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For design, production, and final product inspection/testing of
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Chapter | of Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices
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Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Preceding certificate

Certificate no. Issue date Identification of changes

Exension by class lla + Intended purpose class |Ib,
7400GB448220414 2022-04-14 y e

WO-0N9751 WO-N10RR?
Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022 10.17

NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fur die Medizin GmbH)
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Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Products covered by this certificate

Class | medical devices

Class lla medical devices

Catannrns FMNDMN rada Madiral daviraclarniine nf madiral davircrace

MDN 1208 L110501 Vertebral surgery spreaders and retractors, reusable

MDN 1208 P091203 Bone fixation wires

MDN 1208 P091303 Orthopaedic implant drill bits. sinale-use

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17

NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgeselischaft fir die Medizin GmbH)
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Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Class llb medical devices

m TSPACE® 3D: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental and multisegmental.

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid, 820111 EN Rev. 4 2022.10.17
NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft for die Medizin GmbH)



DNV

Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices

VLN 1 1UL FUYUooU FIP PIUSHIESES - dCUESSUIIES
Intended purpose

TA008056: The Centralizer is used as an additional guide when using cemented Aesculap endoprosthesis stems. It acts as a guide for the distal tip of the
prosthesis when insertina the stem into the hone cement If the correct sive has heen salectad the Centralizer anarantase a clacad and 1inifarm ramant

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17
NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fur die Medizin GmbH)
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Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices

A L R L R T e el P R Tt G T e Il W G D I G, AT ST I TSR TS L U TS G USDIUTY MEISHG, TALGHSIUN 3L

and augment implants
= in combination with implant components explicitly approved by Aesculap
— univation® X

Class lll custom-made implantable medical devices

Catannrs Madiral Adaviraelnarnime nf madiral davicrae

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17
NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fur die Medizin GmbH)
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Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Class lll medical devices

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17
NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgeselischaft fur die Medizin GmbH)
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ES kokybes valdymo sistemos
sertifikatas

Sertifikato nr. Galutinio vertinimo ataskaitos nr.  |sigaliojimo data Baigia galioti
7400GB448230921 7400AUO08F 2023-09-21 2025-11-15

Siuo dokumentu patvirtinama, kad

Aesculap AG

kokybés sistema
Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Vokietija
SRN: DE-MF-000005504

Medicinos jtaisy ir (arba) medicinos jtaisy grupiy, iSvardyty Siuose puslapiuose,
projektavimui, gamybai ir galutinio gaminio tikrinimui ir (arba) bandymams.

|vertinta ir nustatyta, kaip atitinkanti
Reglamento (ES) 2017/745 deél medicinos jtaisy IX priedo | skyriuje
aprasyta atitikties vertinimo procedira.

Bet kokie tam tikriems medicinos jtaisams taikomi apribojimai jtraukiami j toliau
pateikiamg sgrasg arba jraSomi | galutine vertinimo ataskaitg. Sj sertifikavimg priZidri

DNV MEDCERT.
Vieta ir data I3duodanéiajam biuruie
Hamburgas, 2023-09-21 DNV ME ERT GmbH- Notifikuotoji jstaiga 0482 Pilatuspool 2,

20355 """ ey . Okietija
B * ¢ rengé Zentralstelle der Léander -a fir Gesundheitsschutz
X géé scind Medizinprodukten
D B o3 BS-MDR-096

. < X
W oy K

Sertifikatas galioja tik tada, kai jis pateikiamas su visais jo puslapiais. Norédami patikrinti 3ic
sertifikato galiojima, kreipkités adresu info@medcert.de.

NejvykdzZius sertifikavimo sutartyje nustatyty salygy, 3is sertifikatas gali bati pripaZintas negaliojan¢iu

NOTIFIKUOTOJI |STAIGA 0482: DNV MEDCERT GmbH (seniau: MEDCERT Zertifizierungs- unt

Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH)

Pilatuspool 2, 20355 Hamburgas, Vokietija, Tel +49 40 2263325-0, www,med-cert,com, www.dnv.con’

Ankstesnis sertifikatas
Sertifikato nr. ISdavimo data

7400GB448220414 2022-04-14

f
§

2\.Vertimy karaliai“|”*

820111 EN Versija 4 2022.10.17

Puslapis 10of7
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Sertifikato nr.: 7400GB448230921
Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21

Vietovés, kurioms taikomas $is Pasikeitimy identifikavimas

sertifikatas Pratesimas pagal lla klase + Paskirtis Ilb klase, WO-

009751, WO-010862

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Vokietja
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Sertifikato nr.: 7400GB448230921
Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21

Produktai, kuriems galioja sertifikatas

I klasés medicininiai jtaisai
| klasés medicinos jtaisy, kurie yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai (Ir klasé), kokybés valdymo sistemos auditas
apsiriboja aspektais, susijusiais su pakartotiniu jtaiso naudojimu, ypa¢ valymu, dezinfekavimu, sterilizavimu, technine prieziara ir
funkciniais bandymais bei susijusiomis naudojimo instrukcijomis.

MDN 1208 712130
Kategorija  Klasé 5

MDN 1208 |

Kategorija EMDN
kodas Medicininiai jtaisai / medicininiy jtaisy grupés

MDA 0202 7120111

MDN 1208 1<01020
1

MDN 1208 L03120s 0 .
MDN 1208 L070702
MDN 1208 L09109

9 Operacinés mikroskopijos priemonés
MDN 1208 Iiggl Minimaliai invazinés chirurgijos chirurginiai instrumentai, vienkartiniai
MDN 1208 L091 Ortopedinés chirurgijos troakaras, daugkartinio naudojimo

Sirdies dilatatoriai ir retraktoriai, daugkartinio naudojimo
Daugkartinio naudojimo osteosintezés instrumentai - kiti
Daugkartinio naudojimo ortopedijos protezy pléstuvai ir graztai
Ortopedijos protezavimo instrumentai, daugkartinio naudojimo - kiti

199
MDN 1208 LI 10501

MDN 1208 P09120

MDN 1208 |3309130 Stuburo slanksteliy chirurgijos pléstuvai ir retraktoriai, daugkartinio naudojimo
3 Kauly fiksacijos vielos

MDN 1208 P09139 Vienkartiniai ortopediniy implanty graztai
9 Vienkartiniai ortopedijos implanty instrumentai, kiti

MDN 1208 \/0199 Vienkartiniai pjovimo jtaisai, kiti

MDN 1208 7120114 Chirurginés navigacijos instrumentai

MDN 1208 712019 |vairas bendrosios ir daugiadalykés chirurgijos instrumentai
0 Lyties ir Slapimo taky endoskopijos instrumentai

MDN 1208 Z12020 Neuroendoskopijos instrumentai
7 Ortopedinés endoskopijos instrumentai

MDN 1208 7120209 Jvairas endoskopijos ir miniinvazines chirurgijos instrumentai

MDN 1208 7120211 Motorizuotos ortopedinés chirurgijos sistemos instrumentai

MDN 1208 Z120290
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Sertifikato nr.: 7400GB448230921
Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21

Il b klasés medicininiai jtaisai

Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisai/ medicininiy jtaisy grupés
MDN 1102 P090701 Stuburo suliejimo sistemos
Paskirtis
TA012095: PEEK narveliai naudojami taip:
CeSPACE@ PEEK: kaklinés stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas priekiniu bidu, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ PEEK: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per uzpakalinj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE@ PEEK: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per transforaminalinj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis.
TA012353: Titano narveliai naudojami taip:
CeSPACE@ Ti: kaklinés stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas per priekinj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ Ti PLIF: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas uZpakaliniu badu, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ Ti TLIF: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per transforaminalinj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE@ Ti: juosmenineés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per transforamininj priejimag, monosegmentinis ir multisegmentinis.
TAOI 3625: PLASMAPORE narveliai naudojami taip:
CeSPACE@ XP: kaklinés stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas priekiniu badu, monosegmentinis ir multisegmentinis,

PROSPACE@ XP: juosmeninés ir kratinés Iastos dalies stabilizavimas per uzpakalinj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE@ XP: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per transforaminalinj prigjimag, monosegmentinis ir multisegmentinis.
TA015914: 3D narveliai naudojami taip:

CeSPACE@ 3D: kaklinés stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas priekiniu badu, monosegmentinis ir multisegmentinis,

PROSPACE@ 3D: juosmenines ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per uZpakaline prieiga, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ 3D Oblique: juosmenineés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas transforaminiu badu, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE O 3D : juosmenines ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas transforaminiu bidu, monosegmentinis ir multisegmentinis.

Kategorija EMDN kodas  Medicininiai jtaisai/l medicininiy jtaisy grupés
MDN 1 102 P090703 Implantuojamos slanksteliy stabilizavimo arba fiksavimo sistemos
Paskirtis

TA009693: ABC implantai naudojami tik priekinei monosegmentinei ir multisegmentinei kaklinés stuburo dalies stabilizacijai srityje nuo C2 iki Thi.
TA011187: S4 stuburo sistemos implantai naudojami juosmeninés ir kratininés stuburo dalies juosmeninés ir krotininés stuburo dalies nugarinei
monosegmentinei ir multisegmentinei stabilizacijai. Juos sudaro: mono/poliaksiniai sraigtai Strypai Kablys KryZzminé jungtis Strypy jungtys -
lygiagretas, asiniai ir 3oniniai pasislinke atitinkami tvirtinimo elementai. Siems komponentams implantuoti, taip pat juosmeninés ir kratininés stuburo
dalies distrakcijai, kompresijai ir redukcijai turi bati naudojami specialas instrumentai,

TA011700: ABC implantai naudojami tik priekinei monosegmentinei ir multisegmentinei kaklinés stuburo dalies stabilizacijai srityje nuo C2 iki Thi
TA012865: S4 Spinal System" implantai naudojami juosmeninés ir kratininés stuburo dalies juosmeninés ir kratininés stuburo dalies nugarinei
monosegmentinei ir multisegmentinei stabilizacijai.

Spinal System = augmentacijos sraigtas gali bati tvitinamas kauliniu cementu, siekiant padidinti jtvirtinimo stabiluma. Tokiu atveju injekcine kaniuleé
jvedama j S4 Spinal System = augmentacijos sraigta, kad baty galima naudoti kaulinj cementa, S4 Spinal System = augmentacijos sraigta sudaro: S4
monoasiniai / poliadiniai sraigtai (augmentacijos sraigtas), tiekiami sterilis S4 Element monoa3iniai / poliaSiniai sraigtai (augmentacijos sraigtas),
tiekiami sterilas

Cemento injekciné kaniulé (sterili), Zr. TA013132, skirta perkutaniniam naudojimui su S4 Element monoa3iniais / poliaSiniais sraigtais (augmentacijos
sraigtais): S4 Element Augmentation instruments, zr. TAO14315.

Pastaba: Siy sistemos komponenty implantavimui, juosmeninés ir krtininés stuburo dalies augmentacijai, distrakcijai, kompresijai ir redukcijai yra
specialds S4 instrumentai.

TA013366: "Quintex" gimdos kaklelio plok3telés sistema naudojama priekinei monosegmentinei ir multisegmentinei kaklinés stuburo dalies stabilizacijai,
TA013579: Pastaba: S4 stuburo sistema = sterilios boklés, bendrai aptariama S4 stuburo sistemos naudojimo instrukcijoje,

Juosmens / deformacijos TA011187. Si informacija apie steriliai supakuotus S4 implantus papildo atitinkama S4 Spinal System = Lumbar/Deformity
naudojimo instrukcijoje pateikta informacija. Stuburo sistemos S4 implantai naudojami juosmeninés ir kratininés stuburo dalies juosmens ir kratinés
lastos dalies viengubai ir daugiasegmentinei stabilizacijai, Lygiagrecios (uzdaros ir atviros) ir asinés strypy jungtys jungiamos prie S4 Spinal System
strypy, siekiant sujungti strypg lygiagreiai arba vienoje linijoje su kitu strypu. Soninio poslinkio jungtys jungiamos prie S4 Spinal System strypy, kad bty
galima uZdéti sraigto poslinkj. Tokiu budu strypo jungtys pratesia strypa iki gretimy stuburo segmenty. Steriliai supakuotg stuburo sistema S4 sudaro:
strypy jungtis - lygiagre€ios (uZdaros ir atviros), asinés ir Sonines kompensacines jungtys.

Pastaba: Siems komponentams implantuoti, taip pat juosmeninés ir kratininés stuburo dalies distrakcijai, kompresijai ir redukcijai turi bati naudojami
specialus S4 instrumentai.

TA014887: "Ennovate Spinal System" implantai naudojami juosmeninés, kratininés ir kryZmeninés stuburo dalies juosmens, kratininés ir kryZzmeninés
stuburo dalies viengubai ir daugiasegmentinei stabilizacijai.

TA015555: "ArcadiusXP L Interbody Fusion System" yra atskiras prietaisas, skirtas naudoti su keturiais kauliniais sraigtais, jei nenaudojama papildoma
ﬁkszla\cija, siekiant stabilizuoti juosmenine stuburo dalj priekiniu badu. Sistema sudaro: skirtingo auk&¢io, kampo ir pédos formos narveliai skirtingo ilgio
kauliniai sraigtai.

TA015777: Ennovate Cervical Spinal System implantai naudojami uZpakalinei monosegmentinei ir multisegmentinei pakau3io ir kaklo jungties, kaklinés
i virSutines kratininés stuburo dalies stabilizacijai. Sistemg sudaro: pakausio plokstelés ir sraigtai, strypai, daugiaa3iai sraigtai, kauliniai sraigtai,

mynieji sraigtai, kablys, kryZmineés jungtys (kryZzminés jungtys “"galva-galva®, kryzminés jungtys “strypas-strypas"), kitos jungtys, laminoplastine

gzius sertifikavimo sutartyje nustatyty sglygy, Sis sertifikatas gali bati pripaZintas negaliojan€iu. 820111 LT 4 red. 2022.1017 NOTIFIKUOTOJI
FRIZA 0482: DNV MEDCERT GmbH (ankstiau: MEDCERT Zertifizierungs= und Priifungsgesellschatt fiir die Medizin GmbH) Pilatuspool 2, 20355
ei1iburgas, Vokietija, tel. +49 40 2263325-0, www.med-cert.com, www,dnv,com Puslapis 4 is 6



DNV

Sertifikato nr.: 7400GB448230921

Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21
plokstele. Laminoplastine plok3telé "Ennovate Cervical" skirta naudoti kaklinéje stuburo dalyje (C3-C6) po atliktos vienpuses laminoplastikos. Ji prie
laminos tvirtinama "SecureSpan" varztais. Chirurginiu badu jtvirtinti implantai tarnauja normaliam gijimo procesui palaikyti. Jie neturi pakeisti normaliy
kano struktary ar palaikyti nuolatiniy apkrovy, kurios atsiranda tais atvejais, kai gijimas nevyksta. Laminoplastiné plokstelé turéty bati naudojama kartu
su stabilizavimo bloku (pvz., kauliniu transplantatu). Taip pat galima naudoti atitinkamus "Ennovate Spinal System" implanty komponentus (pvz.,
strypus), Siems komponentams implantuoti, taip pat kratininés=uosmeninés stuburo dalies distrakcijai, kompresijai ir redukcijai turi bati naudojami
specials instrumentai.

Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisai/l medicininiy jtaisy grupés
MDN 1102 P090703 Implantuojamos slanksteliy stabilizavimo arba fiksavimo sistemos
Paskirtis

TA018000: stuburo sistema "ArcadiusXP C" skirta naudoti kaip tarpslankstelinio kano sintezés narvelis, kaip atskira sistema, naudojama su dviem
kauliniais sraigtais. Jis jterpiamas tarp slanksteliy kiiny j disko tarpg nuo C2 iki Tl skeletiS8kai subrendusiems pacientams.

Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisai/l medicininiy jtaisy grupés
MDN 1102 P090803 Klubo sgnario endoprotezai acetabulinés dalys
Paskirtis

TA013800: Naudojamas implantas: Kaip Zmogaus klubo sgnario endoprotezo komponentas: klubo sanario endoprotezo kau3elis, sudarytas i$ iSorinio
kaudelio Plasmafit@ Poly arba Plasmafit@ Plus, galimai centrinio sraigtinio kam&¢io, galimai inkariniy sraigty ir moduliniy Plasmafit@ jdékly
(standartiniy, asimetriniy arba su petimi) Kartu su Aesculap Kubo sanario endoprotezo komponentais; Kartu su Aesculap aiSkiai patvirtintais implanto
komponentais; Implantavimui be kaulinio cemento.

Pastaba: Pacientui pritaikytos prieZiaros galimybés priklauso nuo turimy implanto komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius atskirais
atvejais rasite atskiry sistemy naudojimo technikos instrukcijose.

Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisail medicininiy jtaisy grupés
MDN 1102 P090880 Klubo protezai - priedai
Paskirtis

TA008056: Centralizatorius naudojamas kaip papildoma kreipiancioji naudojant cementuotus "Aesculap” endoprotezy kotus. Jis veikia kaip kreipiklis
distaliniam protezo galui, kai stiebas jterpiamas  kaulinj cementa. Pasirinkus tinkama dydj, centralizatorius uztikrina uzdarg ir vienoda cemento lizda.
Centralizatoriai gali bati skirtingy i3oriniy skersmeny; jie paZymeti ant pakuotés. Tinkamo centralizatoriaus pasirinkimas priklauso nuo naudojamo
“Aesculap” Klubo sgnario implanto koto arba “Aesculap” kelio sgnario implanto komponento, taip pat nuo operacinio paruodimo ir medialinés ertmes
dydZzio, Laikykités naudojamy "Aesculap” endoprotezy komponenty naudojimo instrukcijy.

Centralizatorius naudojamas su "Aesculap" endoprotezais "Centrament”, "Bicontact”, "Excia", SLA, "Vega" ir "Columbus".

TA009897: Teigiama, kad tvirtinimo sraigtai naudojami kartu su “Aesculap* acetabuliniais implantais. Jie naudojami siekiant padidinti stabiluma, jei
pirminis Plasmacup@ ir Plasmafit@ Press Fit@ kau3eliy stabilumas yra nepakankamas, taip pat siekiant jtvirtinti “Aesculap” rekonstrukcine taurele ir
acetabulinj Structan@ Augment j kaula. 6,5 mm tvirtinimo varZtus galima naudoti tik taip, kaip paaikinta toliau: kartu su "Aesculap" klubo sgnario
endoprotezy komponentais; kartu su “"Aesculap” aikiai patvirtintais implanty komponentais, laikantis atskiry implanty komponenty naudojimo
instrukcijy iSvardytose implanty sistemose pagal jy spalvinj Zyméjima. Inkaravimo varzty spalvinis kodavimas / Leistinas naudojimas - Geltonas oksido
sluoksnis Plasmacup@ ir Mélynas oksido sluoksnis Plasmafit@ ir acetabulinis Structan@ Augment. Ankeriniai varztai gali bati skirtingo ilgio. Pastaba:
Pacientui pritaikytos prieZiaros galimybés priklauso nuo turimy implanto komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius atskirais atvejais
rasite atskiry sistemy naudojimo technikos instrukcijose.

TA012315: Trilliance arba CoreHip Kubo sanario endoprotezo stiebas. Zr. klubo sanario endoprotezy "Trilliance-/CoreHip" stieby naudojimo instrukcija.
TA012526: Implantas naudojamas: kaip sudétiné Zmogaus Kubo sgnario endoprotezo dalis: “Aesculap” Klubo sanario endoprotezy stiebai su fiksavimo
angomis kartu su “Aesculap” aiskiai patvirtintais implanto komponentais, laikantis atskiry implanto komponenty naudojimo instrukcijy.

Blokavimo varZtai skirti pirmiau minétiems implanto komponentams, leidZiantiems distalinj fiksavima, fiksuoti, Operuojantis chirurgas, priklausomai nuo
indikacijy, sprendzia, ar reikia implanto fiksavimo ir kokiu laipsniu. Pastaba: Pacientui pritaikytos prieZiaros galimybés priklauso nuo turimy implanto
komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius atskirais atvejais rasite atskiry sistemy operacines technikos instrukcijose.

TA013723: Implantas naudojamas: kaip Zmogaus klubo sanario endoprotezo sudedamoji dalis: augmentacinis implantas acetabulinio kaulo defektams
uZpildyti kartu su “Aesculap” Klubo sgnario endoprotezo komponentais: Plasmafit, Plasmafit Revison, Plasmacup, cementuotomis PE taurelémis kartu su
“Aesculap” aidkiai patvirtintais implanto komponentais kartu su klubo sgnario endoprotezo taurelémis, kuriy nominalus skersmuo yra toks pat arba ne
daugiau kaip 4 mm mazesnis / didesnis, kartu su kauliniu cementu ties sasaja su klubo sanario taurele.

Ankeriniai varZtai visada turi bati naudojami tik taip: Laikantis atskiry implanty komponenty naudojimo instrukcijy nurodytose implanty sistemose pagal jy
spalvinj Zyméjima.

Geltonas oksido sluoksnis - "Plasmacup”; mélynas oksido sluoksnis - "Plasmafit Plus”, "Plasmafit Revision", "Structan" acetabulum augmentacijos
implantas; rausvas oksido sluoksnis "Structan" acetabulum augmentacijos implantas.

Pastaba: konkretaus paciento prieZitros galimybés priklauso nuo turimy implanto komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius atskirais
atvejais rasite atskiry sistemy naudojimo technikos instrukcijose.

TA015599: 4,5 mm tvirtinimo varZtai naudojami kartu su "Aesculap" acetabulum implantais. Jis skirtas "Structan@ acetabulum" augmentacijai pritvirtinti
kaule. 4,5 mm inkaravimo varztus galima naudoti tik taip, kaip nurodyta toliau: Laikantis atskiry implanty komponenty naudojimo instrukcijy Nurodytose
implanty sistemose pagal jy spalvinj Zyméjima,

Rozinis oksido sluoksnis = Structan@ acetabulum augmentacija.

Ankeriniai varZtai yra jvairiy ilgiy.

," UAB % )
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Sertifikato nr.: 7400GB448230921
Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21

Kategorija EMDN kodas
MDN 1102 P090908
Paskirtis

TA016100: Implantas naudojamas

grupés
Kelio sanario protezy tarpinés

kaip Zmogaus kelio sanario
endoprotezo, kurj sudaro $launikaulio,
blauzdikaulio ir menisko implanto
komponentas ir, galbat, patella,
prailginimo stiebai ir augmentiniai
implantai kartu su “Aesculap” aiskiai
patvirtintais implanty komponentais,
sudedamoji dalis.
- univation@ X
- Columbus@
- e.motion@
-  VEGA System@
- "EnduRo",
skirtas implantuoti be kaulinio
cemento su PLASMAPORE@ arba
PLASMAPORE@ g-CaP dengtais
implantais, ir becementiniai
prailginimo koteliai, skirti implantuoti
su kauliniu cementu kitiems kelio
sanario implantams, jskaitant visy tipy
blauzdikaulio implantus, i§skyrus
menisko komponentus.
Pastaba: konkretaus paciento prieZitros
galimybés priklauso nuo turimy implanty
komponenty. Implanty matmenis ir visus
galimus derinius atskirais atvejais rasite atskiry
sistemy naudojimo technikos instrukcijose.
Kategorija EMDN kodas
medicininiy jtaisy grupés
MDN 1 102 P090980
priedai
Paskirtis
TA016100: Implantas naudojamas:
kaip Zzmogaus kelio sgnario endoprotezo, kurj
sudaro 3launikaulio, blauzdikaulio ir menisko
implanto komponentas ir, galbut, patella,
prailginimo stiebai ir augmentiniai implantai
kartu su Aesculap aiSkiai patvirtintais implanty
komponentais, sudedamoji dalis.
- univation@ X
- Columbus@
- e.motion@

- VEGAsystem@

- EnduRo,

skirtas implantuoti be kaulinio cemento su PLASMAPORE@ arba

PLASMAPORE@ g-CaP dengtais implantais, ir becementiniai prailginimo

koteliai, skirti implantuoti su kauliniu cementu kitiems kelio sgnario

implantams, jskaitant All-poly tibia implantus, i§skyrus menisko

komponentus.

Pastaba: konkretaus paciento priezitros galimybés priklauso nuo turimy

implanty komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius

atskirais atvejais rasite atskiry sistemy naudojimo technikos instrukcijose
Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisail medicininiy
jtaisy grupés

MDN 1 104 H030102
Paskirtis

TA013486: DS titano rai¢iy spaustukai naudojami kraujagysléms ir
tus&iaviduriams organams ligatuoti bei anatominéms struktdroms Zymeéti.

Atskiri atviros chirurgijos spaustukai

Il klasés pagal uzsakymag pagaminti
implantuojami medicinos prietaisai

Kategorija

MDN 1102 Neaktyvus osteo ir ortopediniai implantai

Il klasés medicininiai jtaisali

Norint pateikti rinkai Ill Klasés medicinos jtaisus, kuriems taikomas
Sis sertifikatas, pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo Il skyriy
reikalingas papildomas ES techninés dokumentacijos jvertinimo

Kelio sanafignipsetezauriame taip pat tiksliai nustatomi medicinos jtaisai,

kuriems taikomas sertifikatas.

Kategorija Medicininiai jtaisai/ medicininiy jtaisy grupés

MDA 0312 Kiti aktyvis neimplantuojami chirurginiai jtaisai

MDN 1101 Neaktyvis Sirdies ir kraujagysliy, kraujagysliy ir neurovaskuliniai implantai
MDN 1102 Neaktyvis osteo ir ortopediniai implantai

MDN 1202 Neaktyvas neimplantuojami jtaisai, skirti medziagoms jvesti, nukreipti ir pa?
MDN 1208 Neaktyvis neimplantuojami instrumentai

Shisikdzius sertifikavimo sutartyje nustatyty salygy, 3is sertifikatas gali bati pripaZintas negaliojanéiu,

ENUOTOI |STAIGA 0482: DNV MEDCERT GmbH (ankstiau: MEDCERT Zertifizierungs= und Prifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH)
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T Vertimy karaliai, UAB
VERTIMU BGNSVIP Imonés kodas: 304255745

PVM mok. kodas: LT100010530314
Gelezinio Vilko g. 18A, Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt

Tel. +370 (630) 09 360

VERTIMO SERTIFIKATAS

SERTIFIKATO NR. 20171

2024-07-038

Mes, ,Vertimy karaliai” UAB, jmoneés kodas 304255745, patvirtiname, kad atliktas vertimas yra
tikslus ir atitinka vertimui pateikta originala. Vertima atliko musy vertéjas profesionalas, kuris

dirba musy jmonéje pagal darbo sutartj Nr. 1 ir yra kompetetingas versti toliau nurodyta kalby

kombinacija.

Vertimas i8: angly k. i lietuviy k.
Tel. numeris: +370 (630) 09 360
Adresas: Gelezinio Vilko g. 18A,

Vilnius

Parasas






