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en
Instructions for use

CORTICAL FIXATION SYSTEM
STERILE ANCHOR DEVICES
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
Cortical Fixation System for tendons and ligaments.
The cortical fixation system comprises a continuous loop for graft suspension and a titanium button for the cortical support.

MATERIALS

- Materials implanted:

Cortical button: Non-ferromagnetic titanium alloy (Ti TA6V ELI)

Continuous loop: 100% polyethylene terephthalate (PET)

Extended plate for cortical fixation system (optional): Non-ferromagnetic titanium alloy (Ti TA6V ELI)
Neither animal nor human origin. Non-absorbable

- Materials in contact with the patient during the operation:

Traction threads: Siliconized polyethylene terephthalate + biocompatible colorant D&C green#6

INDICATIONS

The Cortical Fixation Systems are used for fixation of tendons and ligaments during orthopaedic reconstruction procedures for the anterior
cruciate ligament (ACL) reconstruction.

PERFORMANCE
This system facilitates ligament or tendon repair/reconstruction by graft fixation in the bone.
It has been approved for long-term implantation in the human body.

CONTRAINDICATIONS

* Known hypersensitivity to the implant material. Where material sensitivity is suspected, appropriate tests should be made and sensitivity ruled
out prior to implantation.

« Insufficient quantity or quality of bone.

 Blood supply and previous infections which may tend to retard healing.

o Active infection.

» Conditions which tend to limit the patient’s ability or willingness to restrict activities or follow directions during the healing period.

* Not to be used for the bone — patella tendon — bone technique.

* Do not implant in children while they are growing.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Possible complications linked to the implant:

1- Breaking of the loop, breaking of the traction wires, breaking of the button
2- Failure when placed under tension

3- Migration or upturn of the button

4- Reaction to a foreign body

Possible complications linked to insertion of the implant:
1- Pain in the incision area or surgical site

2- Local and transient inflammatory reactions

3- Infection

4- Wound dehiscence

WARNING

1- Any decision to remove an implant must take into account the fact that a second surgical operation may involve a risk for the patient. Removal
must be followed by suitable postoperative care.

2- The patient must be informed of the limitations inherent in the nature and function of the implant, in particular regarding the weight and
constraints placed by the body on the system before the bone has sufficiently healed.

3- Ensure that the bone tunnel has the correct length and diameter.

PRECAUTIONS BEFORE USE

Before use, check the integrity of the implant and the packaging.

Do not use if the implant, labels and/or protective packaging is damaged.

Do not use the product after the expiry date indicated on the label. This could compromise the performance of the system and the patient’s
safety.

Unpacking and handling of the implant must be carried out in accordance with asepsis standards, to ensure sterility.

When opening the cardboard box, the surgeon must check that the batch number and model match to those indicated on the label on the inside
cover. If they do not, use of the implant is strictly forbidden.

The device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image
artifact in the MR environment. The safety of the device in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in
patient injury.

This implant can be used with standard instruments available on the market and specified for orthopaedic surgery for ligament or tendon
anchorage.

Surgical instruments are subject to wear during normal use. Instruments that have been used many times or been subject to very high stress are
likely to break. Instruments must only be used for their intended purpose. COUSIN BIOTECH recommends that instruments should be regularly
inspected for wear and bending.

DO NOT REUSE DO NOT RESTERILIZE

The implant is for single use, as specified on the label. It must not on any account be reused or re-sterilized (potential risks include, but are not
limited to: loss of sterility of the product, risk of infection, loss of effectiveness of the product).
COUSIN BIOTECH does not provide any guarantee or recommendations regarding the use of a specific make of fixation device. The properties of
these devices are subject to alteration by the manufacturer, over which COUSIN BIOTECH has no control.
This device must only be implanted by a qualified surgeon trained in the use of the product. Avoid using staples or sharp-edged screws.
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SURGICAL TECHNIQUE

Preliminary information
The system is optimized for use of the 4-strand semitendinosus technique with retrodrilling and the all-inside and inside-out techniques.

In case of retrodrilling, COUSIN BIOTECH recommends a diameter of 5mm for the tunnel to insert the implant. In case of a full tunnel, it is
preferable to use the additional extended plate.

Use of the device with a tunnel diameter of less than 5mm has not been validated. If the diameter is greater than 5mm, the surgeon can decide
whether or not to use the extended plate.

Technique
1. Suture the graft and put it in the loop.

2. Create a bone tunnel to insert the implant with a diameter of 5mm (recommended diameter) and a graft cavity suited to its diameter.

3. Choosing the size of the implant. Total length of the femoral tunnel (between the two cortices) - length of the graft tunnel +5cm. If the result
is not equal to the size of the implant, round up to the larger implant size.

4. Pass the threads through the bone tunnel.

5. Pull on one of the sutures until the button comes out of the bone tunnel through the cortical bone.
6. Tip over the button against cortical bone surface by pulling on the graft.

7. Fix the graft in the opposite bone tunnel using the required method.

8. Remove the suture thread(s) from the button.

In case of use of the extended plate

It may be necessary to use an extended plate to increase the contact surface of the button on the cortical bone (full tibial or femoral tunnel).
Repeat steps 1 to 6 above.

7. Remove one of the two sutures

8. Slide the extended plate under the button. Ensure that the remaining suture is on the split side to avoid hindering the interlocking.

9. Fix the graft in the opposite bone tunnel using the required method.

10. Remove the remaining suture thread from the button.

STORAGE PRECAUTIONS

Store in a dry place away from sunlight, at room temperature and in the original packaging.

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

Explantation and handling should be carried out in accordance with ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical
implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be returned for analysis as per the current protocol. This protocol is
available from COUSIN BIOTECH on request. It is important to note that any implant that has not been cleaned and disinfected prior to dispatch
must be placed in a sealed package. Explanted medical devices must be disposed of in accordance with local regulations governing the disposal of

infectious hazardous waste. The disposal of non-implanted devices is not subject to specific recommendations. The second paragraph covers
information requests or complaints.

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to producing and supplying high-quality medical devices. However, if health
professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a complaint or report dissatisfaction with a given product in terms of quality, safety or
performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In the event of implant failure or if the implant is implicated in serious
adverse effects experienced by the patient, the health centre must follow the legal procedures in the country in question, and inform COUSIN
BIOTECH without delay. The reference, batch number, reference contact details and a comprehensive description of the incident or complaint
must be stated in all correspondence. Brochures, documentation and surgical techniques are available on request from COUSIN BIOTECH and its
distributors.

Table of contents
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fr
Notice d’instructions

Systéme de fixation corticale
DISPOSITIFS D’ANCRAGE STERILES
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Systeme de fixation corticale des tendons et ligaments.
Le systeme de fixation corticale se compose d’une boucle continue pour la suspension du greffon et d’'un bouton en titane pour le support cortical.

MATERIAUX

- Matériaux implantés :

Bouton cortical : Alliage en titane non ferromagnétique (Ti TA6V ELI)

Boucle continue : 100 % polyéthyléne téréphtalate (PET)

Surplatine pour systéme de fixation corticale (optionnel) : Alliage en titane non ferromagnétique (Ti TA6V ELI)
Origine ni humaine ni animale. Non résorbable

- Matériaux en contact avec le patient durant l'intervention :

Fils de traction : Polyéthyléne téréphtalate siliconé + colorant biocompatible D&C green#6

INDICATIONS

Les systemes de fixation corticale sont utilisés pour la fixation des tendons et des ligaments lors des procédures de reconstruction orthopédique
du ligament croisé antérieur (LCA).

PERFORMANCES
Ce dispositif facilite la réparation / reconstruction ligamentaire ou tendineuse par la mise en place de greffon dans l'os.
Le dispositif a été approuvé en vue d’une implantation a long terme dans I'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

» Hypersensibilité connue au matériau de I'implant. Dans ce cas, il est préférable de procéder a des tests appropriés avant toute intervention.
» Quantité ou qualité insuffisante de I'os.

 Apport sanguin et infections antérieures pouvant tendre a retarder la guérison.

« Infection active.

« Conditions tendant a limiter la capacité ou la volonté du patient de restreindre ses activités ou de suivre les consignes applicables pendant la
période de guérison.

* Ne pas utiliser dans la technique « os — tendon rotulien — os ».

¢ Ne pas implanter chez I'enfant durant sa croissance.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POSSIBLES
Complications possibles liées a l'implant:

1- Rupture de la boucle, rupture des fils de traction, rupture du bouton
2- échec sous tension

3- Migration ou reprise du bouton

4- Réaction a un corps étranger

Complications possibles liées a l'insertion de I'implant:

1- Douleur dans la zone d'incision ou le site chirurgical

2- Réactions inflammatoires locales et transitoires

3- Infection

4- Déhiscence de la plaie

MISE EN GARDE

1- Toute décision de retrait de I'implant doit prendre en compte le fait qu’une deuxiéme intervention chirurgicale peut potentiellement induire un
risque pour le patient. Une prise en charge postopératoire adaptée doit suivre le retrait.

2- Le patient doit étre prévenu des limitations inhérentes a la nature et a la fonction de I'implant, notamment vis-a-vis de I'appui et des
contraintes exercées par le corps sur le systeme avant que la cicatrisation osseuse ne soit suffisamment solide.

3- S'assurer que la longueur et le diametre du tunnel osseux sont appropriés.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité de I'implant et de I'emballage.

Ne pas utiliser en cas de détérioration de I'implant, des étiquettes et/ou de I'emballage de protection.

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption imprimée sur I'étiquette. La performance du dispositif ainsi que la sécurité du patient
peuvent s’en trouver compromises.

Le déballage et la manipulation de I'implant doivent étre effectués conformément aux normes d’asepsie, afin d’en garantir la stérilité.

A l'ouverture de la boite cartonnée, le chirurgien doit vérifier que le numéro du lot et le modéle sont identiques aux données figurant sur
I'étiquette de la pochette intérieure. Dans le cas contraire, I'utilisation de I'implant est strictement interdite.

Le dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement IRM. Potentiel de chauffe, migration ou artefacts n'ont
pas été testés dans I'environnement IRM. La sécurité du dispositif dans I'environnement IRM est inconnue. Scanner un patient qui a ce dispositif
peut entrainer un dommage patient.

Cet implant peut étre utilisé avec des instruments standards disponibles sur le marché et prévus pour la chirurgie orthopédique d’ancrage
ligamentaire ou tendineux.

Les instruments chirurgicaux sont sujets a l'usure lors d'une utilisation normale. Les instruments ayant été utilisé de nombreuses fois ou ayant
subi de fortes contraintes sont susceptibles de casser. Les instruments doivent uniquement étre utilisés aux fins prévues pour lesquelles ils ont été
concus. COUSIN BIOTECH recommande que l'usure et la déformation des instruments soient réguli€rement inspectées.

NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER

Conformément a |'étiquetage de ce produit, I'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels
incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit).
COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque particuliere de dispositifs de
fixation. Les propriétés de ces dispositifs font I'objet de modifications apportées par le fabricant et sur lesquelles COUSIN BIOTECH ne peut
exercer aucun controle.
Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du produit. Il faut éviter d'utiliser des agrafes ou
des vis a bord tranchant.
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TECHNIQUE CHIRURGICALE

Informations préliminaires
Le systéme est optimisé pour I'utilisation du demi-tendineux 4 en rétro percage et les techniques All-Inside et Inside-Out.

Dans le cas d'un rétro pergage, COUSIN BIOTECH recommande pour le tunnel de passage de limplant un diamétre de 5mm. Dans le cas d'un
tunnel plein, il est préférable d'utiliser la surplatine en complément.

L'utilisation du dispositif avec un diamétre de tunnel de passage inférieur a 5mm n’est pas validée. Si le diameétre du tunnel de passage est
supérieur a 5mm, l'appréciation est laissée au chirurgien sur I'utilisation ou non de la surplatine.

Technique
1. Suturer le greffon et le passer dans la boucle.

2. Créer un tunnel osseux de passage de I'implant de 5Smm (diametre conseillé) ainsi qu’une cavité de greffon adaptée a son diamétre.

3. Choix de la taille de Iimplant. Longueur totale du tunnel fémoral (entre les deux corticales) — longueur du tunnel du greffon + 5 cm. Si le
résultat n'est pas égal a la taille d’un implant, arrondir alors a la taille d'implant supérieur.

4. Faire passer les fils de suture par le tunnel osseux.

5. Tirer sur I'une des sutures jusqu’a ce que le bouton sorte du tunnel osseux par I'os cortical.
6. Faire basculer le bouton contre la surface de I'os cortical en tirant sur le greffon.

7. Fixer le greffon dans le tunnel osseux opposé en utilisant la méthode désirée.

8. Retirer le / les fils de suture du bouton.

Dans le cas de l'utilisation de la surplatine

L'utilisation d’une surplatine peut étre nécessaire afin d'augmenter la surface dappui du bouton sur I'os cortical (tunnel plein tibial ou fémoral).
Reprendre alors les étapes 1 a 6 précédentes.

7. Retirer 'une des deux sutures

8. Faire glisser la surplatine sous le bouton. S'assurer que la suture restante se situe du c6té fendu afin de ne pas géner I'emboitement.

9. Fixer le greffon dans le tunnel osseux opposé en utilisant la méthode désirée.

10. Retirer le fil de suture restant du bouton.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil, a température ambiante et dans son emballage d’origine.

Explantation ET Elimination DES DISPOSITIFS

II convient d'observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-1:2015 « Implants
chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ». Tout dispositif explanté doit étre retourné en
vue d’une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important
de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé. L'élimination du
dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiere d'élimination des déchets infectieux.
L'élimination d’un dispositif non implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique. Le deuxiéme paragraphe concerne les demandes
d'informations et les réclamations.

Demandes d’informations et réclamations

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif médical de qualité.
Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation ou un motif d‘insatisfaction concernant un
produit, en termes de qualité, de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de
dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci a contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra suivre
les procédures légales en vigueur dans son pays et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. Pour toute correspondance, merci de
préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d'un référent, ainsi qu’une description exhaustive de l'incident ou de la réclamation. Les
brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

Sommaire
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de
Gebrauchsanweisung

KORTIKALES BEFESTIGUNGSSYSTEM
VERANKERUNGSVORRICHTUNG
STERILES EINWEGPRODUKT

Beschreibung
Kortikales Befestigungssystem fiir Sehnen und Bander.

Das kortikale Befestigungssystem besteht aus einer kontinuierlichen Schlinge fiir die Aufhangung des Transplantats und einem Titanknopf fiir die
kortikale Abstiitzung.

MATERIALIEN

- Implantiertes Material:

Kortikalknopf: Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)

Kontinuierliche Schleife: 100% Polyethylen-Terephthalat (PET)

VergroBerungsplatte fiir kortikales Befestigungssystem (optional): Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)
Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs Nicht resorbierbar

- Materialien, die wéhrend des Eingriffs mit dem Patienten in Kontakt kommen:

Zugfaden: Silikonhaltiges Polyethylenterephthalat + biokompatibler Farbstoff D&C green#6

INDIKATIONEN

Das kortikale Befestigungssystem wird fiir die Befestigung von Sehnen und Bandern bei orthopadischen Rekonstruktionsverfahren zur
Rekonstruktion des vorderen Kreuzbands (VKB) verwendet.

LEISTUNG
Dieses System vereinfacht die Reparatur/ Rekonstruktion von Bandern und Sehnen durch die Einsetzung eines Transplantats in den Knochen.
Das System wurde fiir eine langfristige Implantation in den menschlichen Organismus zugelassen.

KONTRAINDIKATIONEN

« Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Implantatmaterial. Bei Verdacht auf Empfindlichkeit gegeniiber dem Material sollten vor der
Implantation entsprechende Tests vorgenommen werden, um die Empfindlichkeit auszuschlieBen.

¢ Unzureichende Knochenmenge oder -qualitat.

o Blutzufuhr und friihere Infektionen, die den Heilungsprozess verzogern kénnen.

o Aktive Infektion.

* Bedingungen, welche die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten zur Einschrénkung seiner Aktivitdten oder zum Befolgen der Anweisungen
wahrend des Heilungszeitraums begrenzen kdnnen.

¢ Nicht im Rahmen der Technik Knochen-Patellarsehne-Knochen verwenden.

» Nicht bei Kindern wahrend des Wachstums implantieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Mdgliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Implantat:
1 - Brechen der Schleife, Brechen der Zugdrahte, Brechen des Knopfes
2- Versagen bei Spannung

3- Migration oder Aufwartsbewegung der Schaltflache

4- Reaktion auf einen Fremdkorper

Mdgliche Komplikationen beim Einsetzen des Implantats:

1- Schmerzen im Schnittbereich oder an der Operationsstelle

2- Lokale und voriibergehende entziindliche Reaktionen

3- Infektion

4- Wunddehiszenz

WARNUNG

1- Bei der Entscheidung, das Implantat zu entfernen, sollte beriicksichtigt grundsatzlich werden, dass ein zweiter operativer Eingriff ein
potenzielles Risiko fiir den Patienten darstellt. Nach der Implantatentfernung ist eine angemessene postoperative Behandlung erforderlich.

2- Der Patient muss liber die durch die Beschaffenheit und die Funktion des Implantats bedingten Einschréankungen aufgekldrt werden,
insbesondere hinsichtlich der Belastungen des Systems durch den Kdrper, bevor die Knochenheilung ausreichende Festigkeit bietet.

3- Es muss gewahrleistet sein, dass die Lange und der Durchmesser des Knochenkanals angemessen sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

Vor der Verwendung die Unversehrtheit des Implantats und der Verpackung tberpriifen.

Im Falle der Beschadigung des Implantats, der Etiketten und/oder der Schutzverpackung nicht verwenden.

Das Produkt nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden. Die Leistung des Systems und die
Sicherheit des Patienten kdnnten dadurch beeintrdchtigt werden.

Das Auspacken und die Handhabung des Implantats miissen unter aseptischen Bedingungen und unter Einhaltung der diesbeziiglichen
Vorschriften erfolgen, um die Sterilitdt zu gewahrleisten.

Beim Offnen der Kartonverpackung muss der Chirurg tiberpriifen, ob die Nummer der Charge und das Modell mit den Angaben auf dem Etikett
der Innenverpackung identisch sind. Wenn dies nicht der Fall ist, ist die Verwendung des Implantats strengstens verboten.

Das System wurde nicht im Hinblick auf seine Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld gepriift. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder
Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Systems im MR-Umfeld ist nicht bekannt. Eine Untersuchung an einem Patienten,
der dieses System tragt, kann Verletzungen des Patienten verursachen.

Dieses Implantat kann mit den (iblichen auf dem Markt erhadltlichen Instrumenten, die fiir die Verankerung von Bdndern und Sehnen in der
orthopadischen Chirurgie vorgesehen sind, verwendet werden.

Chirurgische Instrumente unterliegen bei einer normalen Nutzung dem VerschleiB. Instrumente, die oft benutzt wurden oder starken Belastungen
ausgesetzt waren, kénnen brechen. Die Instrumente diirfen ausschlieBlich fiir die Zwecke eingesetzt werden, fiir die sie entwickelt wurden.
COUSIN BIOTECH empfiehlt, die Instrumente regelmaBig auf Abnutzung und Deformationen zu {berpriifen.

NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISIEREN |

Wie auf dem Etikett angegeben, ist das Produkt fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf keinesfalls wiederverwendet und/oder nochmals
sterilisiert werden (mdgliche Risiken sind unter anderem: Verlust der Sterilitdt des Produkts, Infektionsrisiko, Wirksamkeitsverlust des Produkts).
COUSIN BIOTECH gibt weder Garantien noch Empfehlungen hinsichtlich der Verwendung einer speziellen Marke von Befestigungssystemen. Diese
Veranderungen kénnen von COUSIN BIOTECH in keinster Weise kontrolliert oder gepriift werden.
Das System darf ausschlieBlich von entsprechend qualifizierten und in der Nutzung des Produkts geschulten Chirurgen verwendet werden. Der
Gebrauch von Klammern und Schrauben mit scharfen Kanten sollte vermieden werden.
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OPERATIONSTECHNIK
Vorabinformationen
Das System ist fiir den Einsatz eines 4fach-Semitendinosus Transplantats mit Retrobohrung und All-inside und Inside-out-Techniken optimiert.

Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH fiir den Durchgangskanal des Implantats einen Durchmesser von 5mm. Im Falle eines
gefiillten Kanals ist die ergédnzende Verwendung der VergroBerungsplatte vorzuziehen.

Die Verwendung des Systems bei einem Durchgangskanal mit einem Durchmesser von weniger als 5mm ist nicht validiert. Wenn der
Durchmesser des Durchgangskanals groBer als 5mm ist, liegt die Entscheidung Uber den Einsatz der VergroBerungsplatte beim Operateur.

Technik
1. Das Transplantat vernahen und in die Schlinge fiihren.

2. Einen Knochenkanal von 5mm (empfohlener Durchmesser) fiir das Durchfilhren des Implantats sowie eine fiir den Durchmesser des
Transplantats passende Vertiefung anlegen.

3. Auswahl der ImplantatgroBe. Gesamtlange des Femurkanals (zwischen den beiden Kortikalbereichen) - Léange des Transplantatkanals + 5 cm.
Wenn das Ergebnis nicht gleich der ImplantatgroBe ist, auf die obere ImplantatgroBe aufrunden.

4. Die Nahtfaden durch den Knochenkanal fiihren.

5. An einer der Nahte ziehen, bis der Knopf durch den kortikalen Knochen aus dem Knochenkanal heraustritt.
6. Durch Ziehen am Transplantat den Knopf gegen die Flache des kortikalen Knochens verkippen.

7. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode im gegentiiberliegenden Knochenkanal fixieren.

8. Den/die Nahtfaden des Knopfes herausziehen.

Einsatz der VergroBerungsplatte

Der Einsatz einer VergroBerungsplatte kann notwendig sein, um die Auflageflache des Knopfes auf dem kortikalen Knochen zu vergroBern
(gefiillter Tibial- oder Femoralkanal).

Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 6 wiederholen.
7. Eine der beiden Nahte herausziehen.

8. Die VergroBerungsplatte unter den Knopf schieben. Sicherstellen, dass sich die restliche Naht auf der gespaltenen Seite befindet, um die
Einpassung nicht zu behindern.

9. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode im gegenuberliegenden Knochenkanal fixieren.

10. Den restlichen Nahtfaden aus dem Knopf ziehen.

VORSICHTMASSNAHMEN FUR DIE LAGERUNG

An einem trockenen, vor dem Sonnenlicht und Sonne geschiitzten Ort bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaB der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von chirurgischen
Implantaten" - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle entnommenen Implantate miissen entsprechend des aktuellen Protokolls zur
Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem
Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen. Die Entsorgung von entnommenen
medizinischen Implantaten muss gemaB den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiésen gefdhrlichen
Abfdllen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst
sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu ergreifen, um qualitativ
hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender Arzt...) jedoch
aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, miissen sie
COUSIN BIOTECH unverzlglich dariber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwiinschten
Nebenwirkungen fiir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen
und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten
der Referenz an und fiigen Sie eine verstdndliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei. Broschiiren, Dokumentationen
und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

Zusammenfassung

Page 7/ 20



it
Istruzioni per I’ uso

SISTEMA DI FISSAZIONE CORTICALE
DISPOSITIVO DI ANCORAGGIO
PRODOTTO STERILE MONOUSO

Descrizione
Sistema di fissazione corticale dei tendini e dei legamenti.
1l sistema di fissazione & costituito da un anello continuo di sospensione dell'innesto e da un bottone in titanio per il supporto corticale.

MATERIALE

- Materiale impiantato:

Bottone corticale: Lega in titanio non ferromagnetica (Ti TA6V ELI)

Anello continuo: 100% polietilene tereftalato (PET)

Surplatine per sistema di fissazione corticale (opzione): Lega in titanio non ferromagnetica (Ti TA6V ELI)
Origine non umana e non animale. Non riassorbibile

- Materiali a contatto con il paziente durante l'intervento:

Fili di trazione: Polietilene tereftalato siliconizzato + colorante biocompatibile D&C green#6

INDICAZIONI

I Sistemi di fissazione corticale sono utilizzati per la fissazione dei tendini e dei legamenti durante le procedure di ricostruzione ortopedica per la
ricostruzione del legamento crociato anteriore (LCA).

PRESTAZIONE
Questo dispositivo facilita la riparazione / ricostruzione legamentosa o tendinea tramite innesto osseo.
1l dispositivo € stato approvato per un impianto duraturo nell'organismo umano.

CONTROINDICAZIONI

« Ipersensibilita nota al materiale impiantato. In caso si sospetti una sensibilita al materiale, &€ necessario realizzare dei test appropriati per
escludere la sensibilita prima dell'impianto.

» Quantita o qualita d'osso insufficiente.

* Approvvigionamento di sangue e infezioni precedenti che possono ritardare la guarigione.

o Infezione attiva.

» Condizioni che tendono a limitare I'abilita o la volonta del paziente a moderare le attivita o a seguire le indicazioni durante il periodo di
guarigione.

* Non utilizzare con la tecnica osso — tendine rotuleo — osso.

* Non impiantare nel bambino durante il periodo di crescita.

POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Possibili complicanze legate all'impianto:

1- Rottura del circuito, rottura dei fili di trazione, rottura del pulsante
2- Guasto quando posto sotto tensione

3- Migrazione o capovolgimento del pulsante

4- Reazione a un corpo estraneo

Possibili complicanze legate all'inserimento dell'impianto:

1- Dolore nell'area dell'incisione o sul sito chirurgico

2- Reazioni infiammatorie locali e transitorie

3- Infezione

4- deiscenza della ferita

AVVERTENZA

1- Qualsiasi decisione di ritiro dell'impianto deve prendere in considerazione il fatto che un secondo intervento chirurgico pud comportare un
rischio potenziale per il paziente. Dopo il ritiro deve essere prevista una presa in carico postoperatoria adeguata.

2- 1l paziente deve essere informato dei limiti inerenti alla natura e alla funzione dell'impianto, particolarmente per quanto riguarda I'appoggio e le
sollecitazioni esercitate dal corpo sul sistema prima che la cicatrizzazione sia sufficientemente consolidata.

3- Verificare che la lunghezza e il diametro del tunnel osseo siano appropriati.

PRECAUZIONI D'USO

Prima dell'uso, verificare l'integrita dell'impianto e dell'imballaggio.

In caso di deterioramento dell'impianto, non utilizzare etichette e/o un imballaggio di protezione.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta. Un utilizzo non conforme del dispositivo potrebbe comprometterne
I'azione e la sicurezza del paziente.

II disimballaggio e la manipolazione dell'impianto devono essere effettuati a regola d'arte e nel rigoroso rispetto delle norme di asepsi al fine di
garantire la sterilita.

Quando si apre la scatola di cartone, il chirurgo deve verificare che il numero del lotto e il modello siano identici a quelli che figurano sull'etichetta
della bustina interna. In caso contrario, € rigorosamente vietato utilizzare I'impianto.

Non € stata valutata la sicurezza e la compatibilita del dispositivo in ambiente di risonanza magnetica. Il dispositivo non € stato testato in merito a
riscaldamento, migrazione o artefatti di immagine in ambiente di risonanza magnetica. La sicurezza del dispositivo in ambiente di risonanza
magnetica non € nota. La scansione di un paziente con questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente stesso.

Questo impianto pud essere utilizzato con strumenti standard disponibili nel mercato e previsti per la chirurgia ortopedica di ancoraggio dei
legamenti e dei tendini.

Gli strumenti chirurgici sono soggetti all'usura nelle normali condizioni di utilizzo. Gli strumenti che sono stati utilizzati ripetutamente o che hanno
subito forti sollecitazioni rischiano di rompersi. Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente ai fini previsti per i quali sono stati destinati.
COUSIN BIOTECH raccomanda di controllare regolarmente lo stato di usura e di deformazione degli strumenti.

NON RIUTILIZZARE NON RISTERILIZZARE I

Conformemente all'etichetta del prodotto, I'impianto & rigorosamente monouso. In nessun caso lo si deve riutilizzare e/o risterilizzare (i rischi
potenziali includono senza limitarsi ad essi: perdita di sterilita del prodotto, rischio d'infezione, perdita di efficacia del prodotto).
COUSIN BIOTECH non offre nessuna garanzia o raccomandazione relativamente all'impiego di una marca particolare di dispositivi di fissazione. Le
proprieta di questi dispositivi sono soggette a modifiche apportate dal fabbricante che esulano completamente dal controllo di COUSIN BIOTECH.
Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e debitamente formato all'utilizzo del prodotto. Evitare I'uso
di graffette o di viti con bordi taglienti.
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TECNICA CHIRURGICA

Informazioni preliminari
1l sistema & concepito per I'uso del semitendinoso 4 in retro-perforazione e per le tecniche All-Inside e Inside-Out.

Nel caso di una retro-perforazione, COUSIN BIOTECH raccomanda che il diametro del tunnel di passaggio dell'impianto sia di 5mm. Nel caso di un
tunnel pieno, € preferibile utilizzare in complemento la surplatine.

L'utilizzo del dispositivo con un diametro di tunnel di passaggio inferiore a 5mm non & convalidato. Se il diametro del tunnel di passaggio &
superiore a 5mm, sara il chirurgo a decidere se usare o meno la surplatine.

Tecnica
1. Suturare l'innesto e passarlo nell'anello.
2. Creare un tunnel osseo di passaggio dell'impianto di 5mm (diametro consigliato) e una cavita di innesto rispondente al suo diametro.

3. Scegliere la dimensione dell'impianto. Lunghezza totale del tunnel femorale (tra le due corticali) — lunghezza del tunnel dell'innesto + 5 cm. Se
il risultato non & uguale alla dimensione di un impianto, arrotondare alla dimensione dell'impianto superiore.

4. Far passare i fili di sutura attraverso il tunnerl osseo.

5. Tirare una delle suture fino a che il bottone esca dal tunnel osseo attraverso 'osso corticale.
6. Ribaltare il bottone contro la superficie dell’'osso corticale tirando sull'innesto.

7. Fissare l'innesto nel tunnel osseo opposto applicando il metodo preferito.

8. Ritirare il o i fili di sutura dal bottone.

Nel caso in cui viene utilizzata la surplatine

L'utilizzo di una surplatine pud essere necessario per aumentare la superficie di appoggio del bottone sull’'osso corticale (tunnel pieno tibiale o
femorale).

A questo punto ripetere le precedenti operazioni da 1 a 6.

7. Ritirare una delle due suture

8. Far scivolare la surplatine sotto il bottone. Accertarsi che la sutura rimanente si situi sul lato con lo spacco per non compromettere
I'incastonatura.

9. Fissare l'innesto nel tunnel osseo opposto applicando il metodo preferito.

10. Ritirare il rimanente filo di sutura dal bottone.

PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO

Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce del sole, a temperatura ambiente e nel proprio imballaggio di origine.

“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015 "Impianti per chirurgia — Recupero e
analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento". Qualsiasi dispositivo espiantato devg essere restituito per essere analizzato in
base all'attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi
impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione deve essere imballato in una confezione sigillata. L'eliminazione del
dispositivo medico espiantato deve essere effettuata secondo le norme in uso nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi.

L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non & soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta di
informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, cousin biotech si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire dispositivi medici di ottima
qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione in relazione a un
prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di malfunzionamento di un
impianto o se questo ha provocato nel paziente gravi effetti avversi, la struttura sanitaria deve seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e
informare immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si prega di specificare il riferimento, il numero di lotto, gli estremi di
un referente e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Gli opuscoli, la documentazione e la tecnica chirurgica sono
disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

Sommario
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Instrucciones de uso

SISTEMA DE FIJACION CORTICAL
DISPOSITIVO DE FIJACION
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION
Sistema de fijacion cortical de tendones y ligamentos.
El sistema de fijacion cortical esta formado por un bucle continuo para la suspension del injerto y un botdn de titanio para el soporte cortical.

MATERIALES

- Materiales implantados:

Botdn cortical: Aleacién de titanio no ferromagnética (Ti TA6V ELI)

Bucle continuo 100 % tereftalato de polietileno (PET).

Pletina expansora para sistema de fijacion cortical (opcional): Aleacion de titanio no ferromagnética (Ti TA6V ELI)
Origen ni humano ni animal. Non reabsorbible

- Materiales en contacto con el paciente durante la intervencion:

Hilos de traccion: Tereftalato de polietileno siliconado + colorante biocompatible D&C green#6

INDICACIONES

Los sistemas de fijacion cortical se utilizan para fijar tendones y ligamentos en procedimientos de reconstruccion ortopédica para la reconstruccion
del ligamento cruzado anterior (LCA).

PRESTACIONES
Este dispositivo facilita la reparacion / reconstruccion de ligamentos o tendones mediante la implantacion de injerto en el hueso.
El dispositivo se ha aprobado en vista de una implantacién a largo plazo en el organismo humano.

CONTRAINDICACIONES

« Hipersensibilidad conocida al material del implante. Cuando se sospeche de la existencia de sensibilidad al material, se deberan realizar las
pruebas correspondientes y descartarse la posibilidad de que haya sensibilidad antes de la implantacion.

e Cantidad o calidad dseas insuficientes.

« Riego sanguineo e infecciones previas que puedan retrasar la curacion.

o Infeccion activa.

 Trastornos que limiten la capacidad o la disposicion del paciente a restringir las actividades o seguir las pautas indicadas durante el periodo de
recuperacion.

 No utilizar en la técnica hueso-tendon rotuliano-hueso.

» No implantar en nifios en periodo de crecimiento.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Posibles complicaciones relacionadas con el implante:

1- Rotura del bucle, rotura de los cables de traccion, rotura del boton.
2- Falla cuando se coloca bajo tension.

3- Migracion o mejora del botdn.

4- Reaccidn a un cuerpo extrafno.

Posibles complicaciones relacionadas con la insercion del implante:
1- Dolor en el area de incision o sitio quirdrgico.

2- Reacciones inflamatorias locales y transitorias.

3- Infeccién

4- Herida dehiscencia

ADVERTENCIAS

1- La decision de retirar el implante debe considerar la circunstancia de que una segunda intervencion quirdrgica puede conllevar riesgos para el
paciente. La extraccion debe acompanarse de un apoyo posoperatorio adaptado.

2- Se debe poner al corriente al paciente de las limitaciones inherentes a la naturaleza y la funcion del implante, en particular, al apoyar y de las
fuerzas ejercidas por el cuerpo en el sistema antes que la cicatrizacion 6sea sea lo suficientemente sdlida.

3- Asegurarse de que la longitud y el didmetro del tinel dseo sean correctos.

PRECAUCIONES ANTES DEL USO

Antes de usar, comprobar la integridad del implante y del embalaje.

No utilizar en caso de deterioro del implante, de las etiquetas o del embalaje de proteccidn.

No utilizar el producto tras la fecha de caducidad impresa en la etiqueta. El rendimiento del dispositivo y la seguridad del paciente pueden verse
comprometidas.

El desembalaje y la manipulacién del implante deben realizarse segln las normas de asepsia, para garantizar la esterilidad.

Cuando abra la caja de cartdn, el cirujano debe comprobar que el nimero del lote y el modelo sean idénticos a los datos que figuran en la
etiqueta del alojamiento interior. En caso contrario, esta estrictamente prohibido usar el implante.

El dispositivo no ha sido evaluado con respecto a su seguridad y compatibilidad en entornos de RM. No ha sido evaluado con respecto al
calentamiento, la migracion y los artefactos de imagen en entornos de RM. Se desconoce la seguridad del dispositivo en entornos de RM. La
exploracion de pacientes con uno de estos dispositivos puede ocasionar lesiones.

Este implante pueda usarse con instrumentos estandares disponibles en el mercado y previstos para cirugia ortopédica de fijacion de ligamentos o
tendones.

Los instrumentos quirirgicos se desgastan sometidos a un uso normal. Los instrumentos sometidos a un uso intenso o que hayan sufrido fuertes
tensiones podrian romperse. Los instrumentos solo deben utilizarse con los fines para los que se han disefiado. COUSIN BIOTECH recomienda
inspeccionar de manera habitual el desgaste y la deformacion de los instrumentos.

NO REUTILIZAR NO VOLVER A ESTERILIZAR |

En conformidad con el etiquetado de este producto, el implante es de un solo uso. No debe reutilizarse ni volver a esterilizarse (riesgos
potenciales no excluyentes: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del producto).
COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de fijacion. Las
propiedades de estos dispositivos estan sujetas a modificaciones aportadas por el fabricante y en las que COUSIN BIOTECH no puede ejercer
control alguno.
Este dispositivo debe implantarse exclusivamente por un cirujano cualificado y formado en el uso del producto. No use grapas ni tornillos de
borde cortante.
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TECNICA QUIRURGICA
Informacidn preliminar
El sistema esta optimizado para el uso semitendinosos 4 en retroperforacion y las técnicas All-Inside e Inside-Out.

En caso de una retroperforacién, COUSIN BIOTECH recomienda un didmetro de 5mm para el tlnel de paso del implante. En caso de un tinel
macizo, es preferible utilizar la pletina expansora como complemento.

El uso del dispositivo con un didmetro de tdnel de paso inferior a 5mm no es valido. Si el didmetro del tinel de paso es superior a 5mm, es
responsabilidad del cirujano la apreciacion de usar o no la pletina expansora.

Técnica
1. Suturar el injerto y pasarlo por el lazo.
2. Crear un tunel dseo de paso del implante de 5mm (didmetro aconsejado) y una cavidad de injerto adaptada a su didmetro.

3. Seleccion del tamafio del implante. Longitud total del tunel femoral (entre las dos corticales) - longitud del tunel del injerto + 5 cm. Si el
resultado no es igual al tamafio de un implante, redondear al tamafio del implante superior.

4. Pasar los hilos de sutura por el tinel dseo

5. Tirar de una de las suturas hasta que el botdn salga del tinel dseo por el hueso cortical.
6. Mover el boton contra la superficie del hueso cortical tirando del injerto.

7. Fijar el injerto en el tinel 6seo opuesto con el método deseado.

8. Quitar los hilos de sutura del botdn.

Si usa la pletina expansora

El uso de una pletina expansora puede ser necesario para aumentar la superficie de apoyo del botdn en el hueso cortical (tinel macizo tibial o
femoral).

Reanudar las etapas anteriores, de la 1 a la 6.

7. Quitar una de las dos suturas

8. Colocar la pletina expansora bajo el botdn. Asegurarse de que la sutura restante se sitle del lado cortado para no dafiar el encaje.

9. Fijar el injerto en el tinel éseo opuesto con el método deseado.

10. Quitar el hilo de sutura restante del botdn.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar en un lugar seco, protegido de la radiacién solar, a temperatura ambiente y en su embalaje original.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacion y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia — Recuperacién y
analisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su analisis
siguiendo el protocolo actual. Este protocolo estd disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es importante que tenga en cuenta que
cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicion debe almacenarse en un paquete sellado. La eliminacién de
dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacion de residuos peligrosos infecciosos.

La eliminacion de un dispositivo no implantado no esta sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de
informacion o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y suministrar dispositivos
médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, médico prescriptor...) tuviera una queja o un motivo de
insatisfaccion con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, deberd informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible. En caso de
fallo del implante o si provoca efectos adversos graves al paciente, el centro de salud debe seguir los procedimientos legales de su pais e
informar a COUSIN BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nimero
de lote, las coordenadas de referencia y una descripcion exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacion y
procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

Resumen
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Nota de instrucdes

SISTEMA DE FIXACAO CORTICAL
DISPOSITIVO DE ANCORAGEM
PRODUTO DE USO UNICO ESTERIL

DESCRICAO

Sistema de Fixagao Cortical para tenddes e ligamentos.
O sistema de fixagdo cortical € composto por um lago continuo para a suspensdo do enxerto e um botdo de titanio para o suporte cortical.

MATERIAIS

- Materiais implantados:

Botdo cortical: Liga de titanio ndo ferromagnético (Ti TA6V ELI)

Lago continuo: 100 % tereftalato de polietileno (PET)

Sobreplatina para sistema de fixagdo cortical (opcional): Liga de titanio ndo ferromagnético (Ti TA6V ELI)
Origem nem humana nem animal. N&o absorvivel

- Materiais em contacto com o paciente durante a intervencéio:

Fios de tragdo: Polietileno tereftalato de silicone + corante biocompativel D&C verde#6

INDICACOES

Os Sistemas de Fixagdo Cortical sdo utilizados para a fixagdo de tendGes e ligamentos durante procedimentos de reconstrugdo ortopédica, para a
reconstrugdo do ligamento cruzado anterior (LCA).

DESEMPENHO
Este dispositivo facilita a reparacdo / reconstrugdo de ligamentos ou tendGes através da introdugdo de enxerto no osso.
O dispositivo foi aprovado com vista a uma implantagdo a longo prazo no organismo humano.

CONTRAINDICACOES

» Hipersensibilidade conhecida ao material do implante. Quando houver suspeita de sensibilidade do material, devem realizar-se os testes
adequados e a sensibilidade deve ser descartada antes da implantagdo.

¢ Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.

« Irrigacdo sanguinea e infegOes anteriores que podem atrasar a cicatrizagdo.

« Infecdo ativa.

» CondigOes que tendem a reduzir a capacidade ou a disposicao do paciente de limitar as atividades ou seguir instrugGes durante o periodo de
cicatrizagdo.

» Ndo deve ser utilizado na técnica osso - tenddo patelar - osso.

» N3o implantar em criangas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicages ligadas ao implante:

1- Rompimento do lago, quebra dos fios de tracdo, quebra do botdo
2- Falha quando colocado sob tensdo

3- Migragao ou aumento do botdo

4- Reagdo a um corpo estranho

Possiveis complicacOes ligadas a insercdo do implante:

1- Dor na area da incisdo ou sitio cirdrgico

2- Reagles inflamatdrias locais e transitorias

3- Infecgao

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

1- Qualquer decisdo de remocdo do implante deve ter em conta o facto de que uma segunda intervencdo cirdrgica pode potencialmente induzir
um risco para o paciente. Devem-se seguir cuidados pos-operatorios adequados apos a remogao.

2- O paciente deve ser informado das limitagdes inerentes a natureza e a fungdo do implante, particularmente no sentido do apoio e das
limitagGes exercidas pelo corpo sobre o sistema até que a cicatrizacdo 6ssea seja suficientemente forte.

3- Certificar-se de que o comprimento e o didmetro do tinel dsseo sdo apropriados.

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZAGCAO

Antes de qualquer utilizagdo, verificar a integridade do implante e da embalagem.

Nao utilizar em caso de deterioracdo do implante, dos rétulos e/ou da embalagem.

Ndo utilizar o produto apds a data impressa no rétulo. O desempenho do dispositivo e a seguranga do paciente podem ficar comprometidas.

O desembalamento e a manipulacdo do implante devem ser realizados em conformidade com as normas assépticas, para garantir a sua
esterilidade.

Na abertura da caixa de cartdo, o cirurgido deve verificar que o niUmero do lote e 0 modelo sdo idénticos aos dados que constam no rétulo da
bolsa interior. Caso contrario, o uso do implante é estritamente proibido.

Este dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM. Ndo foi testado quanto ao aquecimento, migragdo ou
artefactos nas imagens no ambiente de RM. A seguranga do dispositivo em ambiente de RM é desconhecida. Examinar um paciente que tenha
este dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.

Este implante pode ser utilizado com instrumentos padrdes disponiveis no mercado e destinados a cirurgia ortopédica de ancoragem de
ligamentos ou tenddes.

Os instrumentos cirdirgicos estdo sujeitos a desgaste durante o uso normal. Os instrumentos que tenham sido usados varias vezes ou tenham sido
submetidos a severas restricies sdo propensos a partir. Os instrumentos s6 devem ser usados para os fins para os quais foram concebidos.
COUSIN BIOTECH recomenda que o desgaste e a deformacdo de instrumentos sejam regularmente inspecionados.

NAO REUTILIZAR NAO VOLTAR A ESTERILIZAR |

Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante é de uso Unico. Ndo deve, em caso algum, ser reutilizados ou reesterilizados (riscos
potenciais incluem, entre outros): perda de esterilidade do produto, risco de infecdo, perda de eficacia do produto).
COUSIN BIOTECH ndo presta qualquer garantia nem recomendagdo no que se refere a utilizagdo de uma marca particular de dispositivos de
fixacdo. As propriedades destes dispositivos estdo sujeitos a alteracdes feitas pelo fabricante e sobre as quais COUSIN BIOTECH ndo pode exercer
qualquer controlo. ,
Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e formado para o uso do produto. E necessario evitar o uso de
agrafes ou de parafusos de bordo afiado.
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TECNICA CIRURGICA

Informacodes preliminares

O sistema esta otimizado para a utilizacdo da técnica de enxerto semitendinoso quadruplicado com perfuragdo retrograda e as técnicas «all-
inside» e «inside-out».

No caso de uma retro perfuracdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o tunel de passagem do implante um didametro de 5mm. No caso de um
tunel cheio, é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizagdo do dispositivo com um diametro de tunel de passagem inferior a 5mm nao € validada. Se o didmetro do tunel de passagem é superior
a 5mm, a avaliacdo ¢ deixada ao critério do cirurgido sobre o uso ou ndo da sobreplatina.

Técnica
1. Suturar o enxerto e passa-lo pelo lago.

2. Criar um tunel ésseo de passagem do implante de 5mm (didmetro recomendado), bem como uma cavidade de enxerto adaptada ao seu
diametro.

3. Escolha do tamanho do implante. Comprimento total do tinel femoral (entre os dois corticais) - comprimento do tunel do enxerto + 5 cm. Se o
resultado ndo é igual ao tamanho de um implante, arredondar ao tamanho do implante superior.

4, Passar os fios de sutura pelo tunel dsseo.

5. Puxar uma das suturas até que o botdo saia do tinel dsseo pelo osso cortical.
6. Oscilar o botdo contra a superficie do osso cortical puxando o enxerto.

7. Fixar o enxerto no tunel ésseo oposto utilizando o método desejado.

8. Retirar o(s) fio(s) de sutura do botao.

No caso da utilizacdo da sobreplatina

Podera ser necessario usar uma sobreplatina para aumentar a superficie de contacto do botdo no osso cortical (tunel tibial ou femoral completo).
Em seguida, repita as etapas 1 a 6 anteriores.

7. Remover uma das duas suturas

8. Deslizar a sobreplatina para baixo do botdo. Confirmar se a sutura remanescente esta do lado fendido para ndo prejudicar o aninhamento.
9. Fixar o enxerto no tunel dsseo oposto utilizando o método desejado.

10. Retirar o fio de sutura remanescente no botdo.

PRECAU§6ES DE ARMAZENAMENTO

Guardar em local seco, ao abrigo dos raios solares, a temperatura ambiente e na embalagem original.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantagdo e a manipulacdo sejam efetuadas de acordo com as recomendagdes da norma ISO 12891-
1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants», Parte 1: «Retrieval and Handling».

Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel
mediante pedido junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que ndo possa ser limpo e desinfetado antes de ser
enviado, devera ser colocado numa embalagem selada.

A eliminagdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas em vigor no pais, relativas a eliminagdo de
residuos com riscos infecciosos.

A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendacoes particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforcos para produzir e fornecer um dispositivo médico
de qualidade. N&o obstante, caso algum profissional de salde (cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha alguma reclamagdo ou motivo
de insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, devera informar a COUSIN BIOTECH com a
maior rapidez possivel.

Em caso de avaria de um implante ou se este tenha contribuido para causar um efeito indesejavel grave no doente, o centro de cuidados devera
seguir os procedimentos legais em vigor no pais e informar a COUSIN BIOTECH com a maior rapidez possivel.

Toda a correspondéncia devera indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descrigdo pormenorizada do incidente ou
reclamagao.

Estdo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirrgica mediante pedido a COUSIN BIOTECH e respetivos distribuidores.

Resumo
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DuAAadio odnyiwv
ZYZTHMA ZTAGEPOMNOIHZHZ ®AOIQAOYZ
AIATA=H ATKYPQZHZ
AMNOZTEIPQMENO MPOION MIAS XPHZHE

NEPIFPA®H

>UoTnKa oTabeponoinong PACILIOUG TEVOVTWY Kal GUVOESHWV.

To puBuIZdpevo cuoTnUa oTaBeponoinong anoTeAsiTal anod €va cuvexn BPOXO yia TNV avapTnon Tou JOOXEUNATOG Kal éva Koupni Tiraviou yia Tnv
unooTpIEN Tou PAoIMIOUC.

YAIKA

- Eugurevpéva YAikd:

Koupni gAoiwdoug: Mn oidnpopayvnTikd kpdpa Tiraviou (Ti TA6V ELI)

Zuvexng Bpoxog: 100% TepeBaAiko noAualBuAevio (PET)

MAaka enékTaong yia To aloTnua atabeponoinang Aoimdoug (MpoalpeTikn): Mn c1dnpopayvnTIko kpaua Tiraviou (Ti TA6V ELI)
OUTe avBpwnivng ouTe {wIKNAC NPoEAEUCNG. Mn anoppoProIlo

- YAIxd o€ enagij pe Tov aoBsvij kard Ti) JIGPKEIA TG ENEUPAOTIG:

Nrpata ENENG: ZiIAikovouyxo Tepe@Bahikd noAuaiBulévio + BiooupBaTh xpwoTikr oucia D&C green#6

ENAEIZEI>

Ta SuoThuaTa STepéwanc PAoImSoUG XPNOIHoNoIoUVTal yia Trn OTEPEWCN TWV TEVOVTMV Kal TWV CUVOEOUWY KaTd Tn diapkeia diadikaciov
0opBonedIKNC avakaTaokeung Tou npoadiou XiaoTou auvdEapou (ACL).

ENIAOZEIX
AuTH n ouokeun SIEUKOAUVEI TNV anokaTaoTaon / avadounon TwV CUVOEOHWY i TWV TEVOVTWYV YIa TNV TOMOBETNON TOU JOOXEUNATOG OTO 0CTO.
H ouokeun €xel eykpIBei yia Pakpoxpovia eUPUTEUCN OTOV avBpwIvo 0pyaviopo.

ANTENAEIZEI>

o ['VWOTH) unepeuaiodnaoia oTo UNIKO Tou EUPUTEUNATOC. ‘ONou undapyel unowia euaiocdnaiag oTo UAIKO, NPENEI va Yivouv ol KATAAANAEG DOKIMEG Kal
va anokAeioTei n euaiobnoia npiv and Tnv eueUTEUON.

o Avenapkng nocoTnTa f NoioTnTa 0oToU.

« Mapoxn aipaTog kal NponyouUpeveS AOIMWEEIG Nou Wnopei va eniBpaduvouy Tnv enoUAwan.

o Evepyn HOAuvon.

e SUVONKEG MOU TEiVOUV va NepIopifouv TNV IkavoTnTa ) TV npobulia Tou acBevoug va NepIopIioEl TIG dpaoTnpIOTNTEG TOU 1) va aKoAouBnoEl TIG
odnyieg kata Tn diapkeia TnG eNoUAWONG.

« Na pn XpnolJonoleiTal yia Tnv TEXVIKN 0aToU - €NiyovaTIdIKOG TEVOVTAG -00TO.

e Na pnv elguTeleTal o€ naidid kaTa T didpkela TG avanTu&ng Toug

NIGANEZ ANENIOGYMHTEZ ENEPIEIEX

MOavég eMNAOKEG Mou OXETICOVTAl JE TO EUPUTEUNA:

1 - Zndoiyo Tou Bpodxou, Bpalion Twv KaAwdiwv ENENG, ONACIHO TOU KOUMMIoU
2- BAGBN uno tdon

3- MeTeykaTaoTaon r) enavainyn Tou Koupniol

4- AvTidpaon og &vo oopa

MOaveég eMNAOKEG Mou OXETICOVTAl |E TNV EI0AYWYI TOU EPPUTEUNATOC:
1- Ndvog oTnv NEPIOXT TOWNG f} OTN XEIPOUPYIKI NEPIOXN

2- TonkéG kal NAapodIKEG PAEYHOVMIEIG avTIOPATEIG

3- MoAuvaon

4- AnokOANan TnG NANyNng

NPOEIAONOIHZH

1- KaBe anogaacn agaipeonc Tou ePpuTEUaTog Ba npénel va AauBavel unoywn To YEYOVOG OTI Wia JEUTEPN XEIPOUPYIKN ENEPBAcT eVOEXETaI va
anoTeAEéael Kivouvo yia Tov acBevry. MeTa Tnv agaipeon Ba npénel va undp&el kataAnAn PETEYXEIPNTIKT napakoAoudnar.

2- O agBevng Ba npenel va evnuePwOEl OXETIKA PE TOUG EYYEVEIG NEPIOPIOKOUC TNG GUONG Kal TNG ASITOUpYiag Tou eP@UTEUNATOG, €IBIKOTEPA OF
0,TI apopda TNV GTAPIEN Kal TOUg NepIopiopoUc Nou ackoUvTal and To owia aTo cUCTNHA NPIV KATaaTel aTIRapn n 00TIKM €NoUAWaO.

3- BeBaiwBeite yia To KaTGAMNAO WRKOG Kal Tn SIGUETPO TNG OOTIKAG orpayyac.

NPO®YAAZEIZ MPIN TH XPHZH

Mpiv ano kabe xprion, EAEYETE TNV AKEPAIOTNTA TOU EPPUTEUNATOC KAl TG CUOKEUATIAC,

Mnv TO XPNOIKOMOINCETE OE NEPINTWON POOPAG TOU ELPUTEUHATOG, TWV ETIKETWV 1 KAl TG NPOCTATEUTIKAG CUOKEUACIAG,

Mnv XPNnOILOMNOINCETE TO MPOIOV WETA TNV nuepopnvia ARENG nou avaypd@eTal oTnyv €TIkETa. EvaéxeTal va €xel unoBabuioTei n Asiroupyia Tng
OUOKEUNG KaBw¢ kal n acpaela Tou acbevouc.

H anoouokeuacia Kal o0 XEIPIOPOG Tou U@uUTEUATOG Ba npénel va yivovTal cUPQVA e TOUG KavOVEG aonyiacg NPokelJévou va EaopalioTeil n
oTEIPOTNTA.

MeTa To Gvolyla Tou XapTokiBwTiou, 0 Xelpoupydg Ba npénel va BePaiwBei 0TI 0 apiBuog NapTidag Kal To HOVTEAO €ival idla pe Ta aToIXEia nou
avaypagovTal oTnV €TIKETA KAl TNV E0WTEPIKN BNKn. Z€ avTiBeTn NepinTwaon, anayopeUeTal auaTnpa n Xprnon Tou EPQUTEUATOC,

H ouokeun dev éxel agloAoynBei yia Tnv aopaAeia Kai T oupBaToTnTa TnG o NepIBAMov payvnTikng akTivoBoiiag (MR). Aev €xel doKIMAOTEl yia
BeppdTNTA, HETAKIVNON, N €KOVA OTO MePIBAANOvV payvnTikng akTivoBoAiag (MR). H ao@daleila Tng OUOKEUNnG Oe NEPIBAMOV HAYVNTIKNG
akTivoBoAiag (MR) gival dyvwaoTn. Zapwan og évav acBevr) Mou €XEI AUTH TN OUCKEUN EVOEXETAI va 0dNyNOEl O TPAUKPATIONO Tou aoBevolc.

AuTO TO gu@UTEUMA Wnopei va xpnoiponoinBei We Ta epyaleia nou dlaTiBevtal aTnv ayopd kai npoopifovTal yia Tnv opBonedikr XEIPOUPYIKH
aykUPWONG CUVOESHWY Kal TEVOVTOV.

Ta xeipoupyika epyakeia undkeivral o @Bopa katd Tn ouvnBiopévn xpron. Ta epyaleia nou €xouv xpnoiponoindsi NOAAEG POPEC N MOU £XOUV
unoaoTei peyain karandvnon eival enippenn otn Bpalon. Ta epyaleia Ba npénel va XpnoidonoloUvTal anokKAEIOTIKA YIa TOUG GKOMoUG Yia TOUG
onoioug £xouv axediaoTei. H COUSIN BIOTECH ougTrvel TNV TAKTIKN EMIBE®PNON TWV EPYAALi®wV ¢ Npoc Tn ¢Bopd Kal TNV Napapop@wan.

AEN ENMANAXPHZIMOIMOIEITAI AEN ANOZTEIPQNETAIL

ZUpQWva Je Tn oryavon autol Tou NpoidvTog, To EUPUTEUNA eival piag xpnong. Aev Ba npénel og Kapia nepinTwaon va EavaypnaiponoinBei iy kai
va anooTelpwBei (o1 mBavoi kivduvol nepidapBavouv alAd dev nepiopilovtal oTta €E€AG anwAsia oTelpdTNTAG, Kivduvog WOAUVONG, anwAeia
anoTeAECUATIKOTNTAC TOU MNPOIOVTOC).
H COUSIN BIOTECH dev napéxel kapia €yyunon oUTe oUoTacn O O,TI a@opa Tn XPron CUYKEKPIMEVNG Hdpkag diaTtagng oTabeponoinang. Ol
IBI0TNTEG QUTAV TwV JIATAEEWV ANOTEAOUV QVTIKEILEVO TPOMOMOINCEWY Mou npayuaronoloUvTal anod Tov katackeuaoTn kai n COUSIN BIOTECH
dev UNopei va TIG eAEYEEL.
AuTr n ouokeun Ba npénel va epQUTEUETAl ANoKAEIOTIKA and XeipoUpyo EKNAIDEUNEVO GTN XPRON TOU NPoiovTog. ©a npénel va ano@euyeTal n
XPron ouvdsTHpwV 1 BIdWV e aixunped akpa.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

MpPoKAaTAPKTIKEG NANPOWPOPIES

H guokeun sival BeATIoTONOINUEVN YIa TN XPRON TOU IYVUAKOU TEVOVTA 4 HE XPrON TOU NUITEVOVTMAOUG 1I0TOU Kal TIG TeXVIKEG All-Inside kai Inside-
Out.

>Tnv nepinTwon dIEUpuUVONG TNG ECWTEPIKNC dIaUETPoU piag onng, n COUSIN BIOTECH cuaTrvel arpayya SIEAEUONG Tou EPPUTEUNATOCG SIaUETPOU
5mm. CUUNANPWUATIKA. STNV NEPINTWOoN NARPOUC orpayyac, €ival NPoTILOTEPN N XPRon TNS NAGKAG ENEKTACNG.

H xprion TNG GUOKEUNG KE DIAPETPO anpayyag SIEAEUONG MIKPOTEPN TwV 5mm dev €xel enikupwBei. Eav n dIGUETPOC TNG onpayyag SIEAeUaNC ival
MEYaAUTEpN and 5mm, n Xpron Tng NAAKAg ENEKTAONG UNOKEITal oTnv agloAdynan Tou XelipoUpyou.

TeXVIKN

1. PayTe TO POOYEUKA Kal NEPAOTE To anod To BPOXO.

2. AnMIoupynoTe Wi OOTIKA onpayya OIEAEUONG ToUu EPPUTEUNATOG JIAPETPOU 5mm (OuvIOTWHEVN OJIAMETPOG) KABWC Kal HIia KOIAOTNTA
HooxeUpaTog KaTaAAnAn yia Tn JIAUETPO Tou.

3. Emoyr| Pey€Boug epQUTEUNATOC. ZUVOAIKO HNKOG Knpiaiag onpayyag (MeTagl Twv dUo PAINdWV) - KOG Onpayyag Tou JOoXeUHaTog + 5 cm.
Eav To anotéAeopa dev ival ioo e To PEYEBOG KANOIOU EPPUTEULATOG, GTPOYYUAOMOINGTE NPOG TO HEYEBOG TOU PEYAAUTEPOU EPPUTEUNATOG,

4. MepdoTe Ta vApaTa pagng YEoa anod Tnv ooTIKA ofpayya.

5. TpaBn&re éva and Ta paupaTa YEXP! To Koupni va €EEABI and Tnv oCTIKN orjpayya HECW Tou PpAoIm3ouUG oaToU.
6. MIE0TE TO KOUKNI NPOG TNV ENIPAVEIA TOU PAOIOSOUG TPABWVTAG TO HOOXEUA.

7. ZTEPEWOTE TO POOXEUKA OTNV avTiOETN OOTIKN Oripayya XpnolhonolnvTag Tnv enibupnTn pébodo.

8. AQaIp£0TE TO 1} TA VARATA PAPG TOU KOUMnIoU.

Z& NEPINTWON XPNONG TNG NAGKAG ENEKTACNG

H xprion nNAAkag enékTaong iowg va sival anapaitnTn NPoKeIPEVoU va au&nBei n emipavela oThPIENG ToUu KoupnioU aTo PAoINdES (MARPNG Kvnuiaia
1| Holpiaia onpayya).

2TV NEPINTWON auTh, ENavaldBeTe Ta nponyoUleva Bruata 1 éwg 6.

7. ApaipgaTe éva ano Ta duo payparta

8. ZUpeTe TNV NAAKa €NEKTAONG KATW anod To koupni. BeBaiwBeite 0TI To Mo pdpua BpiokeTal oTnv NAeupd diaxwpiopoU MPOKEIKEVOU va PNV
€UNOJICEl TOV EYKIBWTIOHO.

9. STEPEWOTE TO WOOYEUKA OTNV AVTIBETN OOTIKN Grpayya XpnoidonolmvTag Tnv enibupnTn pédodo.

10. A@aipéaTe To UNOAOINO VAPA PAPAG ANO TO KOUMMI.

NMPO®YAAZSEIZ KATA THN ANNOOHKEYZH

®UNGOOETE TO NpoidV 0 PEPOC ENPO, HAKPIA anod To NAIAKO PG, og Bepokpaacia NepIBANOVTOG Kal oTNV apxIKr GUCKeuUacia Tou.

EK®OYTEYZH KAI KATAZTPO®H >YZKEYQN

H ex@UTeuon kal o Xelpiopdg Ba npénel va npayupaTtonoloUvTal oUNQVA We TIG OUOTACEIG Tou npoTunou ISO 12891-1:2015 «EugurtelpaTa
XEIPOUPYIKNG - AVAKTNON KAl avaAuon XEIPOUPYIK®V EUPUTEUHATWY» MEPoG 1: «AvakTnon kal Xelpiodog». Kabe ouokeur nou ekpuTeleTal Ba
NPENEl va NICTPEPETAl YId AVAAUCT GUHQWVA HE TO TPEXOV MPWTOKOAO. AUTO TO NPWTOKOAO €ival SIaBEaiho WeTa anod aitnua otnv COUSIN
BIOTECH. Eival onuavTikd va onpelwBei 0TI KABe eu@UTEUNA nou dev €xel kadapioTei kal anoAupavBei npiv and Tnv anooToAr; 8a npénel va
TONOBETEITAI OE OPPAYIOUEVN OUOKEUATia. H KaTaoTpo®r| HIag EKQUTEUMEVNG IATPIKAG CUCKEUNG Ba npénel va npayuartonoleital cUUewva We Ta
npoTUNA TNG €KACTOTE XWPAG yid TNV anoppiyn €nikiviuvwv AOIHKS®V anoBAATwv. H kaTaoTpo®r) CUOKEUNG NMou Oev €Xel EUPUTEUTEI dev
UNOKEITAI OE GUYKEKPIUEVEG OUOTACEIG. H deUTeEPN Napdypagog IoXUel 0€ NEPINTWON AITAUATOG yia MANPOPOPIEG 1 NApanovwy.

AITHMA I'lA NAHPO®OPIEZ KAI ANAITHZEI>

SUppwva pe T dikn TG noAimikn noidtnTag, n COUSIN BIOTECH deopeleTal va kataBaAlel kGBe duvatn npoondabeia waTe va napdyel kal va
NpopnBeUEl IATPIKEG GUOKEUEG UWNANG NoIOTNTAG. Q0TO00, €4V KAMOIOG enayyeAdaTiag Tou kKAGdou uyeiag (NeAaTng, XpnoTng, Napanéunwy 1aTpog,
K.AM.) npoBaMel kanoia anaitnon r dev €ival IKAVOMOINUEVOG HE TO NPOIdV WG NPog TNV MoioTNTA, TNV acPaieia i Ti emiddoelg, Ba npénel va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To ouvTopoTepo duvatov. Z€ nepinTtwaon BAARNG o kanolo eU@UTEUMa ) oUHBOARG oTnV NPOKANon coBapwv
apvnTIKOV EMINTOOEWY OTOV AgBevr, To KEVTPO Uyeiag Ba npénel va akoAouBnoel TiG VopIkéG Siadikaoieg nou IoxUouv OTn XWPa Tou, Kal va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To OUVTOMOTEPO. € KABE enikolvwvia, napakaleiobe va npoadiopileTe Tov aplBuo avagopdc, Tov apiouo
napTidag, Ta oToIXEia TNG OXTIKNAG NAPANOMNNG Kal va JIVETE GUVONTIK NEPIYPAPN Tou GUKBAVTOG N TN anaitnong. Ta QUAAGdia, n TeKUNpiwon
Kal N XEIPOUPYIKN TEXVIKN €ival SlaBéaiya PeTa and aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug Siavopeic TnG.

TTEPIANWN
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UHcTpykumu 3a ynorpeba bg
CUCTEMA 3A KOPTUKAJTHA ®UKCALNA
AHKEPUPALLIA CUCTEMA
CTEPWJIEH NMPOAYKT 3A EAHOKPATHA YIMNOTPEBA

ONMUCAHME

KopTukanHa cuctema 3a mMKCMpaHe Ha CyXOXUINA U CTaBHU BPb3KWU.

Cucremata 3a KOpTUKanHa (uKcaums ce CbCTOM OT 3aTBOpPEeHa MpUMMKa 3a OKkayBaHe Ha npucagkaTta U TUTaHoBa nnactuHa (Tun ,konye") 3a
KopTWKanHa onopa.

MATEPUAIIN

- UMIIAHTHPUPYEMH MATEPHNAIIN:

KopTukanHa nnactuHa ,konye": HecdbepomarHutHa TutaHosa cnnas (Ti TA6V ELI)

3aTBOpeHa npumka: 100% nonuetunen tepedtanat (PET)

YabmkeHa niacTvHa 3a cuctemata 3a KopTuKanHa dukcaums (AonbHUTeNHo): HedbepomarintHa tmtaHosa crnas (Ti TA6V ELI)
HWTO OT XXMBOTUHCKW, HATO OT YOBELLKM Npou3xoa. Hepesopbupyemo

Marepnasn B KOHTaKT C NayneHTa o BPEME Ha ornepaynsara:

TpaKUMOHHM KOHUM: CMNMKOHU3UpaH nonuneTuned TepedTtanat + 6uocbemectum ousetuten D&C green#6

NOKA3AHUA

CuctemuTe 3a KOpTUKanHa dukcaumsa ce u3nonssat 3a PUKCMpaHe Ha CyXOXWNS U CTaBHU BPb3KM MO BPEME Ha OPTOMEANYHN PEKOHCTPYKTUBHM
npoueaypv 3a peKOHCTPYKLUMS Ha nNpeaHa KpbeTHa Bpb3ka (MKB).

CBOUCTBA
Tasn cucTeMa yniecHsiBa NACTUKATa/ PEKOHCTPYKLMATA HA CYXOXUINS U CTABHM BPb3KM Upe3 MKCaums Ha npucagkaTa B KOCTTa.
TA e oaobpeHa 3a AbAroCcpoYHa UMMJIaHTaLUMS B YOBELLIKOTO TSO.

NMPOTUBONOKA3AHNA

¢ I3BeCcTHa CBpbX4YBCTBUTEIHOCT KbM MaTepuana Ha uMnnaHTa. Korato ce nofo3upa YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana, TpsibBa aa ce HanpaesaT
NMoAXOAALLM M3CNeABaHuWsl, Taka Ye Ta3u BepOSITHOCT Aa Ce U3KJII0UM OLle Npeay MMNiaHTaumaTa.

e HepgocTaTb4HO KOIMYECTBO MM KaYeCcTBO Ha KOCTUTE.

¢ KpbBocHabasBaHe 1 npeanwHy HdeKUMn, KoMTo MoraT Aa 3abaBsT 3a34paBsiBaHeTo.

o AKTVBHA MHMEKUMS.

* YCnoBws, 3a KOMTO € BEPOSITHO Aa orpaHnyaT CnocobHOCTTa MK XeNMaHWETO Ha MauMeHTa Aa orpaHunyaBa usmyeckaTa aKTMBHOCT WK Aa
cnefBa ykasaHusiTa No BpeMe Ha nevebHus nepuos.

¢ [la He ce U3Mon3Ba 3a TeXHWKaTa KOCT—NaTeNapHO CyXOXWIME—KOCT.

¢ [1a He ce MMMIaHTMpa Npy Jeua, AOKATOo Ca B MPOLeC Ha pacTex.

Bb3MOXHW HEXXEJIAHU CTPAHUYHU EDEKTU
Bb3MOXXHW YCNOXXHEHUS], CBbpP3aHu C MMMJIaHTaHTa:

1 - MNpekbCBaHe Ha UMKb/A, CHYNBaHE Ha TernewmTe NPoBOAHMLN, CHYNBaHe Ha ByToHa
2- MoBpeaa noj HanpexeHue

3- Murpaumst unu Bb3obHoBsBaHe Ha HByToHa

4- Peakumsa KbM 4yXao TS0

Bb3MOXXHW YCIIOXKHEHUS], CBbP3aHM C NOCTaBAHETO HA MMIM/aHTa:
1 - bonka B 0obnacTTa Ha pa3pesa Wi B MSICTOTO Ha onepauusTa
2- JIoKanHu u NpexoaHn Bb3nanuTesiHu peakuum

3 - NHdekumsa

4 - OTK/IOHsIBaHe Ha paHaTa

NPEAYNPE EHUE

1- BCsIKO pelleHve 3a OTCTpaHsiBaHe Ha MMMaHTa TpsbBa Aa otuuTa (akTa, ye BTOpa XWMPypryHa orepauusi MOXe Aa BK/IOYBA PUCK 3a
naumeHTa. OTCTpaHsBaHeTo TpsibBa Aa 6bAe nocneaBaHoO OT NOAXOASLLO CIeAonepaTUBHO NeYeHVe.

2- MNauueHTLT TpsibBa Aa 6bae WHGOPMMPaH 3a OrpaHWYeHUsTa, MPUCHLUM Ha E€CTeCTBOTO M (PYHKUMSITa Ha WMMMIaHTa, Mo-CreumanHo no
OTHOLLEHME Ha TErnoTO U OrpaHUYeHWsTa, HaNoOKeHW MOpaau Bb3AEWCTBMETO Ha TSMOTO BbpPXy cuCTEMaTta, Mpeau KocTTa Aa € A0CTaTbyHO
3a3gpassina.

3- YBeperTe ce, Ye KOCTHUST TyHes “Ma NpaBuiiHaTa Ab/HKUHA U AMaMeTbp.

NPEANA3HW MEPKW NPEAV YNIOTPEBA

Mpean ynotpeba nposepeTe LenocTTa Ha MMMNIaHTa 1 OnakoBKaTa.

He u3non3galite, ako MMNMAHTBLT, ETUKETUTE W/WUW 3aLUUTHUTE ONaKOBKW Ca NOBPeaEHH.

He u3non3Balite npoayKTa cned Cpoka Ha roAHOCT, MOCOYeH Ha eTUKeTa. ToBa MoXe Aa KoMnpoMeTupa paboTaTa Ha cucTeMata v 6e3onacHocTTa
Ha nauueHTa.

PasonakoBaHeTO M MaHUMyIMPaAHETO Ha UMMNaHTa TpsbBa Aa Ce M3BBbPLWKM B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTUTE 3a acenTuka, 3a Aa ce ocurypu
CTepWIIHOCT.

Mpu oTBapsiHe Ha kapTOHeHaTa KyTus XWpyprbT Tpsibea Aa NMpoBepu Janv HOMEPBLT Ha napTvaaTa M MoAenbT CbBMafaT C Te3W, NOCOYEHWU Ha
eTMKeTa BbpXy BbTpeLLHATa onakoBka. AKO He CbBMafaT, U3MNo3BaHETO Ha UMMIAHTa e CTPoro 3abpaHeHo.

M3penueto He e oueHeHo 3a 6e3omacHOCT M cbBMecTUMOCT B SIMP cpega. To He e TeCTBaHO 3a HarpsiBaHe, Murpauust unu aptedakty Ha
n3obpaxeHuneto B AMP cpeaa. besonacHocTTa Ha usgenueto B AMP cpena e HemsBecTHa. CkaHMPAHETO Ha MAUMEHT C TakoBa uM3denune Moxe Aa
AoBefe A0 HapaHsiBaHe Ha MauueHTa.

TO3M UMNNaHT MOXe fda Ce M3Mnon3eBa C MnpeanaraHWTe Ha nasapa CTaHAAPTHU WHCTPYMEHTW, npeaHa3HayeHn 3a OopToneaMyHa Xvpyprusi 3a
AHKEpVPaHE Ha CYXOXWNS MU CTaBHU BPb3KMU.

XMPYpruyHUTE MHCTPYMEHTU NOANEXAT Ha M3HOCBaHe Npu HopMmanHa ynotpeba. HCTpyMeHTH, KoMTo ca 6unmu nsnon3saHn MHOrOKpaTHO WM ca
61NN NOANIOXKEHW Ha MHOrO BMCOK MEeXaHW4eH CTpec, BEposiTHO lWe ce cyynsat. WHcTpymeHTuTe TpsibBa Aa ce w3nonssaT camo Mo
npegHasHayeHne. COUSIN BIOTECH npenopbyBa MHCTPYMeHTUTE Aa 6bAaT pefoBHO NpoBepsiBaHW 3a M3HOCBAHE W OrbBaHe.

HE U3MNON3BAATE NOBTOPHO HE CTEPWIN3UPAATE NOBTOPHO

MMNNaHTbT e 3a edHokpaTHa ynoTpeba, KaKTo e MOCOYeHO Ha eTukeTa. Tol He TpsibBa fa ce M3Mon3Ba WMAM CTEPUAM3MPA MOBTOPHO
(noTeHUManHUTE pUCKOBE BKIIKOYBAT, HO He cCaMo: 3aryba Ha CTEpUNHOCT Ha NPOAYKTa, PUCK OT MHdekums, 3aryba Ha edeKTUBHOCT Ha
npoAaykTa).
COUSIN BIOTECH He paBa HMKaKBW rapaHUM1 WA Nperopbky Mo OTHOLLEHME Ha M3MON3BaHETO Ha onpeaerieHa Mapka cpeacTBa 3a MKCMpaHe.
CBoiCTBaTa Ha Te3W M3Aenus NOAIEXaT Ha NPOMsiHA OT npoussoanTens, Hag koeto COUSIN BIOTECH HsaMa KOHTpos.
ToBa uspenvie Tpsbea Aa ce UMNIaHTUPa caMo OT kBanuduumpaH xupypr, obydeH 3a ynotpebaTta Ha npoaykTa. M36sreaiite M3Non3BaHeToO Ha
ckoby Mnm BUHTOBE C OCTpU pbbose.
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XUPYPINMYECKA TEXHUKA
NpenBapurenHa nHgopmauus

CuctemMata e ONTMMM3MPaHa 3a M3NoN3BaHe Ha MONYCYXOXMIIHA TeXHUKA C 4 KoHela C obpaTHO MpobvBaHe Ha kaHana 6e3 apTpOCKONCKU MopT
(retro drill) n TexHukuTe ,inside-out" (oTBbLTPE-HaBBLH) U ,all inside™ (Bcuuko OTBBLTPE).

B cnyyali Ha obpaTtHO npobuBaHe Ha kaHan, COUSIN BIOTECH npenopbyBa AvaMeTbp OT 5 mm 3a TyHena 3a NocTaBsHe Ha MMMNaHTa. B cnyyvait
Ha MbfieH TyHen e 3a NpeanoYMTaHe Aa Ce U3Mnos3Ba AOMb/HUTENHA YAb/DKEHa NnacTuHa.

M3non3saHeTo Ha M34eMEeTO NpU AMAMeTbP Ha TyHena Mo-Masbk OT 5 mm He e NoTBbpAeHO. AKO AMaMETbPLT € MOo-rofsaM oT 5 mm, XupyproT
MOXe Aa pewn aann na n3nonsesa Uin HeE yab/HKEeHa niactuHa.

TexHuka
1. 3awwmiiTe npucaakaTta v st NOCTaBeTe B NpUMKaTa.

2. 3a NOCTaBsSHE UMMNJIaHTa Cb3AalTe KOCTEH TYHEN C AMAMeTbp 5 mm (NpenopbuuTeNeH AMAMETHP) M NOAXOASLLA 33 AMAMETbpa Ha NpucaakaTta
KyXuHa.

3. M360p Ha pa3mep Ha umnnaHTa. ObLa Ab/MKMHA Ha TyHena Ha beapeHaTa KOCT (MexXay ABe KOPTUKASHU MOBbPXHOCTH) — Ab/DKMHA Ha TyHena
3a npucaakarta + 5 cm. AKO pe3ynTaTbT He € paBeH Ha pa3Mepa Ha UMIJIaHTa, 3aKkpbriete 40 pa3Mepa Ha No-rofeMms UMMNaHT.

4. MpekapaiTe KOHUUTE NPe3 KOCTHWUS TyHe.

5. U3abpnaliTe eavH OT KOHUMTE, Taka Ye niacTuHaTa Aa U3ne3e OT KOCTHUSI TYHEN npe3 KopTuKanHaTa KOCT.
6. KaTo n3gbpnaTte npucaakaTta, npeMecteTe niacTMHaTa BbpXy KOPTMKasHaTa NOBbPXHOCT Ha KOCTTa.

7. C noMoLlTa Ha HeobxoaAnMKsi METOA (UKCUPAITE NpUcaakaTa B NPOTUBOMONOXKHUS TYHEN.

8. Canete xupypruyHus(muTe) koHel(um) oT naacTuHaTa ,konye™.

B cnyyaii Ha M3nos3BaHe Ha yAb/KEHA NJ1aCTUHa

Moxe Aa ce HanoXu Ja Ce M3MOon3Ba yAb/HKEHA MNacTMHA, 3a Ja Ce YBENWYM KOHTaKTHaTa MOBBPXHOCT Ha nnactuHata ,Komue" Bbpxy
KOpTUKanHaTa KocT (MbnieH TubunaneH unu demopaneH TyHen).

MoBTOpeTe ropHuTe CThMkM OT 1 A0 6.

7. OTCTpaHeTe eAvH OT ABaTa KoHeua.

8. MocTaBeTe yab/mKeHaTa naacTMHa NoA nnacTuHaTta LKonye®. YBepeTe ce, Ye OCTaBalMAT KOHELL € OTKbM pa3psidaHaTa CTpaHa, Taka 4ye fa ce
nsberHe Bb3NpensTCTBAHE Ha CeA/I0BUAHATa Bpb3Ka.

9. C nomoLUTa Ha HeobxoanMMsSi MeToa (UKCUpaNTe Npucaakata B MPOTUBOMOMOXKHUS TyHeS.

10. CBaneTe ocTaHanMsa XMpypruyeH KoHew OT niacTuHaTa ,konye".

MEPKU 3A CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyXo MsICTO, Aasieye OT C/TbHYEeBa CBET/IMHA, MPKU CTaliHa TeEMMepaTypa v B OpUrHanHaTa onakoBka.

EKCMJIAHTALMS U NU3XBBPASHE HA YCTPOWCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbyBa eKcraHTaumsTa M MaHUMY/MPAHETO [a Ce U3BbplIBa B CbOTBETCTBME C MpenopbkuTe Ha ISO 12891-1:2015
LMMNNaHTK 32 XMpYyprus — eKCnaaHTaumsa v aHanus Ha Xupyprmyeckn umnnadtv” Yacr 1: ,EkcnnaHtaums n obpabotka™.

Bcuuky excnnaHTupaHu usgenvst TpsibBa fa 6bAaT BbpHaTW 3a aHanu3 B CbOTBETCTBME C [EWCTBAlLMS NMPOTOKON. TOBa Ce mpeafiara npu
nouncksaHe ot COUSIN BIOTECH. TpsibBa aa ce otbenexu, ye BCMYKM MMMAAHTU, KOUTO He MoraT Aa 6baaT nouncreHu u aesvHdbekumpaHi
npeay TpaHcnopTupaHe, Tpsbsa Aa 6bAaT NoCTaBeHW B 3areyaTaHa OnakoBKa.

M3XBBbPASAHETO Ha EeKCrNaHTUpaHU MeaMUMHCKU u3denuvs TpﬂﬁBa [a Ce U3BbpliBa B CbOTBETCTBUE C ﬂeﬁCTBamMTe B CTpaHaTa CTaHAapTw,
Kacaelln U3XBbPIAHETO Ha VIHCI)EKLI,MOBHM oTnagbun.

HsiMa cneumanHm NpenopbKnN 3a U3XBbpPASHE Ha HEUMMNNAHTUPAHU n3aenus.

UCKAHE HA UH®OPMALINA U XXAJTBN

B cvoTBeTCTBME € nonuTukaTta cn 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agbmkaBa Aa MOMOXM BCUYKM YCUANA C Ornea Aa npousseae U A0CTaBu
BMCOKOKaYeCTBEHO MEAMLIMHCKO U3aenue. Bonpeky ToBa, ako 3ApaBeH CneumanucT (KIneHT, notpebuten, KOHCYNTaHT 1 Ap.) UMa onfakBaHe unu
OCHOBaHMWe 3a HeZJOBOJICTBO OT JaZieH NMPOAYKT, MO OTHOLIEHWE Ha HErOBOTO KayecTBo, 6e30MacHOCT MUK U3MbIIHEHWE, TOW/Ts TpsibBa Aa yBeaoMu
COUSIN BIOTECH BbB Bb3MOXHO Haii-KpaTbk CPOK.

B cnyyaii Ha HeNpaBuHO (PYHKUMOHMPAHE Ha UMMaHTa UK ako TOW AOMpUHECe 3a Cepro3eH HebnaronpusTeH edekT 3a NaumeHTa, 3ApaBHUST
LeHTbP TpsibBa Aa CriefBa AeWCTBALLMTE B CTpaHaTa 3akOHOBM Npoueaypy v HesabaBHO Aa uHdopMupa COUSIN BIOTECH.

BbB BCAka kopecnoHaeHums rnocoysamnTe peq)epeHTva HOMep, HOMepa Ha NapTuaaTa, UMETO U agpeca Ha KOHCYyNTaHTa U NpeaocCtaBeTe Mb/IHO
OonMncaHne Ha UHUMAEHTa unu xanbara.

Bpowypu, aokyMeHTaums u MHGOpMaUms 3a xvMpypruyeckaTa TeXHUKa ca Ha pa3nonoxeHue npu nouckeaHe ot COUSIN BIOTECH w HerosuTe
ancTpubytopu.

0606LieHne
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KULLANMA KILAVUZU tr

KORTIKAL SABITLEME SISTEMI
SABITLEME CIHAZI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

Tanim
Tendon ve baglar igin Kortikal Sabitleme Sistemi.
Kortikal sabitleme sistemi, greft stispansiyonu igin siirekli bir halka ve kortikal destek igin bir titanyum diigmeden olusur.

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

Kortikal diigme : Ferromanyetik olmayan titanyum alagimi (Ti TA6V ELI)

Sirekli halka: %100 polietilen tereftalat (PET)

Kortikal sabitleme sistemi igin mekanik (opsiyon) : Ferromanyetik olmayan titanyum alagimi (Ti TA6V ELI)
Ne insan ne de hayvansal kdkenlidir Emilimsiz

- Miidahale esnasinda hasta ile temas halinde olan malzemeler:

Cekis telleri: Polietilen tereftalat silikon + biyolojik olarak uyumlu renklendirici D&C green#6

ENDiKASYONLAR

Kortikal Sabitleme Sistemleri, 6n capraz bag (ACL) rekonstriiksiyonu gibi ortopedik rekonstriiksiyon islemleri sirasinda tendon ve baglarin
sabitlenmesi igin kullanilir.

PERFORMANS
Bu cihaz, kemide greft yerlestirerek bag veya tendon onarimi/ rekonstriiksiyonunu kolaylastirir.
Cihaz, insan viicuduna uzun sureli implantasyon igin onaylanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI

« implant malzemesine kars bilinen agir duyarlilik. Malzemeye karsi duyarliliktan siipheleniliyorsa, implantasyondan énce uygun testler yapiimali
ve duyarlilik ortadan kaldiriimaldir.

o Yetersiz kemik miktari veya kalitesi.

» Kan akisi ve iyilesmeyi geciktirme egiliminde olan 6nceki enfeksiyonlar.

o Aktif enfeksiyon.

 Hastanin iyilesme siresi boyunca aktiviteleri kisitlama veya talimatlari takip etme yetenegini veya istegini sinirlama egilimi gosteren durumlar.
o Kemik — patella tendonu — kemik teknidi igin kullaniimamalidir.

e Cocuda biiylime siiresince implant uygulamayin.

OLASI ISTENMEYEN YAN ETKILER
Implanta bagl olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kirilmasi, gekis tellerinin kirllmasi, diigmenin kiriimasi
2- Germe basarisizligi

3- Digmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

Implantin uygulanmasina bagli olasi komplikasyonlar:
1- Kesi bdlgesinde veya cerrahi bélgede sanci

2- Lokal ve gegici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agllmasi

UYARI

1- Implantin kaldinlmasina yénelik herhangi bir kararda, ikinci bir cerrahi prosediiriin hastaya potansiyel olarak bir risk olusturabilecedi gercedinin
dikkate alinmasi gerekir. Cikarma ardindan uygun bir ameliyat sonrasi yontemin uygulanmasi gerekir.

2- Hasta, implantin tirtinde ve islevinde dogurdugu kisitlamalara, 6zellikle de kemik iyilesmesi yeterince sadlam olmadan 6nce viicut tarafindan
sistem Uzerinde uygulanan destek ve sikintilara karsi uyariimalidir.

3- Kemik ttinelinin uzunlugunun ve gapinin uygun olmasindan emin olun.

KULLANIM ONLEMLERI

Her kullanimdan 6nce, implantin ve ambalajin biittinliiglind kontrol edin.

Implantin, etiketlerin ve/veya koruma ambalajinin hasar gérmiis olmasi durumunda kullanmayin.

Uriinii, etiket (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin performansi ve hastanin giivenligi risk altina girebilir.
Implantin paketinin acllmasi ve tutulmasi, sterilitenin saglanmasi icin asepsi standartlarina uygun olarak gergeklestiriimelidir.

Karton kutunun agllmasinda cerrah, parti ve model numarasinin ig poset etiketi lizerinde yer alan verilerle ayni olmasini kontrol etmelidir. Aksi
durumda implantin kullaniimasi kesinlikle yasaktir.

Cihaz, MR ortaminda gtivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda isinma, kayma veya gorlintli artefakti agisindan test
edilmemistir. Cihazin MR ortaminda giivenligi bilinmemektedir. Bu cihaza sahip olan bir hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Bu implant, piyasada bulunan ve ortopedik bag veya tendon sabitleme ortopedik cerrahisi igin 6ngoriilen standart aletlerle kullanilabilir.

Cerrahi aletler normal kullanim sirasinda asinmaya ve yipranmaya tabidir. Birgok kez kullaniimis veya siddetli sikintilara maruz kalan aletler
kirlabilir. Aletler sadece tasarlandiklari amaglar igin kullaniimalidir. COUSIN BIOTECH, aletlerin aginma ve deformasyon durumlarinin diizenli olarak
denetlenmesini 6nermektedir.

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILiZE ETMEYIN |

Bu Urliniin etiketine uygun olarak implant tek kullanimliktir Hicbir durumda yeniden kullaniimamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir (sinirsiz
olarak potansiyel riskler: Uriiniin sterile kaybi, enfeksiyon riski, Giriiniin etkisinde kayip)

COUSIN BIOTECH, 6zel bir sabitleme cihazi markasinin kullanimi ile ilgili higbir garanti ve Oneride bulunmamaktadir. Bu cihazlarin &zellikleri
lizerinde (retici tarafindan getirilen degisiklikler bulunmaktadir ve COUSIN BIOTECH bu dedisiklikler (izerinde higbir kontrol
gergeklestirememektedir

Bu cihaz sadece uzman ve Uriinin kullanimi ile ilgili egitimli bir cerrah tarafindan implant edilmelidir. Agraf veya kenarlari keskin vidalar
kullanmaktan kaginilmaldir.
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CERRAHI TEKNIiK
On bilgiler On bilgiler
Sistem, 4 sarmalli semitendinosus tekniginin retro sondaj ve tiimii ice ve icten disa teknikleri ile kullanilmak {izere optimize edilmistir.

Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gegis tiineli icin 5mm bir cap 6nermektedir. Dolu bir tiinel olmasi durumunda, ek olarak
sirplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

Gegig tlineli 5mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegisg tiinelinin gapinin 5mm Uzerinde olmasi durumunda,
strplatin kullaniimasi veya kullaniimamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmistir.

Teknik
1. Grefti dikin ve halka igerisine gegirin.
2. 5mm’lik (6nerilen gap) bir implant gegis kemik tineli ve gapina uygun bir greft kavitesi olusturun.

3. Implant boyunun segimi. Femur tiinelinin toplam uzunlugu (iki kortikal arasinda) - greft tiineli uzunlugu + 5 cm. Eger sonug bir implant boyuna
esit dedilse, bliylik implant boyuna yuvarlayin.

4. Dikis tellerini kemik tlinelinden gegirin.

5. Diigme kortikalden kemikten gikana kadar, dikislerden birini gekin.

6. Grefti gekerek diigmeyi kortikal kemik yiizeyine dogru gevirin.

7. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti karsi kemik tiineli igerisine sabitleyin
8. Diigmenin dikis tellerini gikarin

siirplatin kullaniimasi durumunda
Diigmenin kortikal kemik lzerindeki temas yiizeyini artirmak amaciyla bir siirplatin kullaniimasi gerekli olabilir (dolu tibial veya femoral tiinel).

Bu durumda, yukaridaki 1-6 arasi adimlari tekrar edin.

7. iki dikisten birini gekin

8. Surplatini digmenin altina kaydirin. Kalan dikisin, kenetlenmeye miidahale etmeyecek sekilde boliinmiis tarafta oldugundan emin olun.
9. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti karsi kemik tiineli igerisine sabitleyin

10. Kalan dikisi diigmeden gikarin

DEPOLAMA ONLEMLERI

Glines 1sigindan uzak, kuru bir yerde, oda sicaklijinda ve orijinal ambalajinda muhafaza edin.

Cihazlarin Eksplantasyonu Ve Bertarafi

Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin gikarilmasi ve analizi”, Bolim 1: “Cikarma ve Bertaraf” baslidi altinda yer alan
oneriler dogrultusunda cikariimali ve bertaraf edilmelidir.

Eksplante edilen cihazlar, gegerli protokol izlenerek analiz igin geri gonderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECH'ten talep edilebilir. Gonderim
oncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tiim implantlarin kapali ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamalidir.

Gikarilan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.
Implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin &zel bir 6neri mevcut degildir.

Bilgi talepleri ve sikéayetler

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek igin her tlrli cabayl gostermeyi taahhiit eder.
Ancak bir sadlik uzmaninin (musteri, kullanici, GUriini recete eden vb.) kalite, glivenlilik veya performans agisindan Grinle ilgili bir sikayetinin veya
memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, miimkiin olan en kisa siirede COUSIN BIOTECH'e bildirilmelidir. implantta sorun olmasi veya
hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde, saglik merkezinin ilgili tilkedeki yasal proseddirleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal
bilgilendirmesi gerekir.

Her tlirlli yazismada lutfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli aciklamasina yer verin.
Brogtirler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribiitorlerinden talep edilebilir.

Ozet
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en-Symbols used on labelling / fr-Symboles utilisés sur I'étiquette / de-Erklarung der Symbole auf der Verpackung

/ it-Simboli usati sull’etichetta /es-Simbolos utilizados en la etiqueta / pt-Simbolos usados na etiqueta

| €A -20uBoAa mou xpnaoiuorroiolvral oTiS TIKETES | bg- cumeonu, usnon3eaHu ebpxy emukema [ tr-Etiketlemede kullanilan semboller

en Batch number en Référence on the brochure
fr Numeéro de lot fr Reference du catalogue
de Chargenbezeichnung de Referenz des Kataloges
it Numero di lotto it Codice del catalogo
LOT es Numero de lote R EF es Referencia del catalogo
pt Numero do lote pt Referéncia do catalogo
€A Ap1Bu6g TopTidag €A Ap1Bu6¢ kaTaAdyou
bg MapTnaeH Homep bg PedepeHTeH Homep Bbpxy HpoliypaTa
tu Parti numarasi tu Brogslr referansi
en See instructions for use en Manufacturer
fr Attention, voir notice d’instructions fr Fabricant
de Bitte, Gebrauchsanleitung beachten de Fabrikant
it Leggere attentamente le istruzioni it Produttore
A es Vease las instrucciones de uso u es Fabricante
pt Atengdo, consultar nota de instrucdes pt Fabricante
€A Mpoooxn, &eite TO GUAAGDIO 0BNYIWV €A KataokeuaoTrg
bg BHumanue (BuwxTe MHCTpykuunTe 3a ynotpeba bg Mpounssoauten
tu icerigi inceleyin tu Uretici
en Use before : year and month en Do not reuse
fr Utiliser jusque : année et mois fr Ne pas réutiliser
de Verwendbar bis : Jahr und Monat de Nicht wiederverwenden
it Da usare entro : anno e mese it Monouso
es Utilizar hasta: afio y mes. es No reutilizar - uso Unico
pt Utilizar até : ano e més pt Na&o reutilizar
€A Huepounvia AREng €10G KO pvag €A Mnv eTavaxpnoIPOTIOIEITE
bg [a ce n3nonaea npeau: roguHa n mece, bg [la He ce n3nonssa NOBTOPHO
tu Son kullanma tarihi: yil ve ay tu Yeniden kullanmayin
en Do not use if the packaging is damaged
fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé en Keep in a dry place
de Nicht benitzen, wenn die Verpackung fr A stocker dans un endroit sec
beschéadigt ist de Trocken lagern
it Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato ey it A stoccare in un luogo secco
es No utilizar si el envase esta dafiado es Almacenar en un lugar seco
pt N&o usar se a embalagem estiver danificada pt Manter em lugar seco
€A Mnv To XpNOIUOTIOIEITE EQV N CUCKEUATIa £XEI €A Alatnpeital o€ Enpo xwpo
UTTOOTEI CNUIG bg [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0 MSCTO
bg [la He ce n3nara Ha cnbHYeBa CBETNNHA tu Kuru bir yerde muhafaza edin
tu Paketi hasar gérmus Urdnleri kullanmayin
en Keep without sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiere du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschdtzt lagern de Nicht wieder sterilizieren
;3\‘/(.. it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
A\ es Manténer alejado de la luz solar @ es No esterilizar de nuevo
[] pt Manter ao abrigo da luz solar pt Na&o reesterilizar
€A Mpo@UAGETE TO TTPOIGY aTTd TO NAIAKO PWG €A Mnv €TTOVOTTOOTEIPWVETE
bg [la He ce n3nara Ha cnbHYeBa CBETNNHA bg [la He ce cTepunuanpa NOBTOPHO
tu Isiga maruz birakmayin tu Yeniden sterilize etmeyin
en | Sterilized by gamma radiation e-IFU
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation I:]E__I
de | Sterilisierungmethode : Gammastrahlung
it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma - . .
STERILE |R es Espterilizado por. rayos gamma % Er‘ wwrtegsi oecizeom iy
pt | Produto estéril. Método de esterilizaggo: irradiacio = =1 IFU a0 %9 dOW”'°adbeed ‘h’?UQ?hFh‘;(gR code.
eN | Zteipo npg’fév. MéBodog atrooTeipwong: oy 2 Cgﬁﬁ;ggest bsyegm“g” t'g oy
akTivoBoAia ifurequest@cousin-biotech.com
bg | CrepunuaupaHo nocpencTBOM rama nbyeHne E m . or by using the order form on our website.
tu Gamma radyasyonu ile sterildir

en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the directive
fr 93/42/CEE

Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
de 93/42/EEC

CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der

it Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte
Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto € conforme ai requisti essenziali della
es Direttiva CEE/93/42
Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la

pt directiva 93/42/EEC
1639 Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva
€A 93/42/CEE
bg Mpoidv TTou CUPPOPPWVETAI PE TIG ATTAITATEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK
MapkupoBka CE 1 ngeHTudUKaLoHeH HOMep Ha yMbIIHOMOLLLEHUst opraH. [poayKTLT € B CbOTBETCTBUE C UBUCKBAHMSTA
tu Ha 93/42/CEE

CE igareti ve ilgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini
karsilamaktadir
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