddo da mesma nao foi comprometida.
Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize os componentes. Nao resterilizar.

8. INSTRUMENTAIS

Os cortadores subcutaneos e o guia da chave pequena sdo fornecidos ndo esterilizados e devem ser limpos e
esterilizados ante do uso. As instru¢des recomendadas de limpeza, descontaminacao e esterilizacédo sao fornecidas
em www.medacta.com.

9. ARMAZENAGEM E MANUSEIO

As embalagens tém de ser guardadas num local fresco, seco e ao abrigo da luz. Manuseie com cuidado.

10. MARCA REGISTRADAS

Medacta é uma marca comercial registada da Medacta International SA, Castel San Pietro, Suica.
O texto de referéncia é o texto inglés.

Ultima actualizacdo: Agosto 2020
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FRANCAIS

FRANCAIS: MECTAQTH - INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Remarque importante : le (les) dispositif(s) ne peut(vent) étre prescrit(s) et utilisé(s) que par un médecin légalement
autorisé a effectuer ce type de chirurgie..

1. GENERALITES

L'utilisation de linstrumentation nécessite une connaissance de I'anatomie, de la biomécanique et de la chirurgie
de reconstruction du systéeme locomoteur. L’instrumentation ne peut étre utilisée que par un chirurgien qualifié qui
exerce avec une connaissance des avancées actuelles en matiére de sciences et techniques chirurgicales.
L'utilisateur doit s’assurer que les instruments ne sont pas endommagés et en bon état de fonctionnement avant
leur utilisation.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les Cutters Verticaux et Horizontaux MectaQTH de Medacta sont fournis stériles.

REF NO. DESCRIPTION MATERIAUX
05.05.10.0094 Vertical Cutter - 8x5
05.05.10.0095 Vertical Cutter - 8x7
05.05.10.0096 Vertical Cutter - 9x5
05.05.10.0097 Vertical Cutter - 9x7
05.05.10.0098 Vertical Cutter - 10x5
05.05.10.0099 Vertical Cutter - 10x7
05.05.10.0100 Vertical Cutter - 12x5
05.05.10.0101 Vertical Cutter - 12x7
05.05.10.0102 Vertical Cutter - 14x5
05.05.10.0103 Vertical Cutter - 14x7 AIS| 420c

05.05.10.0104

Vertical Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0105

Vertical Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0106

Vertical Cutter - MARS ACL LARGE

05.05.10.0107

Horizontal Cutter - 10x4

05.05.10.0108

Horizontal Cutter - 15x3

05.05.10.0109

Horizontal Cutter - 15x5

05.05.10.0110

Horizontal Cutter - 15x6

05.05.10.0111

Horizontal Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0112

Horizontal Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0113

Horizontal Cutter - MARS ACL LARGE

Des instruments réutilisables et non stériles sont fournis, ils sont a utiliser en combinaison avec les Cutters stériles
MectaQTH Verticaux et Horizontaux, comme indiqué ci-dessous :

REF NO.

DESCRIPTION

MATERIAL

05.05.10.0092

Subcutaneous Cutter Small

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0114

Subcutaneous Cutter Large

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0093

Small Screwdriver - Rotation Locking

AISI 630; AISI 301; AISI 302-303;
PROPILUX BLUE
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3. UTILISATION PREVUE

MectaQTH est destine a fournir au chirurgien les principaux instruments permettant le prélevement du tendon
quadricipital par voie sous-cutanée pour différentes indications chirurgicales (Reconstructions du LCA, du LCP ou
du LFPM). Les contre-indications générales du MectaQTH sont les suivantes :

- Chirurgie précédente ou lésion du tendon quadricipital
- Tendinopathie du quadriceps

- Trouble non traité de coagulation

4. AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

Vérifier la date de péremption avant utilisation. Les instruments stériles MectaQTH sont destinés a un usage unique.
Leur reutilization est strictement interdite et pourrait conduire a des résultats imprévisibles. Ce kit contient des
instruments trés tranchants. Ne pas toucher les parties pointues avec les doigts. Des blessures peuvent en résulter.
A éliminer conformément aux directives de I'établissement. Aprés utilisation, inspecter visuellement les instruments
afin de s'assurer qu'ils ne présentent aucun dommage mécanique susceptible de provoquer une libération de
particules dans le corps humain. Tout instrument non fonctionnel doit étre immédiatement retourné a Medacta avec
son étiquette. Le type de dysfonctionnement doit étre signalé.

Les instruments de ce kit sont congus pour étre utilisés par des chirurgiens expérimentés dans les procédures
spécialisées appropriées. Il incombe au chirurgien de se familiariser avec la technique appropriée. Consulter la
technique opératoire MectaQTH (réf. 99.107SMK.12) ou les instructions ci-dessous pour vérifier la procédure
chirurgicale appropriée.

5. INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Retirer les articles de I'emballage stérile en utilisant une technique aseptique.

- Les Cutters Verticaux MectaQTH: sont utilisés pour créer des incisions sous-cutanées paralléles du tendon
quadricipital (TQ) sur une longueur définie pour la collecte du greffon. La largeur (L) de Il'incision est variable,
tandis que les profondeurs (P) sont définies sur 5 ou 7 mm et la combinaison de ces dimensions crée une gamme
de couteaux qui traitent les différentes indications chirurgicales (LCA, LCP ou LFPM). De plus, des configurations
dédiées a la technique opératoire du LCA M-ARS sont disponibles.

- Les Cutters Horizontaux MectaQTH: sont utilisés pour créer des incisions sous-cutanées horizontales du tendon
quadricipital (TQ) sur une longueur définie pour la collecte du greffon. La largeur (I) et la profondeur (p) des
incisions sont disponibles dans différentes configurations en fonction des indications chirurgicales (reconstruction
du LCA, du LCP ou du LFPM). De plus, des configurations dédiées LCA M-ARS sont disponibles.

Les Cutters Verticaux et Horizontaux MectaQTH sont prévus pour étre connectés avec une poignée ergonomique
réutilisable (voir ci-dessous).

REF NO. DESCRIPTION IMAGE

05.05.10.0093 Subcutaneous Cutter Small

Eliminer les cutters aprés leur utilisation conformément aux directives de I'Etablissement.
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6. EFFETS SECONDAIRES POTENTIELS

- Infection, profonde et superficielle
- Hématomes

- Epanchement articulaire

7. CONDITIONNEMENT

Les Cutters MectaQTH sont livrés dans des emballages a usage unique stériles. Le procédé de stérilisation est
indiqué sur I'étiquette. La date de péremption et l'intégrité de I'emballage doivent étre vérifiées pour s’assurer que
la stérilité du contenu n'a pas été compromise. Si I'emballage est endommagé, ne pas utilise le composant et
retourner-le immédiatement a Medacta accompagné de son étiquette. Ne pas restériliser. Si I'emballage est
endommageé, ne pas utiliser le composant et retourner-le immédiatement a Medacta accompagné de son étiquette.
Ne pas restériliser.

8. INSTRUMENTS

Les Cutters Sous-cutanés et le Petit Tournevis sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés avant
utilisation. Les instructions de nettoyage, de décontamination et de stérilisation recommandées sont disponibles sur
www.medacta.com.

9. STOCKAGE ET MANIPULATION

Les emballages doivent étre stockés dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére. A manipuler avec soin.

10. MARQUE DEPOSEE

Medacta est une marque déposée de Medacta International SA, sise a Castel San Pietro, en Suisse.
Le texte de référence est le texte anglais.

Derniére mise a jour: Aodt 2020.
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EAAHNIKA

EAAHNIKA: MECTAQTH - OAHIMEX XPHZHX

2NUAavTIKA TTPoEId0TTOINCN: N/oI GUCOKEUN/EG uTTOpoUV va cuvTayoypa@nBoulv Kal va XxpnoidoTtroinbolv pévo ato
I0TPO VOUINWG £E0UCIOdOTNPEVO VA EKTEAEI AUTOV TOV TUTTO XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONG.

1. TENIKA

H xprion Twv gpyalgiwv aTmaITel yvwon TnG avaTouiag, Tng EPPIOPNXAVIKAG Kal TNG ETTAVOPBWTIKAG XEIPOUPYIKAG TOU
KIvNTIKOU oucTAPATOoG. Ta gpyaleia YTTopouv va XpnoipoTtroinfolv ovo atmd eEEIDIKEUPEVO XEIPOUPYO TTOU EVEPYED
ME €TTiyvwaon Tng TpEXouoag TTPOOdoU OTNV EMICTAPN KAl TIG XEIPOUPYIKEG TeXVIKEG. O xpriotng Ba Tpémel va
BeBaiwOei 6T Ta epyakeia gival ABIKTA Kal o€ KaAr) KatdoTaon AsIToupyiag Trpiv atré Tn Xpron.

2. TMEPIFPA®H TOY MNMPOIONTOZ

O1 kdBeTo1 KOl opIfévTIol KOPTEG Medacta MectaQTH TrapéxovTal aTTooTEIPWHEVOL.

REF NO. MEPITrPADH YAIKA
05.05.10.0094 Vertical Cutter - 8x5
05.05.10.0095 Vertical Cutter - 8x7
05.05.10.0096 Vertical Cutter - 9x5
05.05.10.0097 Vertical Cutter - 9x7
05.05.10.0098 Vertical Cutter - 10x5
05.05.10.0099 Vertical Cutter - 10x7
05.05.10.0100 Vertical Cutter - 12x5
05.05.10.0101 Vertical Cutter - 12x7
05.05.10.0102 Vertical Cutter - 14x5
05.05.10.0103 Vertical Cutter - 14x7 AIS| 420c

05.05.10.0104

Vertical Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0105

Vertical Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0106

Vertical Cutter - MARS ACL LARGE

05.05.10.0107

Horizontal Cutter - 10x4

05.05.10.0108

Horizontal Cutter - 15x3

05.05.10.0109

Horizontal Cutter - 15x5

05.05.10.0110

Horizontal Cutter - 15x6

05.05.10.0111

Horizontal Cutter - MARS ACL SMALL

05.05.10.0112

Horizontal Cutter - MARS ACL MEDIUM

05.05.10.0113

Horizontal Cutter - MARS ACL LARGE

ETTavaxpnoigoTToICIya Kal Jn oTTooTEIpWHEVA EpyaAEia TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTAlI OS OUVOUOONO HE TOUG
KGBeTOUG Kal opIfoVTIoug KO@TEG Medacta MectaQTH, wg akoAoUbwg:

REF NO.

NEPIFrPA®H

YAIKA

05.05.10.0092

Subcutaneous Cutter Small

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0114

Subcutaneous Cutter Large

AISI 630; AISI 420 MOD; AISI 420a;
AISI 316L; AISI 304; AISI 302-303;
AlSI 301; Ti6Al4V ISO 5832-3

05.05.10.0093

Small Screwdriver - Rotation Locking

AISI 630; AISI 301; AISI 302-303;
PROPILUX BLUE
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3. TMPOBAEMOMENH XPHXH

To Medacta MectaQTH éxel oxediaoTei yia va dWael OTOV XEIPoupyd OAa Ta atrapaitnTa £pyaAEia yia uttodopIa
MynuooxeuuaTog ammé Tov TETPOKEPAAO Yia OIAPOPEG XEIPOUPYIKEG etTepPdocig(avakataokeury ACL, PCL A
MPFL).O1 yevikégavTevdeiceig yia Ta Medacta MectaQTH eival o1 akOAoubeg:

- MponyouuevegeTTePACEIG A TPAUUATIONOI TOU TETPOKEPAAOU
- TevovToTT@B€1a TOU TETPAKEPAAOU

- Mn avtiyeTwmgopevn Bpoupwon

4. TPOEIAOMOIHZH/TIPO®YAAZEIX

EAéyEte TNV nuepounvia AAENG yia xprion. Ta oteipa opyava MectaQTH TrpoopifovTtal va gival yia pia xprion. H
ETTAVAXPNOIKOTTIOINCT) TOUg atTayopevseTal auoTnpd Kal Ba odnyroel oe ampoBAeTTa ammoteAéopara. H ouokeuaaoia
TTEPIEXEI EPYOAEia TTOU €ival KOPTEPA.MnV eyyileTe KOQPTEPEG ETTIPAVEIG PE TA OAKTUAD. MTTOPEI va TPAUUOTIOTEITE.
ATtroppiyTte oUPPWVa PE TIG 0dNYieG TOU VOOOKOWEIOU yia Ta o&éa avaAwaolpa epyaAeia. EAEyETe oTTIKA T epyalcia
META TN xprion, TTpokeiuévou va PBePaiwbeite 0TI dev €xouv UTTOOTEI Kapia pnxavikl BAGRN n otroia pTTopEi va
TTPOoKaAEéTEl aTTEAEUBEPWON CWHATIOIWY OTO AvBPWTTIVO CWHA. KABe un AEIToupyikd epyaleio TTPETTEI va ETTIOTPAQEI
apéowg otnv Medacta padi pe Tnv eTikéTa Tou. MPETTEl va ava@épeTal 0 TUTTOG SUCAEITOUPYIaG.

Ta dpyava autoU Tou KIT £€X0UV OXeDIOOTE yIa Xprion atrd XEIPoupyoug UE EUTTEIPIA OTIG KATAAANAES €CEIBIKEUPEVEG
emeppdosig. Eivar eubuvn Tou xelpoupyoU va €€OIKEIWOET pe TNV KOTAAANAN TEXVIKN. AvaTtpéLTe OTn XEIPOUPYIKN
TEXVIK) Medacta MectaQTH (avagopd 99.107SMK.12) A oTi¢ Topakdrw odnyieg yia va emaAnBevoete Tnv
KaTtAAANAN XEIPOUPYIKN TTEURAON.

5. OAHIIEXZ XPHZHX
AQaIpEOTE T KOYUATIO ATTO TNV OTTOCTEIPWHEVI CUOKEUATTA XPNOIMOTTOIWVTAG GONTITN TEXVIK).

- MectaQTH Vertical Cutters: xpnoigoTtroiouvTai yia T dnuioupyia TTapaAANAwY UTTodOPIWY TOPWY TOU TETPAKEPAAOU
Tévovta (QT) o€ KaBopIopEvo PAKOG yia TN AfYn HooxeUpuaTog. To TTAGTog (W) TnNG TOMAG €ival HETABANTO, v Ta
BaBn (H) opiCovtal gite oTa 5 mm €ite oTa 7 mm Kal 0 ouvOUACTHOG QUTWY TwV BIOCTACEWY dNUIoUpPYEi Eva GUVOAO
KOTTTWV TTOU QVTIMETWTTICOUV TIG DIAPOPES XEIPOUPYIKEG evdeitelg (avakaTtaokeur) ACL, PCL 4 MPFL). EmimrAéov,
diatiBevTal €I0IKEG OIAPOPPWOEIS YIO TN XEIPOUPYIKN TeXVIK M-ARS ACL.

- MectaQTH Horizontal Cutters: xpnoigotrolouvtal yia T dnuioupyia opICOVTIWY  UTTOBOPIWY  TOUWY  TOU
TETPOKEPAAOU TevovTa (QT) oe kaBopiopévo UAKOG yia TN Aqwn YooxeupaTtog. To AdTog (W) kai 1o BdBog (H) Twv
TopWwV diaTiBevtal o€ SIAPOPETIKEG DIAUOPPWOEIS avAAoya UE TIG XEIPOUPYIKEG evdeitelg (avakaraokeury ACL, PCL
1 MPFL). EmitrAéov, eival diaBéoipeg 181kéG diapoppwaelg Tou M-ARS ACL.

O1 KaTakOpuQeS Kal opIovTieg KOTITAPES Medacta MectaQTH S1abéTouv éva €101KO OTTIOBIO TUAKA TTOU CUVOEETAI E
Mia €TTavayenoIYoTToINaiun epyovouikr AaBn (BA. MNapakdtw).

REF NO. MNMEPIF'PA®H EIKONA

05.05.10.0093 Subcutaneous Cutter Small

ATTOpPIYTE CWOTA TOUG KATOKOPUQPOUG Kal opIfovTioug KoTITApeg Medacta MectaQTH petd amé mn xprion
aKoAOUBWVTAG TIG 0dNYieG TOU VOOOKOWEIOU.
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6. [IGANEZX MNAPENEPTEIEZ

- ®Aeypovi,kail gv Tw BABEI Kal ETTITTOAAG
- AlyaTwpara

- Auénuévn ekpor

7. ZYZIKEYAZIA

O1 karaképugol kal opifovTiol KoTTAPeG Medacta MectaQTH Trapéxovial o€ ATTOOTEIPWHEVEG CUOKEUATIEG HIAG
xprong. H pébodog armmooTteipwong uttodeikvieTal aTnv €TIKETA. TMPETTel va eAéyxeTal n nuepopnvia ARgNg kai n
aKEPAIOTNTA TNG OUOKeUQoiag woTe va dlac@aAileTal Ot dev £xEl TTAPAPRIOCTEN N OTEIPOTNTA TWV TTEPIEXOMEVWYV. AV
I CUOKEUAOia EXEl UTTOOTE {NUIA, UnVv XpnoluoTToinoeTe Ta epyaleia. Na unv atmmooTtelpwOei {ava

8. EPrAAEIO

O1 uTTOdEPUIKOI KOTITAPEG Kal TO PIKPO KATOoORid! TTapEXOVTal PN ATTOOTEIPWHEVOI KAl TTPETTEI var KaBapidovTal Kal va
aTToOoTEIPWVOVTal TIPIV atrd TN Xprion. O1 TrpoTeivoueveg odnyieg kabapiopou, ammoAUPavong Kal aTTooTeEipwong
TTapéxovTal atn dielbuvon www.medacta.com.

9. ATMNOOGHKEYZH KAI AIAXEIPIZH

O1 cuokeuaaieg TTPETTEl va atroBnkelovTal o€ dPoaePd, OTEYVO XWPO HOKPIG aTTd TO Pwg. XEIPIOTEITE PJE TTPOCOXN.

10. EIKONOZYMBOAA

To Medacta cival eytropiké ofjpa katateBév TN Medacta International SA, Castel San Pietro, EABeTia.
To keipevo ava@opdg gival To ayyAIKO Keipevo.

TeAeutaia evnuépwon: AuyouoTog 2020
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	CAUTION
	- Infection, both deep and superficial
	- Infezione, sia profonda che superficiale
	- Infectie, zowel diep en oppervlakkig
	- Tiefe und oberflächliche Infektionen
	- Infection, both deep and superficial
	Última actualización: Agosto 2020
	- Infecção profunda e superficial

	Última actualização: Agosto 2020
	- Infection, profonde et superficielle
	- Φλεγμονή,και εν τω βάθει και επιπολής


