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INSTRUCTIONS FOR USE MECTASCOPE SYSTEM

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

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 arthroscopic surgical techniques with awareness of current
advances in science. The user should ensure that the instruments are undamaged and in good working order before use. Surgeons
should choose an operating method that is the best for their patient's comfort and safety. No undesirable side effects are known if
these instructions for use are respected.

PRODUCT DESCRIPTION
Medacta Endoscope System is a set of reusable instruments provided non-sterile. It must be sterilized before the initial use as well as
before any further application, as specified in this operating manual.

The MectaScope arthroscopes provide magnified images through a circular field of view. Two different configurations are available:

Medacta MectaScope configurations

Color Code Ref. No. Description Image

MectaScope - Scope Angle View

30° @4mm Autoclavable HD g

MectaScope - Scope Angle View
70° @4mm Autoclavable HD

Red 05.17.10.0001

Yellow 05.17.10.0002

Each MectaScope arthroscope is delivered with adapters in order to fit most common light cables:

Medacta MectaScope Light Adapters

Item Ref. No. Description

1 66.40.0161 Storz-Olympus Cable Adapter

2 66.40.0162 Wolf Cable Adapter

3 (NIA) ACMI Cable Adapter ISO 18339:2015

The Medactaarthroscope can be utilized only with the MectaScope product line which include:

+ The MectaScope - Obturators used to facilitate the first access of the sheath into the joint cavity.

+ The MectaScope - Sheath used to maintain the portal into the joint ensuring visual clarity and providing continuous flow into the
surgical site.

NOTE: The light-guide adapters provided (ISO-18339) enable the scopes to be connected to light-guide cables from various
manufacturers. Connect the MectaScope - scope with the light-guide cable via the selected adapter, prior to use.

MedactaMecta$S dedicated il

Ref. No. Description Image
R
05.17.10.0007 MectaScope ~ Blunt Obturator Wio handle | [Bee —
8
05.17.10.0005 MectaScope Rotating Sheath, Double Stopcock, WL = 15 cm [ E%—-c
INTENDED USE

Medacta MectaScope System is used to examine human joints such as knee, shoulder or hip from the inside during arthroscopic
diagnostic procedures, providing surgeons with magnified images on a monitor.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS
Edema/compartment syndrome due to fluid leakage

WARNINGS

Before using, the general functioning and preparation of the endoscope and accessories must be verified. Please check before start-up
that there is no image impairment.

Visually inspect the instruments after use in order to verify they did not experience any mechanical damage which may cause the
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.

PRECAUTIONS

Before detaching the light guide cable, turn off the light-source.

Medacta MectaScope System is 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 the instructions here below to verify the appropriate
surgical technique.

CAUTION: it is the responsibility of the user to set up the parameters of the devices used in combination with Medacta MectaScope
System, prior to use.

SURGICAL STEPS
Verify that the MectaScope System has been cleaned and sterilized.

Connect the selected camera-guide cable to the scope eyepiece to transfer the intra-articular images to the monitor.

Connect the scope with the light-guide cable via the selected adapter, prior to use.

Inspect the working lumen of the endoscope to assure it is free from obstruction.

Prior to each use, check the image quality. If the image is not clear after having used the indicated cleaning methods, do not use the
Scope and contact Medacta International.

Connect an irrigation and suction tube to the Luer-lock connections of the Sheath.

Insert the selected MectaScope Obturator (blunt or cannulated) in the Sheath and enter the arthroscopic portal previously created. If
the cannulated handle Obturator is selected, slide it along a @ 1.5 mm k-wire previously placed in the joint cavity.

Once the instruments reach the desired position, remove the Obturator leaving the Sheath in place. Couple the Scope to the Sheath
by pressing until a click is heard.

Once the Scope is fitted within the Sheath and the valve system is opened, the liquid flows toward the surgical site.

Grasp the system with two fingers placed on the stopcock valve and the thumb on the light cable to achieve a better guidance and
avoid uncontrollable movements. It is also possible to control suction with the index finger if needed. The spigot plane is free to
rotate relative to the sheath, in order to avoid tubing twisting during procedures.

Three basic movements control the Scope:

+ Advancing and retracting

+ Turning upward and downward, medially and laterally
+ Rotation

The position of the camera stays constant and is not turned in relation to the endoscope.

PACKAGING
The Medacta MectaScope System is delivered non-sterile and must be sterilized before the initial use as well as before any further
application.

PRELIMINARY CLEANING AND STERILIZATION
It is the responsibility of the healthcare institutions to clean (decontaminate and wash) and sterilize the instrumentation before use in
accordance with approved methods.

Preliminary Cleaning
Arthroscopic instrumentation must be meticulously cleaned prior to sterilization.
The preliminary cleaning instructions apply only to the following components:

Ref no. Description Image |

MectaScope- Scope - Angle View 30° @4mm

Autoclavable HD S

MectaScope - Scope - Angle View 70° @4mm
Autoclavable HD

05.17.10.0001

05.17.10.0002

Where necessary during surgery, depending on the down time of the instruments, briefly rinse out with distilled water as necessary.

Preparation:

+ Clean the instrument externally with a soft sponge and soft brush

« Clean the distal tip using a cotton swab and isopropy! alcohol (min. 70%)

+ Clean the viewing window of the eyepiece using a cotton swab and isopropyl alcohol (min. 70%)

CAUTION: never clean in an ultrasonic bath.

Thorough cleaning removes both micro-organisms and organic material. Failure to remove organic material decreases effectiveness of
the sterilization procedure. After cleaning, make sure that the instrument is fully dried.

STERILIZATION

Medacta MectaScope System is a set of reusable instruments supplied non-sterile. It should be steam-sterilized. Autoclavable
products are designed for steam-sterilization according to the following standards ISO 17665-1. Medacta recommends autoclaving
the endoscopes and instruments for 5 minutes at 134° C with fractionated prevacuum. See Recommendations for Cleaning,
Decontamination and Sterilisation of Medacta International Orthopaedic Devices available at www.medacta.com.

Please refer to the following table for the dedicated Recommendations for Cleaning, Decontamination and Sterilization available at
www.medacta.com.

Ref. No. Description Doc. reference Image
Storz-Olympus
86400161 Cable Adapter (1)
66.40.0162 Wolf Cable Adapter (2)
MectaScope- Obturator W/handle R dations for Cleani
05.17.10.0006 Cannulated @ 1.6 mm ecommendations 17 Bleaniic.
Decontamination and Sterilisation
of Medacta i
Orthopaedic Devices
MectaScope - Blunt Obturator -
05.17.10.0007 o hondl |
8
B
MectaScope Rotating Sheat, ™
05.17.10.0005 Double Stopcock, WL = 15 cm .
=
STORAGE AND HANDLING

The Medacta MectaScope System is composed of precision devices. Careful handling is important for the accurate functioning of the
product. Improper handling (e.g., bending, banging, dropping etc.) can cause product malfunction. Note that breakages can be caused
by either contact between the lens and other devices, or dropping, resulting in breakage.

NOTE
To ensure that all repairs are completed according to manufacturer’s specifications, repairs may only be carried out by Medacta
International SA.

TRADEMARKS
Medactais a registered trademark of Medacta International SA, Castel San Pietro, Switzerland.

Last Update: April 2019

ITALIANO ISTRUZIONI PER L'USO MECTASCOPE SYSTEM
Awviso importante: i dispositivi devono essere prescritti e utilizzati solo da un medico chirurgo in possesso dell'autorizzazione a svolgere
questo tipo di intervento.

INFORMAZIONI GENERALI

L'uso della strumentazione richiede la conoscenza dellanatomia, della biomeccanica e della chirurgia ricostruttiva dellapparato
locomotore. La strumentazione puo’ essere utilizzata unicamente da un chirurgo qualificato che pratichi tecniche operatorie
artroscopiche e consapevole degli attuali progressi della scienza. L'utente deve assicurarsi che gli strumenti siano integri e in buone
condizioni prima dell'uso. | chirurghi dovrebbero scegliere un metodo operativo che sia il migliore per il comfort e la sicurezza dei loro
pazienti. Non sono noti effetti collaterali indesiderati se queste istruzioni per 'uso sono rispettate.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Medacta Endoscope System & un set di strumenti riutilizzabili forniti non sterili. Deve essere sterilizzato prima dell'uso iniziale e prima
di ogni ulteriore utilizzo, come specificato in queste istruzioni d'uso.

Gli artroscopi MectaScope forniscono immagini ingrandite attraverso un campo visivo circolare.
Sono disponibili due diverse configurazioni:

Configurazioni Medacta M I
Codice Colore Rif. N. Descrizione Immagine
MectaScope- Endoscopio
Rosso 05.17.10.0001 artroscopico - vista angolare 30°
@4mm Autoclavabile HD g
MectaScope — Endoscopio ‘
Giallo 05.17.10.0002 artroscopico - vista angolare 70°
@4mm Autoclavabile HD

Ogni artroscopio MectaScope viene fornito con adattatori cosi’ da essere compatibile con i cavi di luce pili comuni:

Adattatori di luce Medacta MectaScope

Articolor Rif. N. Descrizione Immagine
1 66.40.0161 Adattatore per cavo Storz-Olympus
2 66.40.0162 Adattatore per cavo Wolf
3 (N/A) Adattatore per cavo ACMI ISO 18339:2015

Lartroscopio Medacta puo essere utilizzato solo con la linea di prodotti MectaScope che include:
+ MectaScope - Otturatori utilizzati per facilitare il primo accesso della guaina metallica nella cavita articolare.
+ Guaina metallica utilizzata per garantire il portale artroscopico fornendo chiarezza visiva tramite il flusso continuo nel sito chirurgico.

NOTA: gli adattatori forniti (ISO-18339), garantiscono la compatibilita tra 'endoscopio e i principali cavi a fibre ottiche disponibili sul
mercato. Prima dell'uso, collegare il MectaScope endoscopio con il cavo fibra ottica mediante 'adattatore dedicato.

Strumenti dedicati Medacta MectaScope

Rif. N. Descrizione Immagine

MectaScope- otturatore con manico
Cannulato @ 1.6 mm

05.17.10.0008

056.17.10.0007 MectaScope - otturatore smussato senza manico Joes =4
N
05.17.10.0005 MectaScope guaina metallica niotante‘ doppio rubinetto di arresto, il ™
WL=15cm
UTILIZZO PREVISTO

I sistema Medacta MectaScope viene utilizzato per esaminare le articolazioni umane come ginocchio, spalla o anca dallinterno
durante le procedure diagnostiche artroscopiche, fornendo ai chirurghi immagini ingrandite su un monitor.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI:
Sindrome da edema /compartimentale dovuta a perdita di liquidi

AVVERTENZE
Prima dell'uso, & necessario verificare il funzionamento generale e la preparazione del'endoscopio e degli accessori.
Prima dell'awvio, verificare che non vi siano danni allimmagine.

Dopo l'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.

PRECAUZIONI
Prima di staccare il cavo guida della luce, spegnere la sorgente luminosa.

|| sistema Medacta MectaScope € progettato per 'uso da parte di chirurghi esperti nelle procedure specialistiche appropriate.
E responsabilita del chirurgo familiarizzare con la tecnica corretta.
Fare riferimento alle istruzioni di seguito per verificare la tecnica chirurgica appropriata.

ATTENZIONE: & responsabilita dell'utente impostare i parametri dei dispositivi utilizzati in combinazione con il sistema Medacta
MectaScope, prima dell'uso.

PASSAGGI CHIRURGICI
Verificare che il sistema MectaScope sia stato pulito e sterilizzato.

Collegare il cavo guida della telecamera selezionato all'oculare dell'endoscopio per trasferire le immagini intra-articolari sul monitor.

Collegare I'oscilloscopio con il cavo guida di luce tramite I'adattatore selezionato, prima dell'uso.

Ispezionare il lume dell'endoscopio per assicurarsi che sia privo di ostruzioni.

Prima di ogni utilizzo, controllare la qualita dellimmagine. Se Iimmagine non ¢ chiara dopo aver utilizzato i metodi di pulizia indicati,
non utilizzare lo strumento e contattare Medacta International.

Collegare un tubo di irrigazione e aspirazione ai collegamenti Luer-lock della guaina metallica.

Inserire l'otturatore MectaScope selezionato (smussato o cannulato) nella guaina metallica ed entrare nel portale artroscopico
precedentemente creato. Se si seleziona ['otturatore cannulato, farlo scorrere lungo un filo guida di @ 1,5 mm precedentemente
inserito nella cavita articolare.

Quando gli strumenti raggiungono la posizione desiderata, rimuovere I'otturatore lasciando in posizione la guaina. Associare lo
Scope alla guaina premendo fino a quando non si sente un clic.

Una volta che lo Scope & inserito nella guaina e il sistema di valvole & aperto, il liquido scorre verso il sito chirurgico.

Afferrare il sistema con due dita posizionate sulla valvola del rubinetto e il pollice sul cavo della luce per ottenere una guida migliore
ed evitare movimenti incontrollabili.

E anche possibile controllare I'aspirazione con il dito indice se necessario.

Il piano del perno ¢ libero di ruotare rispetto alla guaina, al fine di evitare la torsione del tubo durante le procedure.

Tre movimenti di base controllano lo Scope:

+ Avanzamento e retrazione

+ Ruotando verso I'alto e verso il basso, medialmente e lateraimente
+ Rotazione

La posizione della telecamera rimane costante e non viene ruotata rispetto all'endoscopio.

IMBALLO
Il sistema Medacta MectaScope viene consegnato non sterile e deve essere sterilizzato prima dell'uso iniziale e prima di ogni ulteriore
utilizzo.

PULIZIA E STERILIZZAZIONE PRELIMINARI
E responsabilita delle istituzioni sanitarie pulire (decontaminare e lavare) e sterilizzare la strumentazione prima dell'uso secondo i
metodi approvati.

Pulizia preliminare
La strumentazione artroscopica deve essere meticolosamente pulita prima della sterilizzazione.
Le istruzioni preliminari per la pulizia si applicano solo ai seguenti componenti:

Rif. N. Descrizione Immagine

Se necessario durante I'intervento chirurgico, a seconda del tempo di inattivita degli strumenti, sciacquare brevemente con acqua
distillata se necessario.

MectaScope- Endoscopio artroscopico
05.17.10.0001 vista angolare 30° @4mm Autoclavabile HD

MectaScope — Endoscopio artroscopico
05.17.10.0002 vista angolare 70° @4mm Autoclavabile HD

Preparazione:

+ Pulire lo strumento esternamente con una spugna morbida e una spazzola morbida

« Pulire la punta distale con un batuffolo di cotone e alcool isopropilico (min. 70%)

« Pulire la finestra di visualizzazione dell'oculare con un batuffolo di cotone e alcool isopropilico (min. 70%)

ATTENZIONE: non pulire mai in un bagno ad ultrasuoni.

Una pulizia accurata rimuove sia i microrganismi che il materiale organico. La mancata rimozione di materiale organico riduce
l'efficacia della procedura di sterilizzazione. Dopo la pulizia, assicurarsi che lo strumento sia completamente asciutto.

STERILIZZAZIONE

Il sistema Medacta MectaScope & un set di strumenti riutilizzabili forniti non sterili. Dovrebbe essere sterilizzato a vapore. | prodotti
autoclavabili sono progettati per la sterilizzazione a vapore secondo le seguenti norme ISO 17665-1. Medacta raccomanda di
sterilizzare in autoclave gli endoscopi e gli strumenti per 5 minuti a 134 ° C con prevacuoto frazionato. Vedere le raccomandazioni
per la pulizia, la decontaminazione e la sterilizzazione dei dispositivi ortopedici internazionali Medacta disponibili su www.medacta.
com. Fare riferimento alla tabella seguente per le raccomandazioni dedicate per la pulizia, la decontaminazione e la sterilizzazione
disponibili su www.medacta.com.

Rif. N. Descrizione Riferimento Doc. Immagine

Adattatore per cavo

66.40.0161 Storz-Olympus (1)
66.40.0162 Adattatore per cavo Wolf (2)
MectaScope Cznsigl\éer»\a p‘uhzwa, la
05.17.10.0008 Obturator senza manico St ‘ECO" mlr;azlgnee i
Cannulato @ 1.6 mm erilizzazione dei dispositivi
ortopedici
Medacta
MectaScope
05.17.10.0007 Otturatore smussato I =

senza manico

MectaScope guaina metallica
05.17.10.0005 rotatoria, doppio rubinetto di
arresto, WL =15 cm

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Il sistema MectaScope di Medacta € composto da dispositivi di precisione. Una gestione attenta & importante per il corretto
funzionamento del prodotto. L'uso improprio (ad es. piegatura, sbattimento, caduta ecc.) puo causare malfunzionamenti del prodotto.

Si noti che le rotture possono essere causate dal contatto tra 'obiettivo e altri dispositivi o dalla caduta, con conseguente rottura.
NOTA

Per garantire che tutte le riparazioni vengano completate in base alle specifiche del produttore, le riparazioni possono essere eseguite
solo da Medacta International SA.

TRADEMARKS
Medacta € un marchio registrato di Medacta International SA, Castel San Pietro, Svizzera.

Ultimo aggiornamento: Aprile 2019

HANDLEIDING MECTASCOPE SYSTEM

Belangrijke mededeling: het apparaat mag alleen worden voorgeschreven en worden geimplanteerd door een dokter wettelijk igd

De Medacta artroscoop kan enkel worden gebruikt met de MectaScope productiijn die het volgende bevat:

+ De MectaScope - Obturators gebruikt om de eerste toegang in de schacht van de gewrichtsholte te vergemakkelijken.

+ De MectaScope- Sheath gebruikt om het portaal in het gewricht open te houden, optische helderheid te verzekeren en continue
spoeling te verzekering in de operatieplek.

OPMERKING: De lightgeleide adapters voorzien van ISO-18339 maken het mogelike de lenzen te connecteren met lichtgeleide
kabels van verschillende fabrikanten. Verbind de MectaScope-scope met een lichtgeleide kabel via de gekozen adapter, alvorens
gebruik.

Medacta Mect: toebeh de i

Ref. Nr. Beschrijving Beeld
05.17.10.0007 MectaScope- Stompe Obturator W/ handvat | =
057100005 Dutta b, S 15 cm '1@—'“
GEBRUIKSAANWIJZING

Medacta MectaScope System wordt gebruikt om menselijke gewrichten vanbinnen te onderzoeken zoals een knie, schouder of heup
tijdens artroscopische diagnostische procedures en deze vergrote beelden voor chirurgen weer te geven op een monitor.

MOGELIJKE NEVENEFFECTEN:
Oedeem/ compartiment syndroom door het weglekken van vioeistof

WAARSCHUWINGEN

Alvorens te starten, moet het algemene gebruik en voorbereiding van de endoscoop en toebehoren worden gecontroleerd. Gelieve
voor de start te controleren of er geen beeld probleem is.

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.

VOORZORGEN
Alvorens de lichtgeleide kabel te ontkoppelen, zet de lichtbron uit. Het Medacta Mectascope systeem is ontworpen voor gebruik door
chirurgen, ervaren in de daartoe behorende gespecialiseerde procedures.

Het is de Verantwoordelijkheid van de chirurg om gekend te geraken met de passende techniek. Refereer naar de instructies hieronder
om de passende techniek te controleren.

WAARSCHUWING: het is de verzntwoorderlijkheid van de gebruiker om de parameters in te stellen van de apparaten in gebruik met
de Medacta Mectascope System , alvorens gebruik.

CHIRURGISCHE STAPPEN
Controleer of de M e gekuist en

Is.

Connecteer de gekozen camerageleide kabel aan de scopeom intra-articulaire beelden naar de monitor over te zetten.

Connecteer de les met de lichtgeleide kabel via de gekozen adapter, alvorens gebruik.

Controleer de werkende lumen van de endoscoop om er zich van te verzekeren dat er geen obstructie mogelijk is.

Voor elk gebruik, controleer de beeldkwaliteit. Als het beeld niet helder is na het gebruik van de aangewezen reinigingsmethodes,
contacteer dan Medacta International en gebruik de scopeniet.

Connecteer een irrigeer- en zuigtube aan de Luer-Luik connecties van de schacht.

Steek de gekozen MectaScope Obturator (stomp of gecannuleerd) in de Schacht en ga de artroscopische poort binnen die gemaakt
werd. Als de gecannuleerde handvat obturator gebruikt word, schuif het dan over de @ 1.5 mm k-wire die ervoor in gewrichtsholte
werd geplaatst.

Eenmaal de instrumenten de gewenste positie hebben bereikt, verwijder de Obturator door de Schacht op zijn plaats te laten.
Koppel de scopemet de Schacht door erop te duwen tot er een klik gehoord wordt.

Eenmaal de scope met de Schacht gekoppeld is en de klep is geopend, vloeit de vloeistof naar de chirurgische plek.

Grijp het systeem met twee vingers op de afsluitkraan en de duim op de lichtkabel voor een betere begeleiding en om
oncontroleerbare bewegingen te voorkomen.

Het is ook mogelijk om de zuigkracht te controleren met de wijsvinger indien nodig.

De tuit is vrij om relatief te roteren op de schacht om te voorkomen dat de slang draait gedurende procedures.
Drie basisbewegingen om de scope te controleren:

+ voorbewegend en terugtrekkend

« Draaien naar omhoog en naar beneden, mediaal en lateraal

* Rotatie

De positie van de camera blijft constant en is niet gedraaid in relatie tot de endoscoop.

VERPAKKING

om deze vorm van chirurgie uit te voeren.

ALGEMEEN

Het gebruik van de instrumentatie vereist kennis van de anatomie, biomechanica en reconstructieve chirurgie van het
bewegingsstelsel. Het instrumentarium mag enkel worden gebruikt door een chirurg die chirurgische artroscopische technieken
beoefent en zich bewust is van den huidige ontwikkelingen in de wetenschap. De gebruiker moet zich ervan verzekeren dat de
instrumenten niet beschadigd zijn en naar behoren functioneren, alvorens gebruik. Chirurgen moeten een operatiemethoden kiezen
die het best is voor de comfort en veiligheid van hun patiént. Geen ongewenste bijwerkingen zijn gekend, indien deze instructies
worden gevolgd.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
Medacta Endoscope System is een set van herbruikbare instrumenten die niet-steriel worden geleverd. De instrumenten moeten
worden gesteriliseerd alvorens aanvankelijk gebruik en voor verder toepassing.

De MectaScope artroscopen leveren uitvergrote beelden door een circulair gezichtsveld. Twee verschillende configuraties zijn
mogelijk:

Medacta MectaScope Configuraties
Kleurcode Ref. Nr. jvi Beeld

Het Medacta Mectascope systeem wordt non-steriel geleverd en moet gesteriliseerd worden voor aanvankelijk gebruik, alsook voor
verdere applicatie.

VOORBEREIDENDE REINIGING EN STERILISATIE
Het is de verantwoordelijkheid van de gezondsheidszorginstellingen om de instrumentatie te reinigen (decontamineren en wassen) en
te steriliseren voor gebruik in overeenstemming met de goedgekeurde methoden.

Preliminary Cleaning
De artroscopische instrumentatie moet zorgvuldig worden gereinigd voor de sterilisatie.
De voorbereidende reiniginginstructies zijn enkel van toepassing op de volgende componenten:

Ref. Nr. j Beeld

Ref. Nr. i Doc. Referentie

Storz-Olympus

66400161 Kabel Adapter (1)

66.40.0162 Wolf Kabel Adapter (2)

05.17.10.0006 MectaScope- Obturator W/handvat | - Aanbevelingen voor Reiniging ,

Gecannuleerd @ 1.6 mm Decontaminatie en Sterilisatie van
Medacta i
Orthopaedic Devices
MectaScope — Blunt Obturator
05.17.10.0007 Wio handle
MectaScope Roterende Schacht,
05.17.10.0005 Dubbele Afsluitkraan,
WL=15cm
OPSLAG EN BEHANDELING

Het Medacta MectaScope systeem bestaat uit precisie apparaten. Behandeling met zorg is belangrijk voor de accurate werking van het
product. Ongepaste behandeling (bvb. Buigen, laten vallen, kloppen etc.) kan ervoor zorgen dat het product slecht werkt.

Gelieve te noteren dat breuken kunnen worden veroorzaakt door contact tussen de scop een andere apparaten, wat kan leiden to
breuk.

OPMERKING
Om te verzekeren dat alle herstellingen worden voltooid volgens de specificaties van de fabrikant, mogen herstellingen enkel worden
uitgevoerd door Medacta International SA.

MERKNAMEN
Medactais een gedeponeerd handelsmerk van Medacta International SA, Castel San Pietro, Zwitserland.

Laatste Update: April 2019

DEUTSC GEBRAUCHSANWEISUNG ZUR VERWENDUNG DES MECTASCOPE SYSTEM

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

ALLGEMEINES

Der Einsatz der Instrumente setzt voraus, dass die Anatomie, Biomechanik und rekonstruktive Chirurgie des Bewegungsapperates
bekannt ist. Das Instrumentarium darf nur von einem qualifizierten Chirurgen verwendet werden, der arthroskopische
Operationstechniken unter Beriicksichtigung der aktuellen wissenschaftlichen Fortschritte anwendet. Der Benutzer sollte vor dem
Gebrauch sicherstellen, dass die Instrumente unbeschadigt und in gutem Zustand sind. Der Chirurg sollte eine Operationsmethode
auswahlen, welche bestmdglich dem Patientkomfort und Sicherheit entspricht. Keine unerwiinschte Nebeneffekte sind bekannt, falls
diese Instruktionen eingehalten werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Medacta Endoskopiesystem ist ein wiederverwendbares Instrumentarium, welches unsteril zur Verfiigung gestellt wird. Das
Instrumentarium mus, wie in der Anleitung beschrieben, vor seiner Erstverwendung und vor jeglicher weiterer Anwendung aufbereitet
werden.

Das MectaScope Arthroskop liefert vergrosserte Bilder durch ein rundes Sichtfeld. Zwei unterschiedliche Konfigurationen sind
erhéltiich:

Medacta MectaScope Konfigurationen

Farbcode Art.Nr.
MectaScope- Optik - Blickrichtung
ot 05.17-10.0001 30 ° G4mm Autokiaierbar HD S
MectaScope- Optik - Blickrichtung ‘
Gelb 05.17:10.0002 70 ° @4mm Autoklavierbar HD

Jedes MectaScope-Arthroskop wird mit Adaptern fiir die meisten gangigen Lichtkabel geliefert:

Medacta MectaScope Lichtadapter

Artikel Art. Nr.
1 66.40.0161 Storz-Oly Kabeladapt
orz-Olympus Kabeladapter ﬁ )
2 66.40.0162 Wolf Kabeladapter
ACMI Kabeladapter
8 (NA) 1SO 18339:2015

Das Medacta Arthroskop kann nur mit der MectaScope Produktiinie verwendet werden, welche folgendes inkludiert:

+ Die MectaScope Obturatoren dienen zusammmen mit dem Arthroskopschaft dem Initialzugang in den Gelenkraum.

«+ Der MectaScope Arthroskopschaft dient der aufrechterhaltung des Portals und dem Zu und Abfluss von Spiilfliissigkeit um optimale
Sicht im Gelenk zu ermdglichen

Anmerkung: Die angebotenen Lichtkabeladapter (ISO-19339) ermdglichen ein Anschliessen von Lichtkabeln von diversen Anbietern.
Verbinden sie die MectaScope Optik, vor Verwendung, tiber den ausgewahlten Adapter mit dem Lichtkabel.

Medacta MectaScope zugehdrige Instrumente

Art. Nr. Beschreibung Bildgebung

MectaScope Obturator mit Handgriff
kandliert @ 1.6 mm

05.17.10.0006

MectaScope- Scope - Angle View 30°

05.17.10.0001 @4mm Autoclaveerbaar HD

I S

MectaScope - Scope - Angle View 70°
05.17.10.0002 @4mm Autoclaveerbaar HD

MectaScope- Scope- Kijkhoek

Rood 06.17.10.0001 30° @4mm Autoclaveerbaar HD g
MectaScope — Scope ‘
Geel 05.17.10.0002 -Autoclaveerbaar 70° @4mm

Autoclaveerbaar HD

Elke MectaScope artroscoop wordt geleverd met adapters zodoende dat ze passen op de meest voorkomende lichtkabels.
Medacta MectaScope licht adapters

liem Ref. Nr. i Beeld
1 66.40.0161 Storz-Olympus Cable Adapter

2 66.40.0162 Wolf Cable Adapter

3 (N/A) ACMI Cable Adapter ISO 18339:2015

Waar nodig gedurende de operatie, afhankelijk van de uitlooptijd van de instrumenten, spoel kort met gedistilliseerd water indien nodig.

Voorbereiding:

« Reinig het instrument langs de buitenkant met een zachte spons en een zachte borstel.
+ Reinig de distale tip met een wattenstaafje en isopropyl alcohol.

+ Reinighet kijkgat van het oogstuk met een wattenstaafje en isopropyl alcohol (min.70%)

WAARSCHUWING: reinig nooit in een ultrasonisch bad.

Grondig reinigen verwijdert micro-organismen en organisch materiaal. Het niet helemaal verwijderen van organisch materiaal, verlaagt
de doeltreffendheid van de sterilisatie procedure . Na de reinigin, wees zeker dat het instrument helemaal droog is.

STERILISATIE
MedactaMectaScope systeem is een set van herbruikbare instrumenten die non-steriel worden geleverd Het zou gesteriliseerd
moeten worden door middel van stroom. Autoclaveerbare producten zijn ontworpen voor stoc ) met

de ISO standaarden 17665-1 Medacta raadt aan om de endoscopen en instrumenten in de autoclaaf te Ialen gedurende 5 minuten
op 134° met gespreide prevaculim. Zie Aanbevelingen voor Reiniging , Decontaminatie en Sterilisatie van Medacta International
Orthopaedic Devices beschikbaar op www.medacta.be Gelieve te refereren naar de volgende tabel voor de Aanbevelingen voor
Reiniging , Decontaminatie en Sterilisatie van Medacta International Orthopaedic Devices beschikbaar op www.medacta.be

05.17.10.0007 MectaScope - stumpfer Obturator ohne Handgriff | [Bse =
.Q.:
05.17.10.0005 MectaScope rotierender Schaft, Double Stopcock, Lange=15mm Ili:h —n
VERWENDUNGSZWECK

Das Medacta MectaScope wird zur Untersuchung des Knie-, Schulter- und Hiiftgelenks wahrend arthroskopischer Eingriffe verwendet
und zeigt dem Chirurgen ein vergrossertes Bild am Monitor an.

POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN
Odeme und Kompartmentsyndrom durch Wasserinfiltration

WARNHINWEISE

Vor Verwendung miissen die generellen Funktionen und die Vorbereitung des Endoskops und seinem Zubehor iiberpriift werden.

Bitte priifen sie vor Verwendung, dass es keine Bildbeeintrachtigung gibt. Kontrollieren Sie nach dem Einsatz die Instrumente auf
mechanische Beschadigung, welche zum Verbleib von Teilen des Produktes im Kérper fiihren kénnte.

Jedes nicht funktionsfahige Instrument sollte umgehend mit einer Produktetikette an Medacta retourniert werden. Bitte die
Fehlerursache dokumentieren und beilegen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Schalten sie die Lichtquelle vor dem Entfernen des Lichtkabels aus.

Das Medacta MectaScope System sollte nur von Chirurgen verwendet werden welche im jeweiligen Bereich spezialisiert sind. Es liegt
in der Verantwortung des Chirurgen sich mit der jeweiligen Operationstechnik bekannt zu machen. Befolgen sie die nachstehenden
Anweisungen um eine geeignete Operationstechnik einzuhalten.

VORSICHT: Es liegt in der Verantwortung des Anwenders vor Verwendung, die richtigen Geréteparameter in Kombination mit dem
Medacta MectaScope einzustellen.

OPERATIONSSCHRITTE
Verfizieren Sie, dass das MectaScope System gereinigt und sterilisiert wurde.

Verbinden Sie das ausgewahlte Kamerakabel mit dem Handstlick der Optik um die intraartikuléren Bilder auf den Monitor zu
(ibertragen.

Verbinden Sie vor Verwendung die Optik mit dem Lichtkabel der Kamera iber den zuvor ausgewahiten Adapter.

Uberpriifen Sie das Arbeitslumen des Endoskops, um sicherzustellen, dass es frei von Hindernissen ist.

Prifen Sie vor jeder Anwendung die Bildqualitét. Verwenden Sie das Endoskop nicht und kontaktieren sie Medacta International,
falls das Bild nach Ar ) der an 1en Reinigur itung noch immer nicht klar ist.

SchlieRen Sie einen Spiil- und Saugschlauch an die Luer-Lock-Anschliisse des Schafts an.

Setzen Sie den ausgewahlten MectaScope Obturator (stumpf oder kaniiliert) in den Schaft ein und fiihren Sie den Obturator in
das zuvor erstellte arthroskopische Portal ein. Wenn der Obturator mit kantiliertem Griff ausgewahlt wurde, dann fiihren Sie diesen
entlang eines K-Drahtes mit einem Durchmesser von 1,5 mm ein, der zuvor in der Gelenkhéhle platziert wurde.

Sobald die Instrumente die gewlinschte Position erreicht haben, entfernen Sie den Obturator und lassen Sie den Schaft an Ort und
Stelle. Verbinden Sie die Optik mit dem Schaft, indem Sie so lange driicken bis sie ein Klicken héren.

Sobald das Endoskop mit dem Schaft verbunden ist und das Ventilsystem gedffnet wurde, fliesst die Fliissigkeit in den
Operationsbereich.

Fassen Sie das System mit zwei Fingern am Absperrhahn und dem Daumen am Lichtkabel an, um eine bessere Fiihrung zu
erzielen und unkontrollierte Bewegungen zu vermeiden.

Falls nétig, ist es auch mdglich die Saugung mit dem Zeigefinger zu kontrollieren.

Das Hahngeh&use kann sich relativ zum Schaft frei drehen, um ein Verdrehen der Schlduche wéhrend des Eingriffs zu vermeiden.

Drei grundlegende Bewegungen steuern das Endoskop:
« Einfiihren und Zuriickziehen

+ Nach oben und unten, medial und lateral drehen

« Drehung

Die Position der Kamera bleibt konstant und wird nicht in Bezug auf das Endoskop gedreht.

VERPACKUNG
Das Medacta MectaScope-System wird unsteril geliefert und muss vor der ersten Verwendung sowie vor jeder weiteren Anwendung
sterilisiert werden.

VORBEREITENDE REINIGUNG UND STERILISATION
Es liegt in der Verantwortung der G dh richtungen, die
zu reinigen (dekontaminieren und waschen) und zu sterilisieren.

vor der Verwendung gemaR den zugelassenen Methoden

Vorreinigung
Arthroskopische Instrumente miissen vor der Sterilisation sorgfaltig gereinigt werden.
Die Anweisungen zur Vorreinigung gelten nur fiir folgende Komponenten:

Art. Nr.
MectaScope- Optik - Blickrichtung 30 ©
06.17.10.0001 @4mm Autoklavierbar HD g
MectaScope- Optik - Blickrichtung 70 © L
05.17.10.0002 @4mm Autoklavierbar HD

Gegebenenfalls wahrend der Operation, je nach Ausfallzeit der Instrumente, bei Bedarf kurz mit destilliertem Wasser ausspiilen.

Vorbereitung:

+ Reinigen Sie das Instrument von aufen mit einem weichen Schwamm und einer weichen Biirste

+ Reinigen Sie die distale Spitze mit einem Wattestdbchen und Isopropylalkohol (min. 70%)

+ Reinigen Sie das Sichtfenster des Okulars mit einem Wattestabchen und Isopropylalkohol (min. 70%)

VORSICHT: Niemals im Ultraschallbad reinigen.
Griindliche Reinigung entfernt sowohl Mikroorganismen als auch organisches Material. Wenn organisches Material nicht entfernt wird,

verringert sich die des Ster rens. Stellen Sie nach der Reinigung sicher, dass das Instrument vollstandig
getrocknet ist.

STERILISATION
Das Medacta MectaScope System ist ein Satz wiederverwendbarer Instrumente, die nicht steril geliefert werden. Es solte
isiert werden. Autoklavierbare Produkte sind fir die Dampfsterilisation gemaR den folgenden Normen ISO 17665-

1 ausgelegt. Medacta empfiehlt, die Endoskope und Instrumente 5 Minuten lang bei 134 ° C mit fraktioniertem Vorvakuum zu
autoklavieren. Siehe Empfehlungen zur Reinigung, Dekontamination und Sterilisation von Medacta International Orthopadische
Instrumente unter www.medacta.com. Die entsprechenden Empfehlungen zur Reinigung, Dekontamination und Sterilisation finden Sie
in der folgenden Tabelle unter www.medacta.com.

Art. Nr. Doc. reference
66.40.0161 Storz-Olympus Kabeladapter (1)
66.40.0162 Wolf Kabeladapter (2)

MectaScope-Obturator mit Griff Empfele;l\:(r(\)ﬁ:"f‘r;;:sanri‘r:gung,
Kaniliert 31,6 mm Sterilisation von Medacta
Orthobad

05.17.10.0006

Instrumente
MectaScope

05.17.10.0007 Stumpfer Obturator ohne Griff

MectaScope Hahngehause,

05.17.10.0005 Doppelhahn, WL=15¢cm

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Das Medacta MectaScope-System besteht aus Prézisionsgeréten. Sorgfaltiger Umgang ist wichtig fiir das einwandfreie Funktionieren
des Produkts. UnsachgemaRe Handhabung (z. B. Biegen, Schlagen, Fallenlassen usw.) kann zu Fehifunktionen des Produkts fiihren.
Beachten Sie, dass Briiche entweder durch Kontakt des Objektivs mit anderen Geréten oder durch Herunterfallen verursacht werden
kdnnen, was zu Briichen fiihren kann.

HINWEIS
Um sicherzustellen, dass alle Reparaturen gemaR den Angaben des Herstellers durchgefiihrt werden, diirfen Reparaturen nur von
Medacta International SA durchgefiihrt werden.

MARKENZEICHEN
Medactaist das eingetragene Markenzeichen von Medacta International SA, Castel San Pietro, Schweiz.

Stand: April 2019

MANUAL DE INSTRUCCIONES MECTASCOPE SYSTEM

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

ASPECTOS GENERALES

El uso de la instrumentacion requiere conocimientos de anatomia, biomecanica y cirugia reconstructiva del sistema locomotor.
La instrumentacion solo puede ser utilizada por un cirujano cualificado que practique las técnicas quirlrgicas artroscopicas con
conocimiento de los avances actuales de la ciencia. El usuario debe asegurarse de que los instrumentos estén en buen estado y
funcionen correctamente antes de usarlos. Los cirujanos deben elegir un método de operacion que sea el mejor para la comodidad y
seguridad de su paciente. No se conocen efectos secundarios indeseables si se respetan estas instrucciones de uso.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de endoscopio de Medacta es un conjunto de instrumentos reutilizables que se suministran sin esterilizar. Debe
ser esterilizado antes de su uso inicial, asi como antes de cualquier otra aplicacion, tal como se especifica en este manual de
instrucciones.

Los artroscopios MectaScope proporcionan imagenes ampliadas a través de un campo de vision circular. Hay dos configuraciones
diferentes disponibles:

Confi i del Medacta

Codigo de color Ref. No. Descripcion Imagen

MectaScope - Endoscopio
Vista en angulo de 30° @4mm

HD esterilizable en autoclave g

MectaScope - Endoscopio
Vista en angulo de 70° @4mm
HD esterilizable en autoclave

Rojo 05.17.10.0001

Amarillo 05.17.10.0002

Cada artroscopio MectaScope se entrega con adaptadores para que se adapte a la mayoria de los cables de luz comunes:

Adaptadores de luz de Medacta MectaScope

Articulo Ref. No. Descripcion Imagen
1 66.40.0161 Adaptador de cable Storz-Ol
japtador de cable Storz-Olympus E ,—~1_/
2 66.40.0162 Adaptador de cable Wolf
3 (N/A) Adaptador de cable ACMI ISO 18339:2015

El artroscopio Medacta slo puede ser utilizado con la linea de productos MectaScope que incluye:

+ MectaScope - Obturadores utilizados para facilitar el primer acceso de la capsula a la cavidad articular.

+ MectaScope - Cépsula utilizada para mantener el portal en la articulacion asegurando la claridad visual y proporcionando un flujo
continuo en el sitio quirdrgico.

NOTA: Los adaptadores de guia de luz suministrados (ISO-18339) permiten conectar los visores a los cables de guia de luz de varios
fabricantes. Conecte el endoscopio MectaScope con el cable de guia de luz a través del adaptador seleccionado, antes de su uso.

Instr ificos Medacta

Ref. No. Descripcion Imagen

MectaScope- Obturador con mango

05.17.10.0006 Canulado @ 1,6 mm

05.17.10.0007 MectaScope - Obturador romo sin mango I -BJ‘
g
05.17.10.0005 Cépsula giratoria del MectaScope, Llave de doble paso, WL = 15 cm [ Ii P —mn
UTILIZACION

El sistema Medacta MectaScope se utiliza para examinar las articulaciones humanas como la rodilla, el hombro o la cadera desde el
interior durante los procedimientos de diagnéstico artroscdpico, proporcionando a los cirujanos imégenes ampliadas en un monitor.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Sindrome de edema/compartimiento debido a la fuga de fluidos

ADVERTENCIAS

Antes de utilizarlo, debe verificarse el funcionamiento general y la preparacion del endoscopio y los accesorios. Por favor, compruebe
antes de la puesta en marcha que no hay deterioro de la imagen.

Inspeccione visualmente los instrumentos después de su uso para verificar que no hayan sufrido ninglin dafio mecénico que pueda
causar la liberacion de particulas en el cuerpo humano. Cualquier instrumento no funcional debe devolverse inmediatamente a
Medactajunto con su etiqueta. El tipo de mal funcionamiento debe ser reportado.

PRECAUCIONES
Antes de separar el cable guia de luz, apague la fuente de luz. El sistema Medacta MectaScope esta disefiado para ser utilizado por
cirujanos con experiencia en los procedimientos especializados apropiados.

Es responsabilidad del cirujano familiarizarse con la técnica adecuada. Consulte las instrucciones que figuran a continuacion para
verificar la técnica quirdrgica adecuada.

ADVERTENCIA: es responsabilidad del usuario los para os de los disp: utilizados en combinacion con el

Sistema Medacta MectaScope, antes de su uso.

PASOS QUIRURGICOS
Verifique que el Sistema MectaScope ha sido limpiado y esterilizado.

Conecte el cable guia de la cdmara seleccionada a la dptica para transferir las imagenes intra articulares al monitor.

Conecte la dptica con el cable de guia de luz a través del adaptador seleccionado, antes de su uso.

Inspeccione el lumen de trabajo del endoscopio para asegurarse de que no tiene ninguna obstruccion.

Antes de cada uso, compruebe la calidad de la imagen. Si la imagen no es clara después de haber utilizado los métodos de
limpieza indicados, no utilice el endoscopio y péngase en contacto con Medacta International.

Conecte un tubo de irrigacion y succion a las conexiones Luer-lock de la capsula.

Inserte el Obturador MectaScope seleccionado (romo o canulado) en la Capsula y entre en el portal artroscopico creado
previamente. Si se selecciona el Obturador de mango canulado, deslicelo a lo largo de una aguja de Kirschner de @ 1,5 mm
previamente colocada en la cavidad articular.

Una vez que los instrumentos alcancen la posicion deseada, retire el Obturador dejando la capsula en su lugar. Acoplar la 6ptica a
la capsula presionando hasta que se oiga un clic.

Una vez que la dptica esté colocada dentro de la capsula y el sistema de valvulas se abre, el liquido fluye hacia el sitio quirirgico.

Sujete el sistema con dos dedos colocados en la valvula de la llave de paso y el pulgar en el cable de Iuz para lograr una mejor
guia y evitar movimientos incontrolables.

También es posible controlar la succion con el dedo indice si es necesario.

El plano del perno puede girar libremente en relacion con la vaina, a fin de evitar que la tuberia se retuerza durante los
procedimientos.

Tres movimientos basicos controlan la dptica:

+ Avanzar y retroceder

+ Girando hacia arriba y hacia abajo, medial y lateralmente
+ Rotacion



La posicion de la caémara se mantiene constante y no se gira en relacién con el endoscopio.

ACONDICIONAMIENTO
El sistema Medacta MectaScope se entrega sin
otra aplicacion.

y debe ser esterilizado antes de su uso inicial, asi como antes de cualquier

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION PRELIMINARES
Las instituciones sanitarias tienen la responsabilidad de limpiar (descontaminar y lavar) y esterilizar el instrumental antes de utilizarlo
de acuerdo con los métodos aprobados.

Limpieza preliminar
El instrumental artroscépico debe ser limpiado meticulosamente antes de la esterilizacion.
Las instrucciones de limpieza preliminares se aplican sélo a los siguientes componentes:

Ref. No. Descripcion Imagen ‘

Cuando sea necesario durante la cirugia, dependiendo del tiempo de inactividad de los instrumentos, enjuague brevemente con agua
destilada segun sea necesario.

«MectaScope - Endoscopio - Vista en dngulo de 30°

06.17.10.0001 @4mm HD esterlizable en autoclaver

«MectaScope - Endoscopio - Vista en angulo de 70°

06.17.10.0002 @4mm HD esterilizable en autoclave»

Preparacion:

« Limpie el instrumento externamente con una esponja suave y un cepillo suave.

« Limpie la punta distal con un hisopo de algodén y alcohol isopropilico (min. 70%)

« Limpie la ventana del ocular con un bastoncillo de algodén y alcohol isopropilico (min. 70%).

ADVERTENCIA:
La limpieza a fondo elimina tanto los microorganismos como el material organico. Si no se elimina el material organico se reduce
la eficacia del procedimiento de esterilizacion. Después de la limpieza, asegUrese de que el instrumento esta completamente seco.

ESTERILIZACION

El sistema Medacta MectaScope es un conjunto de instrumentos reutilizables que se suministran sin esterilizar. Debe ser esterilizado
al vapor. Los productos esterilizables en autoclave estan disefiados para la esterilizacion por vapor de acuerdo con las siguientes
normas ISO 17665-1. Medacta i lizar en lave los endoscopios y los instrumentos durante 5 minutos a 134°
C con prevacio fraccionado. Véanse las Recomendaciones para la limpieza, descontaminacion y esterilizacion de los dispositivos
ortopédicos de Medacta International en www.medacta.com. Consulte la siguiente tabla para ver las Recomendaciones para la
Limpieza, Descontaminacion y Esterilizacion especificas disponibles en www.medacta.com.

Ref. No. Descripcion Doc. Referencia Imagen
Adaptador de cable
66.40.0161 Storz-Olympus
66.40.0162 Adaptador de cable Wolf

MectaScope- Obturador
05.17.10.0006 con mango
Canulado @ 1,6 mm

Recomendaciones para
la limpieza, descontaminacion y
Esterilizacion de los disposi-
tivos édicos de Medacta

International
MectaScope - Obturador romo | ;3-_5, ="
sin mango -

g
B
Cépsula giratoria del MectaScope, ™D
0517100005 Llave de paso doble, WL = 15 cm Ol
g

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

El sistema Medacta MectaScope estd compuesto por dispositivos de precision. EI manejo cuidadoso es importante para el
funcionamiento preciso del producto. Un manejo inadecuado (por ejemplo, doblar, golpear, dejar caer, etc.) puede causar un mal
funcionamiento del producto. Tenga en cuenta que las roturas pueden ser causadas por el contacto entre la lente y otros dispositivos,
o por caidas, resultando en la rotura.

NOTA
Para asegurar que todas las reparaciones se realicen de acuerdo con las especificaciones del fabricante, las reparaciones solo
podran ser llevadas a cabo por Medacta International SA.

05.17.10.0007

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

Ultima actualizacién: Abril 2019

FOLHETO DE INSTRUGOES DA MECTASCOPE SYSTEM

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.

GENERALIDADES

O uso da instrumentagdo requere conhecimento da anatomia, biomecanica e cirurgia reconstrutiva do sistema locomotor. O
instrumental podera ser usada apenas por um cirurgido qualificado que pratique as técnicas cirtrgicas artroscpicas com consciéncia
dos avangos atuais na ciéncia. O utilizador deve garantir que os instrumentos ndo estejam danificados e que estejam em boas
condigdes de funcionamento antes de serem usados. Os cirurgides devem escolher o melhor método cirurgico para o conforto e a
seguranga do paciente Nao ha conhecimento de efeitos colaterais indesejaveis se estas instrugdes de uso forem respeitadas.

DESCRICAQ DO PRODUTO
O Sistema Endoscopico da Medacta é um conjunto de instrumentais reutilizaveis, fornecidos néo esteris. Ele deve ser esterilizado
antes do uso inicial ou qualquer outra aplicagéo, conforme especificado neste manual de uso

Os artroscopios MectaScope, fornecem imagens ampliadas através de um campo de visdo circular. Estéo disponiveis em duas
configuragdes diferentes:

Configuragoes do Medacta MectaS
Cadigo de cor Nr. Ref. Descrigao Imagem
MectaScope - Otica com Visao
Vermelho 05.17.10.0001 de Angulo 30 ° @4mm
autoclavavel em HD g
MectaScope - Otica com Visao L'
Amarelo 05.17.10.0002 de Angulo 70 ° @4mm
autoclavavel em HD

Cada artroscopio MectaScope sera entregue com os adaptadores, a fim de se ajustar a maioria dos cabos de luzes comuns:

Adaptadores MectaScope Medacta

Artigo Nr. Ref. Descrigéo Imagem

1 66.40.0161 Adaptador de cabo Storz-Olimpus

2 66.40.0162 Adaptador de cabo Wolf

Adapatador de cabo ACMI
1S0 18339:2015

3 (NIA)

Artroscopio Medacta podera ser utilizado apenas com a linha de produtos MectaScope, que inclui:
+ MectaScope - Obturadores utilizados para facilitar o primeiro acesso da cavidade articular.
+ MectaScope - Canula de acesso usada para manter o portal na articulagdo, garantindo clareza visao e proporciona um fluxo

N° de ref. Descrigao Doc. Referéncia Imagem

" P Adaptador de cabo Storz-
continuo no local da cirurgia. 66.40.0161 Olympus (1)
NOTA: Os adaptadores do guia de luz fornecidos (ISO-18339) permitem que as Oitcas sejam conectados aos cabos de luz de varios
i Conecte o M pe - Conectar o or no cabo de luz selecionado, antes do uso.
B 66.40.0162 Adaptador de cabo Wolf (2)
Medacta MectaScope instr
Nr. Ref. Descrigao Imagem
Obturador MectaScope Recomendagdes para limpeza,
Obturador W/Handle Mectascope
06.17.10.0006 el Moctascop 06.17.10.0006 com cabo Canulado @ 1,6 mm desconainaios
jos
ortopédicos internacionais Medactal
05.17.10.0007 Obturador Blunt wio handle Mectascope (e 05.17.10.0007 MectaScope - Obturador sem | -
o corte, sem cabo
L\: B
05.17.10.0005 Obturador rotacional com dupla saida MecatScope, wl = 15 cm (I o b
05.1710.0005 Guia Rotativa MectaScope, [ oh e
g o Torneira Dupla, WL = 15 cm
g

USO PREVISTO
O Sistema Medacta MectaScope é usado para examinar as articulagdes humanas como joelho, ombro ou quadril por dentro, durante
os procedimentos de diagnostico, fornecendo aos cirurgides imagens ampliadas em um monitor.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS:
Edema / Sindrome do compartimento devido ao vazamento de fluido

ADVERTENCIAS

Antes de usar, devem verificar o funcionamento geral do endoscopio e dos acessorios. Antes de iniciar, verifique se ndo ha
comprometimento da imagem.

Inspecionar visualmente os instrumentais apos o uso para verificar se eles ndo sofreram danos mecanicos, que podem causar a
liberagéo de particulas no corpo humano.

Todo o instrumento defeituoso deve ser devolvido imediatamente & Medactaem conjunto com a sua etiqueta. O tipo de defeito deve
ser reportado.

PRECAUCOES

Antes de desconectar o guia do cabo da luz, desligue a fonte de luz.

O sistema Medacta MectaScope foi projetado para uso de cirurgides com experiéncia nos procedimentos especializados e
apropriados. E de responsabilidade do cirurgigo familiarizar-se com a técnica adequada. Consulte as instrugdes abaixo para verificar
atécenica cirdrgica apropriada.

CUIDADO: é de responsabilidade do usuario configurar os parametros dos dispositivos utilizados que combine com
Sistema Medacta MectaScope, antes do uso.

PASSOS CIRURGICOS
Verifique se o sistema MectaScope foi limpo e esterilizado.

Conecte o cabo guia da camera selecionado a otica para transferir as imagens intra-articulares para o monitor.

Conecte a otica ao guia do cabo da luz através do adaptador selecionado, antes do uso.

Inspecione a luminosidade da otica para garantir que ele esteja livre de obstrugées.

Antes de cada uso, verifique a qualidade da imagem. Se a imagem néo estiver nitida apés a utilizagdo dos métodos de limpeza
indicados, ndo use a oticas e entre em contato com a Medacta International.

Conecte um tubo de irrigacéo e sucgao as conexdes Luer-lock do instrumental.

Insira o obturador MectaScope selecionado (sem Canula ou canulado) na cavidade do portal artroscdpico criado anteriormente. Se
0 Obturador canulada estiver selecionado, deslize-o ao longo de um fio k de @ 1,5 mm previamente colocado junto na cavidade.

Quando os instrumentos atingirem a posigéo desejada, remova o obturador deixando nas posicaso do portals. Acople as oticas nas
cavidade pressionando até ouvir um clique.

Depois que as oficas é ajustado dentro da casvidasde, o sistema de valvulas ¢ aberto, o liquido flui em diregéo ao local da cirurgia.

Segure o sistema com dois dedos colocados na valvula da torneira e o polegar no cabo de luz para obter uma melhor orientagéo e
evitar movimentos incontrolaveis.

Também € possivel controlar a sucgdo com o dedo indicador, se necessario.

O plano do Spigot é livre para girar em relagao & cavidade, a fim de evitar torcer a 30 durante os p

Trés movimentos basicos controlam as ofica:

+ Avango e retragdo

+ Virando para cima e para baixo, medial e lateralmente
+ Rotagdo

Aposicao da camera permanece constante e ndo ¢ girada em relag&o ao endoscopio.

ACONDICIONAMENTO
O Sistema Medacta MectaScope ¢ entregue néo esterilizado e deve ser esterilizado antes do uso inicial e antes de qualquer outra
aplicagao.

LIMPEZA E ESTERILIZACAO PRELIMINARES
E de responsabilidade das instituicoes de satde limpar (descontaminar e lavar) e esterilizar a instrumentagéo antes do uso, de acordo
com os métodos aprovados.

Limpeza preliminar
Os instrumentasis do artroscopica deve ser meticulosamente limpa antes da esterilizagéo.
As instrugdes preliminares de limpeza aplicam-se apenas aos seguintes componentes:

N° de ref. Descrigao Imagem |

Sempre que necessario durante a cirurgia, dependendo do tempo de inatividade dos instrumentais, enxague brevemente com 4gua
destilada, conforme necessario.

MectaScope - Otica - angulo de 30 °

05.17.10.0001 @4mm HD autoclavavel

MectaScope - Otica - asngulo 70

05.17.10.0002 @4mm HD autoclavavel

Preparacao:

« Limpe o instrumental externamente com uma esponja macia e uma escova macia

+ Limpe a ponta distal usando um cotonete e alcool isopropilico (min. 70%)

+ Limpe a janela de vis&o da ocular usando um cotonete e alcool isopropilico (min. 70%)

CUIDADO: nunca limpe em um banho ultrassonico.

A limpeza completa remove os microorganismos e o material organico. A ndo remog&o do material organico diminui a eficacia do
procedimento de esterilizacdo. Apds a limpeza, verifique se o instrumentals esta totalmente seco.

ESTERILIZACAO

O Sistema Medacta MectaScope é um conjunto de instrumentasis reutilizaveis fornecidos néo esterilizados. Deve ser esterilizado
a vapor. Os produtos autoclavaveis sao projetados para esterilizagdo a vapor de acordo com os seguintes padrdes ISO 17665-1.
A Medacta recomenda autoclavar os endoscopios e instrumentais por 5 minutos a 134 © C com pré-vacuo fracionado. Consulte as
Recomendagdes para limpeza, descontaminagéo e esterilizagdo dos dispositivos ortopédicos internacionais Medacta disponiveis
em www.medacta.com. Consulte a tabela a seguir para obter as recomendagdes dedi para limpeza, descc inagdo e
esterilizagao disponiveis em www.medacta.com.

ARMAZENAGEM E MANUSEIO

O sistema Medacta pe é composto por disp de precisdo. O manuseio cuidadoso é importante para o funcionamento
preciso do produto. O manuseio inadequado (por exemplo, dobras, pancadas, quedas, etc.) pode causar mau funcionamento do
produto. Observe que as quebras podem ser causadas pelo contato entre a lente e outros dispositivos ou pela queda, resultando em
quebras.

NOTA
Para garantir que todos os reparos sejam concluidos de acordo com as especificagbes do fabricante, os reparos s6 podem ser
realizados pela Medacta International SA.

MARCA REGISTADAS
Medacta é uma marca comercial registada da Medacta International SA, Castel San Pietro, Suica.

Ultima actualizagao: Abril 2019

FRANCAIS NOTICE D'UTILISATION - SYSTEME MECTASCOPE
Avis important: le(s) dispositif(s) ne peut étre prescrits et utilisés que par un médecin Iégalement autorisé & effectuer cette typologie de
chirurgie.

GENERALITES

L'utilisation de I'instrumentation nécessite une connaissance de I'anatomie, de la biomécanique et de la chirurgie réparatrice du
systéme locomoteur. L'instrumentation ne peut étre utilisée que par un chirurgien qualifié qui pratique les techniques chirurgicales
arthroscopiques en tenant compte des avancées scientifiques actuelles. L'utilisateur doit s'assurer que les instruments ne sont pas
endommagés et qu'ils sont en bon état de fonctionnement avant utilisation. Les chirurgiens doivent choisir la méthode opératoire la
plus adaptée au confort et a la sécurité de leurs patients. Aucun effet secondaire indésirable n’est connu si ces instructions d'utilisation
sont respectées.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le systéeme d'arthroscopes Medacta est un ensemble d'instruments réutilisables fournis non stériles. Il doit étre stérilisé avant la
premiére utilisation ainsi que pour toutes les applications futures, comme indiqué dans ce manuel d'instruction.

Les arthroscopes MectaScope fournissent des images agrandies dans un champ de vision circulaire. Deux configurations différentes
sont disponibles:

Configurations du MectaScope de Medacta

Code couleur N° Réf. Description Image \

Arthroscope - MectaScope

Rouge 05.17.10.0001 Angle de vue 30 ©
@4mm Autoclavable HD g
Arthroscope - MectaScope ‘
Jaune 05.17.10.0002 Angle de vue 70°

@4mm Autoclavable HD

Chaque arthroscope MectaScope est fourni avec des adaptateurs afin de s'adapter aux cables de lumiére les plus courants:

A de lumiére MectaScope de Medacta
Article N° Reéf. Description Image
1 66.40.0161 Adaptateur de cable Storz - Olympus

2 66.40.0162 Adaptateur de cable Wolf

Adaptateur de cable ACMI

s (N 150 18339: 2015

L'arthroscope Medacta ne peut étre utilisé qu'avec la gamme de produits MectaScope, incluant notamment :

+ MectaScope - Obturateurs: utilisés pour faciliter le premier accés de la gaine dans la cavité articulaire.

* MectaScope - Gaine: utilisée pour maintenir le portail chirurgical dans I'articulation, assurant une clarté visuelle et un flux continu
dans le site chirurgical.

REMARQUE: Les adaptateurs de lumiere fournis (ISO-18339) permettent de connecter les arthroscopes aux cables de lumiere de
différents fabricants. Connecter I'arthroscope - MectaScope au céble de lumiére via I'adaptateur sélectionné, avant utilisation.

Medacta MectaScope Instruments dédiés

N° Réf. Description Image

MectaScope - Obturateur a poignée

05.17.10.0008 Canulée @ 1.6 mm

05.17.10.0007 MectaScope - Obturateur sans poignée avec pointe émoussée | -33‘
=)
a
05.17.10.0005 MectaScope - Gaine rotative & double robinet d'arrét, WL = 15 cm [ Ii P —n
UTILISATION PREVUE

Le systéme Medacta MectaScope est utilisé pour examiner les articulations telles que le genou, 'épaule ou la hanche de lintérieur lors
de procédures de diagnostic arthroscopique, fournissant ainsi aux chirurgiens des images agrandies sur un moniteur vidéo.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Oedéme/Syndrome des loges di a une fuite de liquide

AVERTISSEMENTS

Avant ['utilisation, le fonctionnement général et la préparation de I'arthroscope et des accessoires doivent étre vérifiés. S'assurer avant
le démarrage que la qualité de 'image est bonne. Procéder a I'inspection visuelle des instruments aprés ['utilisation afin de s'assurer
qu'ils n'ont subi aucun dommage mécanique susceptible de provoquer la libération de particules dans le corps humain.

Tout instrument non fonctionnel doit étre immédiatement renvoyé & Medacta avec son étiquette.

Le type de dysfonctionnement doit étre signalé.

PRECAUTIONS
Avant de débrancher le cable de lumiére, éteindre la source de lumiére.

Le systéme MectaScope de Medacta est congu pour étre utilisé par des chirurgiens expérimentés dans les procédures spécialisées
appropriées. Il incombe au chirurgien de se familiariser avec la technique appropriée. Se reporter aux instructions ci-dessous pour
vérifier la technique chirurgicale appropriée.

ATTENTION: il incombe a l'utilisateur de configurer les paramétres des dispositifs utilisés en combinaison avec le Systéme
MectaScope de Medacta, avant utilisation.

ETAPES CHIRURGICALES
S'assurer que le systéme MectaScope a été nettoyé et stérilisé.

Connectez le cable de guidage de la caméra sélectionné & loptique de I'arthroscope pour transférer les images
intra-articulaires sur le moniteur.

Connecter I'arthroscope avec le cable dee lumiére via I'adaptateur sélectionné, avant utilisation.

Controler la lumiére de I'arthroscope pour s'assurer qu’elle ne soit pas obstruée.

Avant chaque utilisation, vérifier la qualité de Iimage. Si l'image n'est pas nette apres avoir utilisé les méthodes de nettoyage
indiquées, n'utiliser pas I'arthroscope et contacter Medacta International.

Connecter un canal d'irrigation et daspiration aux connexions Luer-lock de la Gaine.

Insérer I'obturateur MectaScope sélectionné (émoussé ou perforé) dans la gaine et pénétrer le portal arthroscopique créé
précédemment. Si I'obturateur & poignée canulée est sélectionné, faites-le glisser le long d'un fil de guidage de @ 1,5 mm
précédemment placé dans la cavité articulaire.

Une fois que les instruments ont atteint la position souhaitée, retirer I'obturateur en laissant la gaine en place. Coupler I'arthroscope
ala gaine en appuyant jusqu’a entendre un clic.

Une fois que I'arthroscope est monté dans la gaine et que le systéme de vanne est ouvert, le liquide s'écoule vers le site chirurgical.

Empoigner le systéme avec deux doigts placés sur la vanne d'arrét et le pouce sur le cable de lumiére pour obtenir un meilleur
guidage et éviter des mouvements incontrolables.

Si necessaire, il est également possible de contréler I'aspiration avec I'index.

Le systéme de robinet est libre de tourner par rapport a la gaine afin d'éviter la torsion des tubes pendant les procédures.

Trois mouvements de base contrdlent le Scope :

+ Avancement ou recul

« Faire pivoter vers le haut et vers le bas, médialement et latéralement
* Rotation

La position de la caméra reste constante et ne tourne pas par rapport a I'arthroscope.

CONDITIONNEMENT
Le systéme MectaScope de Medacta est fourni non stérile et doit étre stérilisé avant la premiére utilisation ainsi que pour toutes les
applications futures.

NETTOYAGE ET STERILISATION PRELIMINAIRES
Les établissements de santé ont la responsabilité de nettoyer (décontaminer et laver) et de stériliser les instruments avant une
utilisation conforme aux méthodes approuvées.

Nettoyage préliminaire
Les instruments d'arthroscopie doivent étre méticuleusement nettoyés avant la stérilisation.
Les instructions de nettoyage préliminaires s'appliquent uniquement aux composants suivants:

Ref no. Description Image

Si nécessaire, pendant 'opération chirurgicale, en fonction du temps d'inactivit¢ des instruments, rincer briévement avec de l'eau
distillée au besoin.

Arthroscope - MectaScope - Angle de vue 30 °

05.17.10.0001 @4mm Autoclavable HD

Arthroscope - MectaScope - Angle de vue 70°

05.17.10.0002 @4mm Autoclavable HD

Préparation:

+ Nettoyer lnstrument extérieurement avec une éponge et une brosse douce

« Nettoyer 'extrémité & I'aide d'un tampon de coton et de I'alcool isopropylique (min. 70%)

« Nettoyer la fenétre d'observation de I'optique a I'aide d’'un tampon de coton et de I'alcool isopropylique (min. 70%)

ATTENTION : jamais nettoyer dans un bain & ultrasons.

Un nettoyage minutieux élimine les micro-organismes et les matériaux organiques. Echecs dans la suppression de matériaux
organiques diminue l'efficacité de la procédure de stérilisation. Aprés le nettoyage, s'assurer que linstrument a été soigneusement
séché.

STERILISATION

Le systeme d'arthroscopes Medacta MectaScope est un ensemble d'instruments réutilisables fournis non stériles. Il doit étre
stérilisé a la vapeur. Les produits autoclavables sont congus pour la stérilisation & la vapeur conformément & la norme 1SO 17665-
1. Medacta recommande I'autoclavage d’arthroscopes et des instruments pour 5 min. a 134 ° C avec pré-vide fractionné. Consulter
les Recommandations pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation des appareils orthopédiques Medacta International
disponibles a I'adresse www.medacta.com. Se reporter au tableau suivant pour connaitre les recommandations spécifiques pour le
Nettoyage, la Décontamination et la Stérilisation disponibles sur www.medacta.com.

Ref. No. Description Doc. reference

Adaptateur de cable Storz -

66.40.0161 Olympus (1)

66.40.0162 Adaptateur de cable Wolf (2)

Recommandations relatives au
Nettoyage, & la Décontamination
et la Stérilisation des Dispositifs

Or ¢ de Medacta
International

MectaScope - Obturateur & poigné

05.17.10.0006 perforé @ 1.6 mm

MectaScope - Obturateur sans

05.17.10.0007 - A .
poignée avec pointe émoussée

MectaScope - Gaine rotative a

06.1710.0005 double robinet d'arrét, WL = 15 cm

STOCKAGE ET MANIPULATION

Le systtme d'arthroscopes MectaScope de Medacta est composé de dispositifs de précision. Une manipulation soigneuse est
importante pour le bon fonctionnement du produit. Une manipulation inappropriée (par exemple, plier, cogner, laisser tomberetc.) peut
causer un dysfonctionnement du produit. Noter que les dommages de matériel peuvent étre causées par un contact entre l'objectif de
l'arthroscope et d’autres dispositifs, ou par une chute résultant en une rupture.

REMARQUE

Afin de s'assurer que toutes les réparations sont réalisées conformément aux spécifications du fabricant, elles ne peuvent étre
effectuées que par Medacta International SA.

MARQUES DEPOSEES
Medacta est une marque déposée de Medacta International SA, Castel San Pietro, Suisse.

Derniére mise a jour : Avril 2019

IFU MECTASCOPE SYSTEM

Inuavtiky  Tpogidomoinon:  nfol  OUCKeUR/EG  pTopolv  va  ouviayoypagnBolv  kal  va  xpnoipotmoinBolv  pévo  améd
10TPG VOUIUWG £50UTIOB0TNHEVO Ve EKTEAET AUTOV TOV TUTIO XEIPOUPYIKNAG EEUBAONG.

CENIKA

H xprion Twv epyakeiwv amaitel yvwaon g avaropiag, G euBlounXavikig Kal TG ETavopOwTIKAG XEIPOUPYIKAG TOU KIVATIKOU
ouoTAparog. Ta epyaleia pmopolv va XpnaihotoinBolv HOVO AT EKTIAISEUPEVO XEIPOUPYO TTOU €COOKE apBPOOKOTTIKEG
XEIPOUPYIKES TEXVIKEG HE yvwaon Twv Teheutaiwy egeAicewy oty emaun. O xproTng Ba mmpémer va BeBaiwbei oTi Ta epyaleia ival
aBIKTaL Kal o KaAf KataoTaon Aeroupyiag Tpiv amé T xprion. Or xelpoupyol TpETel va emAéyouv Ty péBodo Trou eival n kahUepn
yia ™y ac@aleia Kai Ty aveor Twv aoBeviv Toug. Aev EXOUV KATaYPAQE] TIAPEVEPYEIES GTAV THPOUVTAI AUTEG OI 0BNyieg.

MEPITPA®H TOY NPOIONTOE
To Medacta Endoscope System eival éva o€t emavaypnaipomoloUpevwy epyaAeiwv TTou Trapéxovtal un amoaTelpwyéva.Mpémel va
amooTelpwBoly TIPIV TV TPWTN XPrian aMd kal TTpIv aTmd KGBe emopevn epappoyn, KaBwg opilel autdg 0 0dnyog xprong.

Ta apBpookémia MectaScope Tapéxouv peyeBupéveg eikoveg péow evag KukAikou mrediou  Béaang.Alo Sia@opeTikoi guvduacoi
eival SiaBEaipor:

Zuvduaopoi Medacta MectaScope

Kuwdikdg xpwparog Ref. No. Mepiypagr Eikéva

MectaScope- ApBpookéTio

Kokkivog 05.17.10.0001 - Mwvia BEaong 30° @4mm
AmooTeipiveral HD g
MectaScope — ApBpoakémio I;'
Kirpivog 05.17.10.0002 -Twvia Béaong 70° @4mm

AmoaTeipiveral HD

Kabe apBpookatio MectaScope Tapadideral pe TPOOAPHOYEIS yiat va TaipIadel Pe Tia o ywoTd KaAwdIa QwTiguol

Medacta Mecta$ POTUPHOYEIS QTIOHOU
Teudyio Ref. No. Meprypagn Eikova
1 66.40.0161 Storz-Olympus Trpogapoyéag kahwdiou

2 66.40.0162 Wolf mpooappoyéag kaAwdiou

3 (N/A) ACMI Trpooapuoyéag kaAwdiou ISO 18339:2015

To apBpookdTrio g Medacta pmropei va xpnaipomoinBei uovo pe my oeipd mpoidviwy MectaScope Tou TepiAapBaver:

+ Ta MectaScope - Obturators xpnoipotoloUvral yia va SIEukoAOvouv T Tpwrn TpooBacn Tou Bnkapiol oy KoIAGTnTa TG
apBpwong.

+ To MectaScope - Sheath xpnoipotoieitar yia va diampei mv TOAn otV GpBpwon, efaopalifovrag ommiki Sialyeia kal
TIAPEXOVTAG TUVEXT POF TN XEIPOUPYIKN TIEPIOXT.

THMEIQZH: O1 mpooappoyeig gwtiopol Tou Trapéxovtal (ISO-18339) emrpémouv T olvdean Twv apBpookoTriwy o€ KaAwdia
QuTiopoU aTmd BIAPopoUS KaTaokeuaaTég. ZuvdéaTe To apBpoakdtmo MectaScope e T0 KAAWSIO QWTIOHOU pETW TOU ETTIAEYUEVOU
TIpoTappoyEa, TPIV T XpAoT.

EpyaAeia Medacta MectaScope

Ref. No. Meprypagn Eiova
05.17.10.0006 e e P
05.17.10.0007 MectaScope — AuAUS Obturator xwpig Ao | = =n
05.17.10.0005 MepioTpeqGpevo Brkcp MectaScope,pe i aTpdgiyya, WL = 15 cm I.E@—— <
MPOBAEMOMENH XPHEH

To Medacta MectaScope System xpnoipoToigitar yia Tv e€raon avepwmvwy apBpioewy 6TIwg To yovaro, o WHog N To 10¥io amd
TO EOWTEPIKO KaTA T GIAPKEID APBPOTKOTIKWY SIayVWOTIKWY ETEPBATEWY, TIAPEXOVTAG OTOUG XEIPOUPYOUS LEYEBUMEVEG EIKOVEG OF
Hia oBovn.

MIOANEZ MAPENEPIEIEZ
Qidnpa / a0vdpopo diapepioparog Adyw Sappong uypwv

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Mpiv amd ™ xpron, Tpémer va emaAnBeuTtei n yevikr Aermoupyia kai TpoeTolpaaia Tou evdookoTiou Kai Twv egaptnpdTwy. EAEySre
TIpIV a6 TV eKKivnon Ot Sev umdpyel TPOBANUA e TNV €ikova. EAEyEre omTika Ta epyaleia PETG TN Xpriom, TPOKEINEVOU va
BeBaiwBeite OT1 Bev £xouv uToaTE kapia pnxavikr BAARN n otoia pmmopei va mpokakéoel ameAeuBépwaon owpaTiSiwv aTo avBpwivo
owya. KaBe pn Aermoupyiké epyaleio TpEMe va emoTpagei apgéows oy Medacta padi pe Tnv eTikéTa Tou. Mpémel va avagépetal o
T0TOG SUOAEITOUpYiag.

MPODYAAZEIZ
EAéyre ommika Ta 6pyava petd T xpiom, yia va emaAnBeloete o1l dev éouv uTooTEl Kapia pnxaviki BAGBn Tou pmopei va
TIpoKaAéoEl TV aTmeAEUBEpwOn TWHATISIWY GTO AVBPWITIVO GWHA.

To Medacta MectaScope System eivar oxediaopévo yia xpfon amé xeipoupyolg Me epmreipia oTIG KATAMNAEG €eIdIkeupéveg
SiadIkaoieg.

Eival euBOvn Tou xeipoupyoU va egoikelwBei e Ty kataAnAn TexvikA. Avarpégre oTi Tapakarw odnyieg yia va emaAnBeloeTe Ty
KATAAANAN XEIPOUPYIKH TEXVIKH.

MPOZOXH: eivar euBuvn Tou XproTn va pubpioer TpIv amd T xpAcn TIG TTAPAPETPOUS TWV GUOKEUWY TTIOU XPNaIHoTIoIo0vTal OE
ouvduaoud pe To Medacta MetaScope System

XEIPOYPIKA BHMATA
BeBaiwBeite 611 T0 cUoTUA MectaScope éxel kabapiaTei kal amooTeIpwOE.

« Yuvdéate To emAeypévo kaAwdio odnyol kdpepag aTo TPoCcOPBAAUIO Tou apBPOTKOTIOU yia v PETAPEPETE TIG EvDOaPBPIKEG
€IKOVEG aTNV 0B6VN.

ZuvdéaTe To apBpoaKATTIO e T kaAWDIo 08 YNNG PWTOG PETW TOU ETTIAEYHEVOU TIpOTappOYEQ, TIPIV T XpAoT.

EmBewprioTe Ton gwriopé Aemoupyiag Tou eviookoTriou yia va BeBaiwbeite 611 Sev uTIApXE! ERTIOBIO.

Mpiv a6 kaBe xprion, eAéyre T TroIdTNTA TG €IKOVAG. Av ) €Ik6va Bev €ival KaBapr agou, XPNOIOTIOINOETE TIG UTTODEIKVUOHEVES
EBOBOUG KaBapIoHOU, PNV XPNOIUOTIOIRTETE TO APBPOTKOTTIO KAl ETTIKOIVWVATTE We Tn Medacta International.

ZuvdeaTe éva owhiva Trapoxiig kal avappdenang aTig ouvdéaeig Luer-lock Tou Bnkapiol.

TomoBetiaTe 1o emAeypévo Obturator MectaScope (apBAU fi auhopdpo) oTo Bnkdap kail el0ayeTe oV apBPOCKOTTIKA TTUAN TToU
dnuioupynBnke Tponyoupévug. Edv éxel emAeyei n auhogdpog Aapn Obturator, oAiaBraTe Ty Kard prikog evog kirschner @ 1,5 mm
TIou €xel TOTIOBETNBEI TTPONYOUpEVWG OTNV KOIAOTNTA ApBpwang.

Mohig Ta epyakeia gBGoouv oty embupnm Béan, agaipéate To Obturator agAvovrag To Bnkdpl o Béon Tou. ZuvdéoTe To
apBPOTKOTTIO HE TO BNKAPI TTATWVTAG PEXP! VO AKOUOTE Evat KAIK.

MoAig rei To apBpookdTrio péaa aTo Bnkdpl kar avoitel n BaABida, To uypd péel TIPOG TN XEIPOUPYIKI) TIEPIOKH.

Midote To ovoTnua pe dUo daxtula ToTroBeTnpéva ot BaABida SiakoTrg kal Tov avixelpa aTo KAAWSIo QTG yia va eITUETE
KkaAUTEPN KaBOBNYNON Kal va aTo@UyeTe aveEEAEYKTEG KIVAOEIS.

Eivai emiong duvard va eAéyxete Ty avappdenan e Tov SeikTn av XpelaoTei.

To emimedo g Témag €ival eAelBePo val TIEPIOTPAET OE OXEAN We TO BNKAPI, TIPOKEIUEVOU Var aTTo@euBei N GUCTPOQH Twv
OWANVQWOEWY Katd T dIGPKEIa TwV dIABIKATIWY.

Tpeig Bagikég KIVATEIG EAEyxouv To apBpoaKATIo:

« Tpow6nan kar omaBoywpnon

« TepiaTPOQI) PO Tal TTAVW KAl TTPOG Tat KATW, TIPOg Ta €0wW I P0G Tal £§w
« TepioTpogn

H B¢an g kauepag Tapapével oTabepr kal dev OTPEQETaI O OXEDN Le TO EVBOOKATTIO.

IYIKEYAZIA
To Z0oTnua Medacta MectaScope TrapéxeTal pn amooTelpwpévo Kal TPETTEl va amoaTelpwBel TTpIv aTmé v apy ki xprion kaBwg kai
TIPIV ATTO OTIOIABNATIOTE TIEPAITEPW EQAPHOYH.

NPOKATAPKTIKOZ KAGAPIZMOZ KAI ANOXTEIPQEH
Eivar eubuvn Twv voonAeutikwy 15pupdrwy va kabapifouv (ammoAUpavon kal TAUOT) Kal va aTogTEIPWVOUY Ta Gpyava TV ammo T
XPAON OUMPWVA e TIG EYKEKPIPEVEG PEBOBOUG.

TMpokaTapKTIKOG KaBapiopog
Ta apBpoakoTTikd dpyava TPETEl va kaBapidovTal oXoAaaTIKE TIpIV OTT6 TV ATTOOTEIpWOT.
O1 0dnyieg mpokartapkTikod KaBapiapou 1o Uouv Pvo yia Ta akéAouba efaptrpara:

Ref. No. Mepiypagn Eikova

‘Omou eival amapaimTo katé m SIApKeIa TNG XEIPOUPYIKAG EmEUBaONG, avaAoya pe Tov XpAvo EmavaypnaILoTIoinang Twv opyavwy,
EeTAOVETE €V OUVTOYIT Pe aTTETTaYHEVO VEPS OTTWG Eival aTrapaitnTo.

MectaScope- ApBpoakdio - MpoBoAr ywviag 30 ©

05.17.10.0001 @4mm AmooTeipwon oe uypo khipavo HD

MectaScope- ApBpoakdTio - MpoBoAr ywviag 70 ©
05.17.10.0002 @4mm AmoaTeipwan ot uypd kAipavo HD

Mpoetoipacia

+ KaBapioTe 10 6pyavo e§wTepIKA pe Eva PaAakd apouyydpl kal pahakr Bolptoa

+ KaBopioTe v amopakpuapévn piT XpnoiHoToIWVTag eva BapBak kal I00TpoTiuAIKA aAkooAn (ToukdyioTov 70%)

+ Kabapiote 10 TapdBupo TPOBoARG Tou TIPOCOPOAALIOU QaKOU XPnoIHOTIOIWVTAS éva BapBAKl Kai I0OTIPOTIUAIKY aAkoOAn
(TouAdyiaTov 10 70%)

MPOZOXH: Morté unv kabapilete e Eva umepnyNTIKG AouTpod.
0O oyohaaTIK6G kaBapiopdg agaipei TOO0 Toug PiIkpoopyaviapolg 6oo Kai 1o opyavikd UAikd. H amotuia amopdkpuvong opyavikol
UAIKOU PEIVEI TNV aTToTEAETPATIKOTNTA TNG amoaTeipwang. MeTd Tov kaBapiouo, BeBaiwbeite 6T To Gpyavo Exel OTEYVWOE! TTARPWS.

AMOZTEIPQYH

To Medacta MectaScope System &ival éva gOvolo emavaypnoIPOTIOITIHWY OPYAVWY TIOU TIAPEXOVTAIl U aToaTelpwyéva. Mpémel
va amoaTelpwBei pe arud. Ta ToiovTa Tou Tpoopifovtal yia amoaTeipwan eival OXESIAoPEVA YIa ATTOOTEIPWOTN HE aTHO TUNPWVA
e Ta akoéAouBa mpotutra ISO 17665-1. H Medacta ouvioTd va amooTeipwvovtal Ta evBookoTIa kal Ta epyaleia yia 5 Aemmd
o€ Beppokpacia 134 ° C pe kKAaouariko kevo. AeiTe TIg GUOTATEIG yia Tov KaBapiopd, TV amoAUpavon Kai Ty amooTeipworn Twv
SieBvuv opBomedikwy ouokeuwv Medacta Trou SiariBeval ot SielBuvan www.medacta.com. Avarpégre GTov TTOPAKATW TTVaKa yia
TIG €101KEG CUTTACEIS Yia KaBapiouo, aTmoAUpavan Kal aTmooTeipwor Tou eival diabéoipeg o dielBuvan www.medacta.com.

Ref. No. Mepiypagn ‘Eyypago. Avagopd
66.40.0161 Storz-Olympus 'rrpocrupuovéug
kahwdiou (1)
66.40.0162 Wolf mpooappoyéag kahwdiou(2)
05.17.10.0006 MeclaScope_— Obturator pe Aapr Zucrﬂumgyvlu kaBapiopd,
Auhopépo @ 1.6 mm amoAUpavan kai
i Medacta Internatio-
nal Orthopaedic Devices
05.17.10.0007 MectaScope —f«pBM’Jg Obturator | ;E"g' .
Xwpig Aapry .
8
2,
MectaScope TepIaTPEQOPEVO
05.17.10.0005 Onkapi, BiA, oTPOQIVYa, (] o
WL=15¢cm 5
=]

AMNOGHKEYZH KAI AIAXEIPIZH

To XUomua Medacta MectaScope amoteAeitan améd ouokeuég akpifeiag. O TPOTEKTIKOG XEIPIOHAG eival GNUAVTIKGG yia TV akpifr
Aerroupyiat Tou Tpoi6vTog. AKataAANAOG XEIPIOWOG (TT.X. Kapyn, XTOTMUa, TITRon K.AT.) popei va mpokakéoel duaAemoupyia Tou
TIPOIOVTOG. ZNPEILOTE OTI 01 BPAUTEIS UTTOPOUV va TPOKANBOUV €iTe ammd emagn PeTag Tou Gakol kal GAAwv GUOKEUWY, EiTe amd
WO, e amotéAeaya ) Bpadon.

ZIHMEIQZH

la va egao@ahioTei 611 6Aeg o1 emMOKeUE £xouv oAokAnpwBel oUPWVA PE TIG TIPOBICYPAPEG TOU KATAOKEUOTH, Of ETTIOKEUEG
Hmopolv va TpayparoroinBolyv pévo amé T Medacta International SA.

EIKONOZYMBOAA
To Medacta eival epmropikéd onpa katareBév Tng Medacta International SA, Castel San Pietro, EABetia.

Teheutaia evnpépwan: Ampikiog 2019



