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Instructions for use en

ADJUSTABLE ACL CORTICAL ATTACHMENT
STERILE CORTICAL FIXATION DEVICES
SINGLE USE STERILE PRODUCT

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

MATERIALS

- Materials implanted:

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

Adjustable loop: 100% polyethylene (UHMWPE)

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: 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 adapted for the use of the right internal and semitendinosus tendons with the all-inside and inside-out techniques as well as
retrodrilling...

In case of retrodrilling, COUSIN BIOTECH recommends a tunnel diameter of 4.5 mm 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 4.5 mm has not been validated. If the tunnel diameter is greater than 4.5 mm, 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 4.5 mm (recommended diameter) and a graft cavity suited to its diameter.
3. Insert the suture threads and adjustment threads through the bone tunnel.

4. Pull on one of the sutures until the button comes out of the bone tunnel through the cortical bone whilst maintaining the suture and
adjustment threads.

5. Pull on the second suture in order to tip over the button and allow cortical contact.
6. Validate fixation by pulling the graft in the opposite direction.

7. While still applying counter tension to the graft, slide the adjustment threads one after another to adjust the loop to the required length,
starting with the white thread. Do not apply tension to the black thread.

8. To lock the loop, continue to apply tension to the white adjustment thread and pull firmly on the black adjustment thread.
9. Fix the graft in the opposite bone tunnel using the required method.

10. If necessary, slide the adjustment threads alternately once again to obtain the required tension. And repeat step 8.

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

12. Section the adjustment threads at a minimum distance of 10 mm from the cortical button.

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 5 above.
6. Remove one of the two sutures.
7. Put the button on the extended plate. Ensure that the remaining suture is on the split side to avoid hindering the interlocking.

8. While still applying counter tension to the graft, slide the adjustment threads one after another to adjust the loop to the required length,
starting with the white thread. Do not apply tension to the black thread.

9. To lock the loop, continue to apply tension to the white adjustment thead and pull firmly on the black adjustment thread.
10. Fix the graft in the opposite bone tunnel using the required method.

11. If necessary, slide the adjustment threads alternately once again to obtain the required tension. Repeat step 9.

12. Remove the remaining suture thread from the button.

13. Section the adjustment threads at a minimum distance of 10 mm from the cortical 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

Page 3/28



Notice d’instructions fr

FIXATION CORTICALE REGLABLE LCA
DISPOSITIFS DE FIXATION CORTICALE STERILES
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

Systéme de fixation corticale des tendons et ligaments.

Le systéme de fixation réglable se compose d’une boucle ajustable 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 ajustable : 100 % polyéthyléne (UHMWPE)

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 + 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 I'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 l'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 Iimplant 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 diamétre 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 régulierement inspectées.

NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER |

Conformément a I'étiquetage de ce produit, Iimplant 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 adapté pour I'utilisation des tendons du droit interne et du demi-tendineux, dans les techniques All-Inside, Inside-Out et
rétro pergage.

Dans le cas d'un rétro pergage, COUSIN BIOTECH recommande pour le tunnel de passage de l'implant un diamétre de 4,5 mm. 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 4,5 mm n’est pas validée. Si le diamétre du tunnel de passage
est supérieur a 4,5 mm, '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 4,5 mm (diamétre conseillé) ainsi qu’une cavité de greffon adaptée a son diamétre.
3. Faire passer les fils de suture et les fils d'ajustement par le tunnel osseux.

4. Tracter l'une des sutures jusqu’a ce que le bouton émerge de la corticale tout en maintenant la suture et les fils d'ajustement.

5. Tracter la seconde suture afin de basculer le bouton et permettre I'appui cortical.

6. Valider la fixation en tractant le greffon dans le sens opposé.

7. En maintenant toujours une tension contraire sur le greffon, faire glisser les fils d'ajustement I'un apres I'autre, en commengant par le fil

blanc, afin de réaliser le réglage de longueur de boucle souhaitée. Ne pas appliquer de tension sur le fil noir.
8. Pour serrer la boucle, maintenir sous tension le fils d'ajustement blanc et tracter fermement le fil d'ajustement noir.

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

10. Si besoin, faire glisser de nouveau alternativement les fils d’ajustement pour obtenir la tension voulue. Et renouveler I'étape 8.
11. Retirer le / les fils de suture du bouton.

12. Sectionner les fils d'ajustement a une distance minimale de 10 mm du bouton cortical.

Dans le cas de l'utilisation de la surplatine

L'utilisation d’une surplatine peut étre nécessaire afin d’augmenter la surface d’appui du bouton sur l'os cortical (tunnel plein tibial ou
fémoral).

Reprendre alors les étapes 1 a 5 précédentes mentionnées précédement.

6. Retirer I'une des deux sutures

7. Placer le bouton dans la surplatine. S'assurer que la suture restante se situe du c6té fendu afin de ne pas géner 'emboitement.

8. En maintenant toujours une tension contraire sur le greffon, faire glisser I'un aprés l'autre les fils d'ajustement, en commencant par le fil
blanc, afin de réaliser le réglage de longueur de boucle souhaitée. Ne pas appliquer de tension sur le fil noir.

9. Pour serrer la boucle, maintenir sous tension le fils d'ajustement blanc et tracter fermement le fil d'ajustement noir.

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

11. Si besoin, faire glisser de nouveau alternativement les fils d'ajustement pour obtenir la tension voulue. Et rereproduire I'étape 9.
12. Retirer le fil de suture restant du bouton.

13. Sectionner les fils d'ajustement a une distance minimale de 10 mm du bouton cortical

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
Il 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 matiére 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 RECLAMATIONS
Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en oceuvre 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 aupres
de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

Sommaire

Page 5/28



Gebrauchsanweisung de

EINSTELLBARE KORTIKALISFIXATION FUR VKB
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT

Beschreibung
Kortikales Befestigungssyetem fiir Sehnen und Bander.

Das verstellbare Befestigungssystem besteht aus einer verstellbaren Schlinge fiir die Aufhdngung des Transplantats und einem Titanknopf
fiir die kortikale Abstiitzung.

MATERIALIEN

- Implantiertes Material:

Kortikalknopf: Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)

Verstellbare Schlinge: 100% Polyethylen (UHMWPE)

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: 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.

 Blutzufuhr und friihere Infektionen, die den Heilungsprozess verzégern kdnnen.

o Aktive Infektion.

» Bedingungen, welche die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten zur Einschrédnkung seiner Aktivitaten oder zum Befolgen der
Anweisungen wahrend des Heilungszeitraums begrenzen kénnen.

¢ 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 uber die durch die Beschaffenheit und die Funktion des Implantats bedingten Einschrankungen aufgeklart werden,
insbesondere hinsichtlich der Belastungen des System durch den Kérper, 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 tiberpriifen.

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 System und die
Sicherheit des Patienten kdnnten dadurch beeintrachtigt werden.

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

Beim Offnen der Kartonverpackung muss der Chirurg {iberpriifen, 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 System 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 erhdltlichen Instrumenten, die fiir die Verankerung von Bandern 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 dirfen ausschlieBlich fiir die Zwecke eingesetzt werden, fiir die sie
entwickelt wurden. COUSIN BIOTECH empfiehlt, die Instrumente regelmaBig auf Abnutzung und Deformationen zu Uberprifen.

NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISTEREN

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 geprift 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 Gracilis- und Semitendinosus- Sehnentransplantats mit Retrobohrung und All-inside und Inside-out-
Techniken geeignet.

Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH fiir den Durchgangskanal des Implantats einen Durchmesser von 4,5 mm. Im
Falle eines gefiillten Kanals ist die erganzende Verwendung der VergréBerungsplatte vorzuziehen.

Die Verwendung des Systems bei einem Durchgangskanal mit einem Durchmesser von weniger als 4,5 mm ist nicht validiert. Wenn der
Durchmesser des Durchgangskanals groBer als 4,5 mm 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 4,5 mm (empfohlener Durchmesser) fiir das Durchfiihren des Implantats sowie eine fiir den Durchmesser des
Transplantats passende Vertiefung anlegen.

3. Die Nahtfaden und die Einstellfaden durch den Knochenkanal fiihren.

4. An einem der Nahtféden ziehen, bis der Knopf aus die Kortikalis heraustritt, dabei den Nahtfaden und die Einstellfaden festhalten.
5. Durch Ziehen am zweiten Nahtfaden den Knopf verkippen, um eine kortikale Abstiitzung zu erreichen.

6. Durch Ausiibung von Gegenzug am Transplantat die Fixierung Uberpriifen.

7. Unter weiterer Ausiibung von leichtem Gegenzug am Transplantat mit dem weiBen Faden beginnend nacheinander an den Einstellfaden
ziehen, um die Schlinge auf die gewiinschte Lange einzustellen. Dabei keinen Zug auf den schwarzen Faden ausiben.

8. Um die Schlinge festzuziehen, den weiBen Einstellfaden unter Spannung halten und fest an dem schwarzen Einstellfaden ziehen.
9. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode im gegentiiberliegenden Knochenkanal fixieren.

10. Bei Bedarf nochmals abwechselnd an den Einstellfaden ziehen, um die gewiinschte Spannung zu erreichen. Und den Schritt 8
wiederholen.

11. Den/die Nahtfaden aus dem Knopf herausziehen.
12. Die Einstellfaden im Mindestabstand von 10 mm vom Kortikalknopf abtrennen.

Einsatz der VergréBerungsplatte

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

Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 5 wiederholen.
6. Einen der beiden Nahtfaden herausziehen.

7. Den Knopf in die VergréBerungsplatte positionieren. Sicherstellen, dass sich der restliche Nahtfaden auf der gespaltenen Seite befindet,
um die Einpassung nicht zu behindern.

8. Unter weiterer Ausiibung von leichtem Gegenzug am Transplantat mit dem weiBen Faden beginnend nacheinander an den Einstellfaden
ziehen, um die Schlinge auf die gewlinschte Lange einzustellen. Dabei keinen Zug auf den schwarzen Faden austiben.

9. Um die Schlinge festzuziehen, den weiBen Einstellfaden unter Spannung halten und fest an dem schwarzen Einstellfaden ziehen.
10. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode im gegeniiberliegenden Knochenkanal fixieren.

11. Bei Bedarf nochmals abwechselnd an den Einstellfaden ziehen, um die gewiinschte Spannung zu erreichen. Und den Schritt 9
wiederholen.

12. Den restlichen Nahtfaden aus dem Knopf ziehen.
13. Die Einstellfdden im Mindestabstand von 10 mm vom Kortikalknopf abtrennen.

VORSICHTMASSNAHMEN FUR DIE LAGERUNG

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

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemafB der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und
Analyse von chirurgischen Implantaten" - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle enthnommenen Implantate
missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei
COUSIN BIOTECH erhdltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert
wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein mussen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen
Implantaten muss gemaB den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiésen
gefahrlichen Abfallen 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 Qualitdt, Sicherheit oder der Produktleistung
Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, missen sie COUSIN BIOTECH unverziglich
darliber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fir
den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte
befolgen und COUSIN BIOTECH unverzuglich informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die
Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder
des Reklamationsgrunds bei. Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN
BIOTECH und seinen Vertriebshdndlern erhaltlich.

Inhaltsverzeichnis
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Istruzioni per l'uso it

FISSAZIONE CORTICALE LCA REGOLABILE
DISPOSITIVI STERILI DI FISSAZIONE CORTICALE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

Descrizione

Sistema di fissazione corticale dei tendini e dei legamenti.

1l sistema regolabile di fissazione & costituito da un anello regolabile 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 regolabile: 100% polietilene (UHMWPE)

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 + 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.

« 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- Il 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.

1l 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 l'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 puo 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

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 e concepito per I'uso dei tendini del retto interno e del semitendinoso 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 4,5 mm. 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 4,5 mm non ¢ convalidato. Se il diametro del tunnel di passaggio
€ superiore a 4,5 mm, sara il chirurgo a decidere se usare o meno la surplatine.
Tecnica
1. Suturare l'innesto e passarlo nell'anello.
. Creare un tunnel osseo di passaggio dell'impianto di 4,5 mm (diametro consigliato) e una cavita di innesto rispondente al suo diametro.
. Far passare i fili di sutura e i fili di regolazione attraverso il tunnel osseo.

. Tirare una delle suture fino a che il bottone non esce dal tunnel osseo attraverso l'osso corticale, tenendo la sutura e i fili di regolazione.

2
3
4
5. Tirare la seconda sutura per ribaltare il bottone e permettere I'appoggio corticale.
6. Rafforzare la fissazione tirando I'innesto nel senso opposto.

7

. Continuando a esercitare una contropressione sull'innesto, far scivolare uno dopo l'altro i fili di regolazione, cominciando dal filo bianco,
per regolare la lunghezza desiderata dell'anello. Non applicare tensione sul filo nero.

8. Per stringere I'anello, tenere in tensione il filo di regolazione bianco e tirare saldamente il filo di regolazione nero.

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

10. Se necessario, far nuovamente scivolare alternativamente i fili di regolazione per ottenere la tensione desiderata. E ripetere la fase 8.
11. Ritirare il o i fili di sutura dal bottone.

12. Sezionare i fili di regolazione a una distanza minima di 10 mm dal bottone corticale.

In caso di utilizzo di surplatine

Puo essere necessario I'utilizzo di una surplatine 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 5.

6. Ritirare una delle due suture

7. Sistemare il bottone nella surplatine. Accertarsi che la sutura rimanente si situi sul lato aperto per non compromettere l'incastro.

8. Continuando a esercitare una contropressione sull'innesto, far scivolare uno dopo l'altro i fili di regolazione, cominciando con il filo
bianco, per regolare la lunghezza desiderata dell'anello. Non applicare tensione sul filo nero.

10. Fissare I'innesto nel tunnel osseo opposto applicando il metodo preferito.

11. Se necessario, far nuovamente scivolare alternativamente i fili di regolazione per ottenere la tensione desiderata. E ripetere la fase 9.
12. Ritirare il rimanente filo di sutura dal bottone.

13. Sezionare i fili di regolazione a una distanza minima di 10 mm dal bottone corticale.

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
deve 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 es

FIJACION CORTICAL AJUSTABLE DE LCA
DISPOSITIVO ESTERIL DE FIJACION CORTICAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION

Sistema de fijacion cortical de tendones y ligamentos.

El sistema de fijacion ajustable esta formado por un bucle ajustable para la suspension del injerto y un botdn de titanio para el soporte
cortical.

MATERIALES

- Materiales implantados:

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

Lazo ajustable: 100 % polietileno (UHMWPE)

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 + 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 implantacién 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.

« Cantidad o calidad dseas insuficientes.

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

« 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-tenddn 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 botdn.
2- Falla cuando se coloca bajo tension.

3- Migracién o mejora del botdn.

4- Reaccidn a un cuerpo extrano.

Posibles complicaciones relacionadas con la insercién 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 decisién 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 cicatrizacién 6sea sea lo suficientemente sélida.

3- Asegurarse de que la longitud y el didmetro del tlnel 6seo 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 proteccion.

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 segun 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 exploracién 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 quirdrgicos 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 fijacién. 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

Informacion preliminar

El sistema estd optimizado para el uso del tenddn recto interno y del semitendinoso, con las técnicas All-Inside, Inside-Out y
retroperforacion.

En caso de usar retroperforacién, COUSIN BIOTECH recomienda un didmetro de 4,5 mm para el tinel de paso del implante. En caso de un
tunel macizo, es preferible utilizar la pletina expansora como complemento.

El uso del dispositivo con un didmetro de tdnel de paso inferior a 4,5 mm no es valido. Si el didmetro del tdnel de paso es superior a 4,5
mm, es responsabilidad del cirujano la decisién de usar o no la pletina expansora.

Técnica
1. Suturar el injerto y pasarlo por el lazo.

. Crear un tunel 6seo de paso del implante de 4,5 mm (diametro aconsejado) y una cavidad de injerto adaptada a su diametro.
. Pasar los hilos de sutura y de ajuste por el tinel dseo.

. Tirar de una de las suturas hasta que el boton salga del hueso cortical, sujetando la sutura y los hilos de ajuste.

. Tirar de la segunda sutura para mover el boton y permitir el apoyo cortical.

o Ul A W N

. Confirmar la fijacion tirando del injerto hacia el sentido opuesto.

7. Manteniendo siempre una tensién contraria en el injerto, deslizar los hilos de ajuste uno tras otro, comenzando por el hilo de ajuste
blanco, para realizar el ajuste deseado de la longitud del lazo. No aplicar tension en el hilo negro.

8. Para apretar el lazo, mantener la tension en el hilo de ajuste blanco vy tirar firmemente del hilo de ajuste negro.

9. Fijar el injerto en el tunel 6seo opuesto con el método deseado.

10. Si es necesario, deslizar de nuevo de manera alternativa los hilos de ajuste para obtener la tension deseada. Repetir la etapa 8.
11. Quitar los hilos de sutura del botdn.

12. Cortar los hilos de ajuste a una distancia minima de 10 mm del botdn cortical.

Si usa la pletina expansora

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

Reanudar las etapas anteriores, dela 1 ala 5.
6. Quitar una de las dos suturas.
7. Colocar el boton en la pletina expansora. Asegurarse de que la sutura restante se situe del lado cortado para no dafiar el encaje.

8. Manteniendo siempre una tension contraria en el injerto, deslizar los hilos de ajuste uno tras otro, comenzando por el hilo de ajuste
blanco, para realizar el ajuste deseado de la longitud del lazo. No aplicar tensién en el hilo negro.

9. Para apretar el lazo, mantener en tension el hilo de ajuste blanco vy tirar firmemente del hilo de ajuste negro.

10. Fijar el injerto en el tinel dseo opuesto con el método deseado.

11. Si es necesario, deslizar de nuevo de manera alternativa los hilos de ajuste para obtener la tensién deseada. Repetir la etapa 9.

12. Quitar el hilo de sutura restante del botdn.

13. Cortar los hilos de ajuste a una distancia minima de 10 mm del botdn cortical.

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 explantacién y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia —
Recuperacién y andlisis de implantes quirGrgicos» Parte 1: «Recuperacién y manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser
devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta 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 expedicién debe almacenarse en un paquete
sellado. La eliminacién de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién 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, debera 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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Instrucoes de utilizacao PT

FIXAGAO CORTICAL LCA AJUSTAVEL
DISPOSITIVOS DE FIXACAO CORTICAL ESTERELIZADOS
PRODUTO DE USO UNICO ESTERIL

DESCRICAO

Sistema de Fixagdo Cortical para tenddes e ligamentos.
O sistema de fixacdo ajustavel é composto por um lago ajustavel para a suspensdo do enxerto e um botdo de titanio para o suporte
cortical.

MATERIAIS

- Materiais implantados:

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

Lago ajustavel: 100 % Polietileno (PEUAPM)

Sobreplatina para sistema de fixagdo cortical (opcional): Liga de titdnio ndo ferromagnético (Ti TA6V ELI)
Origem nem humana nem animal. N3o absorvivel

- Materiais em contacto com o paciente durante a intervengao:

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

INDICACOES

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

DESEMPENHO
Este dispositivo facilita a reparacdo / reconstrucdo de ligamentos ou tenddes através da introdugdo de enxerto no 0sso.
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.

« Irrigagdo sanguinea e infecOes anteriores que podem atrasar a cicatrizagdo.

« Infecdo ativa.

« CondigOes que tendem a reduzir a capacidade ou a disposicdo do paciente de limitar as atividades ou seguir instrugdes durante o periodo
de cicatrizacao.

» Ndo deve ser utilizado na técnica osso - tenddo patelar - 0sso.

» N3o implantar em criangas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicagOes ligadas ao implante:

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

3- Migracao ou aumento do botdo

4- Reacao a um corpo estranho

Possiveis complicagdes ligadas a insergao do implante:

1- Dor na érea da incisdo ou sitio cirdrgico

2- ReagOes inflamatorias locais e transitorias

3- Infeccao

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

1- Qualquer decisdo de remogdo do implante deve ter em conta o facto de que uma segunda intervengdo cirdrgica pode potencialmente
induzir um risco para o paciente. Devem-se seguir cuidados pds-operatdrios adequados apds a remogao.

2- O paciente deve ser informado das limitacOes inerentes a natureza e a fungdo do implante, particularmente no sentido do apoio e das
limitagOes 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 UTILIZACAO

Antes de qualquer utilizacdo, 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 rotulo. O desempenho do dispositivo e a seguranca do paciente podem ficar
comprometidas.

O desembalamento e a manipulagdo 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 nimero do lote e 0 modelo sdo idénticos aos dados que constam no rétulo
da bolsa interior. Caso contrario, o uso do implante € estritamente proibido.

Este dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM. Nao 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 padroes disponiveis no mercado e destinados a cirurgia ortopédica de ancoragem de
ligamentos ou tenddes.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste durante o uso normal. Os instrumentos que tenham sido usados varias vezes ou
tenham sido submetidos a severas restricdes 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 infegdo, 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 alteragdes 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
Informacdes preliminares
O sistema esta adaptado para a utilizagdo dos tenddes gréacil e semitendinoso, nas técnicas «all-inside», «inside-out» e retro perfuragao..

No caso de uma retro perfuracdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o tunel de passagem do implante um diametro de 4,5 mm. No caso
de um tunel cheio, é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizacdo do dispositivo com um didmetro de tdnel de passagem inferior a 4,5 mm ndo € validada. Se o didmetro do tunel de passagem é
superior a 4,5 mm, a avaliagdo é deixada ao critério do cirurgido sobre o uso ou ndo da sobreplatina.

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

2. Criar um tdnel 6sseo de passagem do implante de 4,5 mm (didmetro recomendado), bem como uma cavidade de enxerto adaptada ao
seu diametro.

3. Passar os fios de sutura e os fios de ajuste pelo tunel 6sseo.

4. Puxar uma das suturas até que o botdo saia do tunel dsseo pelo osso cortical.

5. Oscilar o botdo contra a superficie do osso cortical puxando o enxerto.

6. Enquanto aplica uma tensdo contraria sobre o enxerto, puxar o fio de ajuste preto para fazer entrar o enxerto no tunel.

7. Mantendo sempre uma tensdo contraria sobre o enxerto, fazer deslizar um apo6s o outro os fios de ajuste para realizar a regulagdo de
comprimento do lago desejado.

8. Usar o fio de ajuste preto para bloquear o lago na tensdo aplicada.

9. Fixar o enxerto no tunel dsseo oposto utilizando o método desejado.

10. Se necessario, arrastar novamente como alternativa os fios de ajuste para obter a tensdo desejada. E repetir a etapa 8.
11. Retirar o(s) fio(s) de sutura do botdo.

12. Cortar os fios de ajuste a uma distancia minima de 10 mm do botdo cortical.

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. Colocar o botdo na sobreplatina. Confirmar se a sutura remanescente esta do lado fendido para ndo prejudicar o aninhamento.

9. Mantendo sempre uma tensdo contraria sobre o enxerto, fazer deslizar um apds o outro os fios de ajuste para realizar a regulagdo de
comprimento do lago desejado.

10. Fixar o enxerto no tunel 6sseo oposto utilizando o método desejado.

11. Se necessario, arrastar novamente como alternativa os fios de ajuste para obter a tensdo desejada. Usar o fio de ajuste preto para
bloquear o laco na tensdo aplicada.

12. Retirar o fio de sutura remanescente no botdo.
13. Cortar os fios de ajuste a uma distancia minima de 10 mm do botdo cortical.

PRECAUCOES 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 explantacdo e a manipulagao sejam efetuadas de acordo com as recomendagbes 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 eliminacdo 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 € objeto de recomendagdes particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforgos para produzir e fornecer um dispositivo
médico de qualidade. Nao obstante, caso algum profissional de salde (cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha alguma
reclamagdo ou motivo de insatisfagdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranga 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 descricdo pormenorizada do
incidente ou reclamacao.

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

Resumo
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PYOMIZOMENH ZYZKEYH ZTHPI=HZ ®AOIQAOYZ MHPIAIOY ACL
AMNOZTEIPQMENEZ ZYZKEYEZ 2THPIZHZ ®AOIQAOYZ
AMOZTEIPQMENO MNPOION MIAZ XPHZHZ

NEPITPA®H

ZU0TnHa oTabeponoinong GACIWdOUG TEVOVTWV KAl GUVOETHWY.

To puBuilopevo oloTnua otadeponoinong anoteAeital and €va pubuIlopevo BpPOxo yia Tnv avapTnon ToU HOOXEUNATOC Kal €va KOupni
TITAviou yia TNV UnNooTAPIEN Tou PACIHSOUG.

YAIKA

- Eupureupéva YAikd:

Koupni gAoindouc: Mn aidnpopayvnTikd kpdua Tiraviou (Ti TA6V ELI)

PuBuIZopevog Bpdxog: 100% noAuaiBuievio (UHMWPE)

MAdka enékTaong yia To ouoTnpa oTabeponoinang pAoiwdoug (NpoaipeTikn): Mn cidnpopayvnTikd kpdpa Tiraviou (Ti TA6V ELI)
OUte avBpwnivng ouTe LWIKAG NPoEAEUONG. Mn anoppoPnoIuo

- YAixa o€ enaij pe Tov aoBsvi) kard 11 JIGPKEIA TG ENEUPAOTIC:

NAuaTa €AENG: Tepe@Baiikd noAuaiBuiévio + BiooupBaTh xpwaTikn oucia D&C green#6

ENAEIZEI>

Ta SuotruaTa ZTepéwang ®PAoimdouG XPNOIKMOMoIoUVTal YIa T OTEPEWCN TWV TEVOVTMV Kal TV CUVOEOUWY KaTd Tn diapkeia diadikaciov
0pBoNEDIKNC avakaTaokeung Tou npoadiou xiaoToU ouvdéapou (ACL).

ENIAOZEIZ

AuTH n ouokeun SIEUKOAUVEI TNV anokatdoTaon / avadounan TwV CUVOECHMV I TWV TEVOVTWY Yia TNV TONoBETNON TOU HOOXEUNATOC OTO
00TO.

H ouokeun €xel eykpiBei yia Pakpoxpovia eEUTEUCT GTOV avOpwnIvo opyavicouo.

ANTENAEIZEIZ

 M'vwoTr ungpeuaiobnaoia oTo UAIKO TOU EURUTEUPATOG. ‘Onou undpyel unowia euaiobnaiag oTo UANIKO, NPENE! va Yivouv oI KATAANAEG
QOKIUEC Kal va amnoKAEIOTEl N euaiodnaia npiv and Tnv epeUTEUON.

» Avenapkng nogoTnTa ) noidTnTa ooTou.

« Mapoyn aipaTog kal NponyoUHEVEG AOIMWEEIG NoU PNopei va eniBpadlvouv TV ENoUAWOT).

« Evepyr| pohuvon.

* SUVONKEC MoU Teivouv va neplopifouv TNV IKavoTnTa 1 TNV NpoBupia Tou acBevolc va neplopicel TIC dpacTnPIOTNTEG ToU I va
akohouBnoel TIC 0dnyiec kaTa Tn SIAPKEIA TNG ENOUAWONG.

* Na pn xpnolgonoleital yia Tnv TEXVIKN 00ToU - €nyovaTidikdg TEVovTag -00To.

* Na pnv epouteleTal og naidld katd Tn dIApkela TnG avanTugng Toug

NIGANEZ ANEMNIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

MBaveg eMINAOKEG NOU OXETICOVTAI [E TO EPPUTEUNA:

1 - Zndoipo Tou Bpdxou, Bpalon Twv KaAwdiwv EAENG, ondAcIKo TOU KOUMMIoU
2- BAGBn und Taon

3- MeTeykaTaoTaon f enavaAnyn Tou Koupmniou

4- AvTidpaon oe &Evo oopa

MBaveg eMNAOKEG MOU OXETICOVTAI HE TNV €I0AQYWYN TOU EUPUTEUPATOG:
1- Ndvog TNV NEPIOXN TOMNC ) OTN XEIPOUPYIKH NEPIOXN

2- TonIKEG kal NAapodIKEG PAEYHOVWDEIC avTIOPACEIG

3- MoAuvon

4- AnokOAANGN TNG NANYNG

NPOEIAOMNOIHZH

1- K&Be andpaon agaipeang Tou eppuTelpaTog 6a npénel va Aappavel unown To yeyovog OTI pia SeUTEPN XEIPOUPYIKT ENEPPATT VOEXETAI
va anoTeAéael Kivduvo yia Tov acBevr). MeTa Tnv apaipeon 8a npénel va undap&el kataAnAn LETEYXEIPNTIKN NapakoAoudnan.

2- O aoBevrc Ba npénel va evnuEPWOEI GXETIKA E TOUG EYYEVEIC NEPIOPICHOUG TNG PUONG Kal TNG AEIToupyiag Tou EPPUTEUNATOC, EIDIKOTEPA
o€ 0,TI apopa Tnv oTNPIEN kal Toug NeplopiopoUg nou ackoUvTal and To owpa oto oUoTNHAa NIV KATAoTel aTIRaApn n ooTIKr eNoUAwoN.

3- BeBaiwBeiTe yia To KATAAMnNAO HNKOG Kai Tn SIGUETPO TNG OCTIKAG Orpayyag.

NPO®YAAZEIZ MNPIN TH XPHZH

Mpiv anod kabe xpron, EAEYETE TNV akePaIOTNTA TOU EUPUTEUNATOG Kal TNG OCUCKEUATIAG.

Mnv To XPNOIKOMOINCETE OE NEPINTWON POOPAG TOU ELPUTEUHATOG, TWV ETIKETWV 1 KAl TNG NPOCTATEUTIKAG OUCKEUACIAG.

Mnv XpNOILOMOINCETE TO NPOIOV PETA TNV Nuepopnvia ARENG nou avaypd@eTal oTnv €TIKETA. EVOEXeTal va €xel unoBabuioTei n AsiToupyia
TNG GUOKEUNG KaBwg Kal N aopaleia Tou acBevouc.

H anoouckeuacia kai o XEIPIOHOG Tou ep@UTEUPATOG Ba npénel va yivovral oUPpWvA HE TOUG KAVOVEG aonyiag MPOKEIPEVOU va
€EaopalioTei n oTEIPOTNTA.

MeTa To Gvolyla Tou XapTokIBwTiou, 0 Xelpoupyog Ba npénel va BeBaiwdei 0TI 0 apiBUdG napTidag kal To JOVTENO €ival idia e Ta OToIxXEia
rou avaypa@ovTal oTnv €TIKETA Kal TNV E0WTEPIKN Orkn. € avTiBeTn NEPINTWAON, anayopsUeTal QuaTnea n XPrHon Tou EUPUTEUNATOC,

H ouokeuny O0ev €xel afloloynBei yia Tnv ac®aieila kai Tn ouppatoTNTd Tng o mepIBAAov payvnTikng akTivoBoAiag (MR). Aev €xel
dokipaoTei yia BeppdTnTa, PETAKivnon, 1 €lkova aTo nepiBaMov payvnTikig aktivoBoAiag (MR). H aopdaieia Tng ouokeung o€ nepiBaiiov
MayvnTikng akTivoBoAiag (MR) eival ayvwaoTn. Zapwaon o évav aoBbevr nou EXEl AUTH T CUOKEUN €VOEXETAl va 0dnynoel O TPAUUATIONO
Tou agBevolg,.

AUTO TO EPQUTEUNA HNopei va xpnoiponoinBei Pe Ta epyaleia nou diatiBevral aTnv ayopd kai npoopifovral yia Tnv opBonedikr) XEIPOUPYIKN
aykUpwaonG CUVOETHWY Kal TEVOVTWV.

Ta xeipoupyika gpyaleia unokeivTal o GBopa KaTa Tn ouvnBIopEvn Xpron. Ta epyaleia nou £xouv xpnoiponoindsi NOAMEG QPopES 1y nou
£XOUV UNOOTEI Peyain katanovnon €ival enippenn aTn Bpalon. Ta epyaleia Ba npénel va XpnaolphonoloUvTal anokAEIOTIKA Yia TOUG oKonoug
yla Toug onoioug £xouv oxediaoTei. H COUSIN BIOTECH ouoTryvel TNV TAKTIKR €NIBERpnOn Twv epyaieinv wg npog Tn ¢Bopd kal v
napapgoppworn.

AEN ETTANAXPHZIMOIIOIEITAI AEN AITOZTEIP2NETAI

SUpQwva PE Tn orpavon autou Tou NPoidvTog, TO EPPUTEUNA eival piag Xpiong. Aev Ba npénel o€ kapia nepinTwon va §avaypnaoigonoindei
1 kal va anooTelpwbei (o1 mbavoi kivduvol nepIdappavouv ala dev nepiopidovral oTa €ERG: anwAeld oTeIpOTNTAG, KivOuvog HOAuvong,
anwAsIa anoTeAEoPATIKOTNTAC TOU NPOIOVTOG).
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H COUSIN BIOTECH 0ev napéxel kapia yyunon oUTe ouaTacn o€ O,TI apopd Tn Xpron CUYKEKPIPEVNG papkag diata&ng otabepornoinong. O1
1010TNTEG AQUTWY TWV dIATAEEWV anoTeAoUV avTIKEIMEVO TPOMOMOINCEWY NoU npayaTonololvTal and Tov katackeuaoTn kai n COUSIN
BIOTECH dev pnopei va TIG eAEyEel.

AUTH n GUoKeUn Ba npénel va EUPUTEUETAl ANOKAEIOTIKA anod XEIpoUpyo eKNaldEUPEVO OTN XPron TOU NPoiovToG. Oa Npenel va
ano@eUyeTal n Xprion cuvdeTHpwV 1 BISWV e aixunped dkpa.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

MpokaTapkTIKEG NANPOYPOPIES

H ouokeun €ival BeATioTONoINPEVN YIA TN XPron Tou TETPANAOU TEVOVTA NUITEVOVTWOOUG , HE TIG TexViKeG All-Inside, Inside-Out kai onioBiag
dIaTpnong.

>Tnv nepinTwon onioBiag diatpnong, n COUSIN BIOTECH cuoTrvel onpayya JIEAEUONG TOU E€UQUTEUNATOC diaUeéTpou 4,5 mm. ZTnv
nepinTwon NARPOUC orpayyag, gival NPoTILOTEPN N XPAON TNG NAAKAG ENEKTACNC, CUMMANPWHATIKA.

H xprion Tng ouokeung pe dIAPETPO onpayyag diEAeuong HIkpOTePN Twv 4,5 mm Oev €xel enikupwBei. EAv n JIGUETPOG TNG orpayyaq
diEAeuong eival peyaAuTepn and 4,5 mm, n xprion Tng NAAKag ENEKTAcNG UNOKEITAI OTNV a§IoAGynan TOU XEIPOUPYOouU.

Texvikn
1. PayTe To POOYEUNA Kal MEPACTE TO Ao To BPdXo.

2. AnpIoUpynaoTE Wia 00TIKA onpayya SIEAEUoNG Tou eU@UTEUHATOC SIaUETPOU 4,5 mm (OuVIoT®HEVN JIAPETPOC) KABWE Kal Wia KoIAOTNTa
HOOXEUHATOG KATAANAN yia Tn JIAUETPO TOU.

3. NepdoTe Ta VAPATA PAPNG KAl TA VAUATA NPOCApKoyng Héoa and Tnv ooTIKN orpayya.

4. TpaBn&te €va ano Ta pappaTa péxpl To koupni va €Al and Tnv OOTIKN orfjpayya HEow Tou GAOIWd0UG 00TOU dIATNPWVTAG TAUTOXPOVA
TN Pan Kai Ta VAUATa npooappoyng .

5. Tpapn&re To delTEPO PAPKA YIA VA NIECETE TO KOUUMI WOTE va ENITPANEi n oTAPIEN 0TO PAOIMIEG.

6. EniBeBaiwoTe TNV OTEPEWON TPABWVTAG TO HOOXEUHA NPOG TNV avTIOETN KaTeuBuvo.

7. EEakoAoubavTag va aockeite avTiOeTn €vraon oTo POOYXEUNA, YNOTPNOTE TA VAATA NPooappoyng To €va PETA To Ao, apyilovrag ano
TO AEUKO, £TOI OOTE VA PUBKICETE TO PNKOG TOU BPOXoU nou BEAETE. Mnv aoKeiTe nicon oo Palpo viua.

8. Na va oi&eTe Tov Bpoxo, dIaTNPAOTE TO AEUKO VA NPOooapuoync uno nieon kal Tpapn&re duvarta To palpo vApa Npooapuoync.

9. ZTEPEWOTE TO HOCXEUMA OTNV aVTIOETN OCTIK) Oripayya XpnolLonolnvTag Tnv enibupunTn péBodo.

10. Edv eival anapaitnto, yNoTpAoTe Naki evaAAGE Ta vApaTa npooapHoyng woTe va eNITUXETE Tnv €vraon nou BeAeTe. Kal enavaidBate 1o
Brjua 8.

11. AaipéaTe To ) Ta VAKATA pa@ng and To Kouni.

12. XwpioTe Ta vApaTa npooappoyng os eAaxiotn andotacn 10 mm and To Koupni Tou PpAoIMS0UC.

Z€ nePinTwWon Xpong TNG NAAKAG ENEKTAONG

H xprion nAdkag enékTaonc iowg va €ival anapaitnTn NPoKeIévou va auEnBei n empavelia oTAPIENG Tou KoupnioU aTo GAOIWIEG (NANPNG
Kvnuiaia r) Yoipiaia orypayya).

STnv nepinTwon auTr, enavaAdBete Ta nponyoUpeva Brpata 1 £wg 5.

6. ApaipgoTe £va ano Ta duo payuara

7. TonoBetrioTe TO KOUKNI OTNV NAdKA €nEKTAoNG. BeBaiwbeite 0TI To AANO pappa BpiokeTal oTnv NAgupda SlaxwpioHoU MPOKEINEVOU va PNV
€UNOJICel TOV eYKIBWTIONO.

8. EEakoAouBwvTag va aokeiTe avTiBeTn €vraon oTo HOOXEUMA, YNIOTPROTE Ta VIAATA NPOoApKoynG To €va WETA To dAo, apyilovtag ano
TO AEUKO VNHQ, £T01 WOTE vad PUBUIOETE TO KOG TOU BPOXOU Nou BEAETE. Mnv aokeiTe mieon oTo palpo vipa.

9. MNa va oi&eTe Tov BpOoxo, dIATNPROTE TO AEUKO VA NPOooappoyng uno nieon kal Tpapni&re duvartd To Palpo ViEa NpooapuoynG.

10. ZTepe®aTE TO HOOXEUNA OTNV QVTIBETN OCTIKN GNPAyya XPNOIKOMOIWVTAG TNV eMBupnT YEBodo.

11. Eav €ival anapaitnTo, yNoTproTe NaAl evaAGE Ta vijdaTa npooapuoyng WOTE va eNITUXETE TNV £vTaon nou BEAeTe. Kal enavalaBeTe To
Brjua 9.

12. ApaipéaTe To UNOAOINO VARA PAPNG anod TO KOUWMI.

13. XwpioTe Ta viipaTa npooappoyng o€ eAaxioTn anoaTacn 10 mm and To koupni Tou PAOIM30UG.

NPODYAAZEIZ KATA THN ANNOGHKEYZH

DUANAOCETE TO NPOIOV OE PEPOG ENPO, Hakpid and To nNAiakd QwG, o€ Beppokpaaia nepIBANOVTOC Kal aTnV apXIkf CUCKEUAcia Tou.

EK®YTEYSH KAI KATASTPO®H SYSKEYQON

H ekUTEUON Kal 0 XEIPIOKOC Ba npénel va npaypaTonoloUvTal CUM@VA HE TIG CUCTACEIC Tou npoTunou ISO 12891-1:2015 «EpguTelpaTa
XEIPOUPYIKNAG - AvAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKWV EUPUTEUNATWY» MEPOG 1: «AvAKTNON Kal XEIPIOPOG». KABE GUOKEUN NOU eKPUTEUETAI
Ba npEnel va EMOTPEPETAI YIa avaAuon oUU@WVA HE TO TPEXOV NPWTOKOAO. AUTO TO MPWTOKOANO €ival SIaBEaIUo WETA and aitnua oTnv
COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiko va onueiwdei 0TI KABe eu@UTEUA Nou dev €xel kaBapioTei kal anoAupaveei npiv anod Tnv anocToAr 6a
NpEnel va TonoBeTeITal 0 oPPayioPévn oUoKeUaoia. H KaTaoTpogr MIAc EKQPUTEUMEVNG IATPIKNC CUOKEUNG Ba npénel va npayuaronolgital
oUP@wva pe Ta NpdTUNA TNG EKACTOTE XWPAG YIa TNV andppiyn eniKivOuvwv AoIMwd®V anoBAfTwy. H KaTaoTpo@r) GUGKEUNG Nou Oev Xl
EUPUTEUTEI DEV UMOKEITAI OE OUYKEKPINEVEG OUOTACEIG. H OelTepn napdypagog IoXUEl O NePINTWON AITAKATOG Yia NANPOQOpIES N
napanovwv.

AITHMA I'TA TINHPO®OPIES KAI AMNNAITHIEIS

SUhewva pe T Ak TnG noAImiki noiotTnTag, n COUSIN BIOTECH deopevsTal va kataBdAel kabe duvarr npoondabeia waoTe va napdyel kai
va npounBeUsl 1aTPIKEC OUOKEUEC UWNAAG moldTnTac. QoTtdoo, €av kdAnolog enayyeAdatiac Tou kAadou uyeiag (meAdTng, Xpnorng,
napangunwyv 1atpog, K.Am.) NpoBAailel kanola anaitnon rf dev €ival IKAVOMOINUEVOG E TO MPOIOV WG NPOC TNV NOIOTNTA, TNV ACPAAEId N} TIG
€nidooelg, Ba npénel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH To ouvTopdTEPO duvaTov. Ze nepinTwon BAABNG O KAMOIO €PPUTEUHA N
OUMBOANG oTnv npdkANon coBapwv apvnTIKWV EMINTWOEWV OTov aobevr), TO KEVTPO uyeiag Ba npénel va akoAOUBNOEl TIG VOMIKEG
dladikacieg nou IoxUoUV TN XWPa Tou, Kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH To ouvTolOTEPO. S€ KABE enikolvwvia, napakaAeioBe va
npoodiopileTe Tov apiBPo avapopdac, Tov aplBuo napTidag, Ta oToIXEia TNG OXTIKAG Napanopdnig kai va SiVETE CUVONTIKN NEPIYPAPr ToU
OuMBAvTOG i} TNG anaiTnong. Ta GUAAAdIA, N TEKUNPIWON KAl N XEIPOUPYIKN TEXVIKN €ival diaBEaipa peTa and aitnpa ornv COUSIN BIOTECH
Kal Toug JIavOUEIG TNG.

[livakac MNepiexouévwv
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Gebruiksaanwijzing nl

VERSTELBARE ACL CORTICALE AANSLUITING
STERIELE CORTICALE FIXATIEMIDDELEN
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING

Corticaal fixatiesysteem voor pezen en ligamenten.

Dit verstelbaar fixatiesysteem bestaat uit een verstelbare lus voor de ophanging van het implantaat en een titanium knoop voor de corticale
ondersteuning.

MATERIALEN

- Geimplanteerde materialen:

Corticale knoop: niet-magnetische titaniumlegering (Ti TA6V ELI)

Verstelbare lus: 100% polyethyleen (UHMWPE)

Bevestigingsplaatje voor verstelbaar corticaal fixatiesysteem (optioneel): niet-magnetische titaniumlegering (Ti TA6V ELI)
Niet van menselijke of dierlijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar

- Materiaal dat tijdens de operatie in contact komt met de patiént:

Volgdraden: Polyethyleentereftalaat + biocompatibele kleurstof D&C groen#6

INDICATIES

De corticale fixatiesystemen worden gebruikt voor de fixatie van pezen en ligamenten tijdens orthopedische reconstructieprocedures ten
behoeve van voorste-kruisbandreconstructies.

WERKING
Dit hulpmiddel vereenvoudigt de reparatie/reconstructie van pezen en ligamenten door plaatsing van een botimplantaat.
Het hulpmiddel is goedgekeurd om voor de lange termijn in het menselijk lichaam te worden geimplanteerd.

CONTRA-INDICATIES

» Bekende overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal. Wanneer gevoeligheid van het materiaal wordt vermoed, moeten de juiste tests
worden uitgevoerd en moet de gevoeligheid worden uitgesloten vooraleer het implantaat wordt geimplanteerd.

¢ Onvoldoende botkwantiteit of botkwaliteit.

» Bloedtoevoer en eerdere infecties die de genezing kunnen vertragen.

o Actieve infectie.

» Omstandigheden die het vermogen of de bereidheid van de patiént om activiteiten te beperken of aanwijzingen te volgen tijdens de
genezingsperiode, beperken.

« Niet gebruiken bij de patellapeestechniek.

» Geen implantaat plaatsen bij kinderen terwijl ze groeien.

MOGELIJKE ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
Mogelijke bijwerkingen in verband met het implantaat:

1- Breuk van de lus, breuk van de volgdraden, breuk van de knoop
2- Constructie kan niet op spanning worden gebracht

3- Verschuiven of draaien van de knoop

4- Reactie op een lichaamsvreemd voorwerp

Mogelijke bijwerkingen door het plaatsen van het implantaat:
1- Pijn op de incisie- of operatieplaats

2- Lokale ontstekingsreacties van voorbijgaande aard

3- Infectie

4- Wonddehiscentie

WAARSCHUWINGEN

1- Bij ieder besluit om het implantaat te verwijderen moet rekening worden gehouden met het feit dat een tweede chirurgische ingreep een
risico voor de patiént kan vormen. Na verwijdering moet er passende postoperatieve zorg worden geboden.

2- De patiént moet zich bewust zijn van beperkingen die inherent zijn aan de aard en functie van het implantaat, met name met betrekking
tot de druk en belasting op het systeem voordat het bot voldoende is genezen.

3- Zorg ervoor dat de lengte en diameter van de bottunnel passend zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Controleer voor gebruik of het implantaat en de verpakking intact zijn.

Niet gebruiken indien het implantaat, de etiketten en/of de beschermende verpakking beschadigd zijn.

Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die op het etiket staat vermeld. De werking van het hulpmiddel en de veiligheid van de
patiént kunnen hierdoor in gevaar komen.

Haal het implantaat uit de verpakking en behandel het volgens de aseptische techniek om de steriliteit te handhaven.

Bij het openen van de kartonnen doos moet de chirurg controleren of het nummer van de partij en het model overeenkomen met de
gegevens op het etiket van de interne zak. Zo niet, is het strikt verboden het implantaat te gebruiken.

Het hulpmiddel is niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. Het is niet getest op opwarming, verschuiven of
beeldartefacten in de MR-omgeving. De veiligheid van het hulpmiddel in de MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént die dit
hulpmiddel draagt, kan leiden tot letsel bij de patiént.

Dit implantaat is geschikt voor standaard in de handel verkrijgbare instrumenten die bestemd zijn voor orthopedische chirurgie voor het
verankeren van pezen en ligamenten.

Chirurgische instrumenten zijn bij normaal gebruik onderhevig aan slijtage. Instrumenten die meerdere keren zijn gebruikt of sterk zijn
belast, kunnen breken. De instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor ze zijn bestemd en ontworpen. COUSIN
BIOTECH adviseert de instrumenten regelmatig op slijtage en vervorming te controleren.

NIET HERGEBRUIKEN NIET OPNIEUW STERILISEREN

Overeenkomstig de etikettering op dit product is dit implantaat uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het implantaat mag in geen
geval opnieuw worden gebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd (mogelijke risico's bestaan uit maar blijven niet beperkt tot: verlies van
steriliteit van het product, risico op infectie, verlies van werkzaamheid van het product).

COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald merk fixatiemiddelen. De
eigenschappen van deze hulpmiddelen zijn onderhevig aan aanpassingen van de fabrikant zonder dat COUSIN BIOTECH hier enige controle
over heeft.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden geplaatst door een gekwalificeerd chirurg die opgeleid is om dit product te gebruiken. Het gebruik
van nieten of schroeven met een scherpe rand vermijden.
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CHIRURGISCHE TECHNIEK

Voorafgaande informatie

Het systeem is speciaal ontworpen voor gebruik bij de viervoudige-semitendinosustechniek met retroboring en de all-inside- en inside-
outtechnieken.

Bij retroboring adviseert COUSIN BIOTECH een doorvoertunnel voor het implantaat met een diameter van 4,5 mm te maken. Gebruik bij
een volledige tunnel bij voorkeur een bevestigingsplaatje ter aanvulling.

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij een doorvoertunnel van minder dan 4,5 mm. Bij een doorvoertunnel groter dan 4,5 mm,
wordt het gebruik van een bevestigingsplaatje overgelaten aan de chirurg.

Techniek
1. Het transplantaat hechten en door de lus voeren.

2. Boor een doorvoertunnel voor het implantaat van 4,5 mm (geadviseerde afmeting) zodat er een passende transplantatieholte ontstaat.
3. Haal de hechtdraden en de versteldraden door de bottunnel.

4. Trek aan een van de hechtingen totdat de knoop door het corticale bot uit de bottunnel komt terwijl u de hechting en de versteldraden
ondersteunt.Draai de knoop tegen het corticale bot door aan de tweede hechting te trekken.

6. Trek het transplantaat in tegengestelde richting om de bevestiging te verzekeren.

7. Terwijl u nog steeds tegenspanning het transplantaat uitoefent, schuift u de versteldraden om de beurt, te beginnen met de witte draad,
om de lus op de gewenste lengte af te stellen. Geen druk uitoefenen op de zwarte draad

8. Houd druk op de witte versteldraad en trek stevig aan de zwarte versteldraad om de lus aan te spannen.

9. Fixeer het transplantaat op de gewenste manier in de tegenoverliggende bottunnel.

10. Schuif zo nodig opnieuw de versteldraden om de beurt aan tot de gewenste spanning is verkregen. Herhaal stap 8.
11. Verwijder de hechtdraad/draden uit de knoop.

12. Knip de versteldradeb af op een minimumafstand van 10 mm van de corticale knoop.

Bij gebruik van bevestigingsplaatje

Gebruik eventueel een bevestigingsplaatje om het steunvlak van de knoop op het corticale bot te vergroten (volledige tunnel in tibia of
femur).

Ga terug naar stap 1 tot en met 5 hierboven.
6. Verwijder een van de twee hechtingen.

7. Plaats de knoop in het bevestigingsplaatje. Zorg ervoor dat de resterende hechting naast de gescheurde kant zit zodat alles goed in
elkaar past.

8. Terwijl u nog steeds tegenspanning het transplantaat uitoefent, schuift u de versteldraden om de beurt, te beginnen met de witte draad,
om de lus op de gewenste lengte af te stellen. Geen druk uitoefenen op de zwarte draad.

9. Houd druk op de witte versteldraad en trek stevig aan de zwarte versteldraad om de lus aan te spannen.

10. Fixeer het transplantaat op de gewenste manier in de tegenoverliggende bottunnel.

11. Schuif zo nodig opnieuw de versteldraden om de beurt aan tot de gewenste spanning is verkregen. Herhaal stap 9
12. Verwijder de resterende hechtdraad uit de knoop.

13. Knip de versteldraden af op een minimumafstand van 10 mm van de corticale knoop.
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR OPSLAG

Op een droge plaats bewaren in de oorspronkelijke verpakking buiten bereik van zonlicht en op kamertemperatuur.

Explantatie en verwijdering van de hulpmiddelen
Verwijderen en verwerken moet gebeuren volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor chirurgie -

Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten" - Deel 1: « Ophalen en verwerken ». Elk verwijderd apparaat moet
teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN
BIOTECH. Het is belangrijk op te merken dat elk implantaat dat niet voor de verzending gereinigd en gedesinfecteerd is,
in een verzegelde verpakking moet zitten. De verwerking van verwijderde medische hulpmiddelen moet worden
uitgevoerd in overeenstemming met de in het land geldende normen voor de verwerking van afval met een
besmettingsgevaar. De verwijdering van een niet-geimplanteerd apparaat volgt geen specifieke aanbevelingen. De
tweede alinea is in geval van een informatieverzoek of klacht.

VERZOEK OM INFORMATIE EN KLACHTEN

COUSIN BIOTECH streeft ernaar om in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen om een medisch
apparaat van hoge kwaliteit te produceren en te leveren. Echter, als een gezondheidsprofessional (klant, gebruiker,
voorschrijver ...) een klacht heeft of een reden tot ontevredenheid over een product in termen van kwaliteit, veiligheid of
prestaties, moeten zij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte brengen. In geval van een defect aan een
implantaat of als het bijdraagt tot ernstige nadelige gevolgen voor de patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke
procedures in zijn land volgen en COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte brengen. Voor elke vorm van
correspondentie, specificeer gelieve de referentie, het partijnummer, de coérdinaten van een referentie en een
uitgebreide beschrijving van het incident of de claim. Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag
verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

Inhoudsopgave
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Manual de instructiuni ro

DISPOZITIV DE FIXARE COXO ACL AJUSTABIL
DISPOZITIVE STERILE DE FIXARE CORTICALA
PRODUS STERIL CU INTREBUINTARE UNICA

DESCRIERE
Sistem de fixare corticald a tendoanelor si ligamentelor.
Sistemul reglabil de fixare este format dintr-o bucla reglabila pentru fixarea grefei si dintr-un buton din titan pentru suport cortical.

MATERIALE

- Materiale implantate:

Buton cortical: Aliaj din titan neferomagnetic (Ti TA6V ELI)

Bucld ajustabild: 100% polietilend (UHMWPE)

Supra-platind pentru sistemul de fixare corticald (optional): Aliaj din titan neferomagnetic (Ti TA6V ELI)
Origine nici umana, nici animald. Neresorbabil

- Materiale cu care pacientul intra in contact in timpul interventiei chirurgicale:

Fire de tractiune: Polietilen tereftalat +colorant biocompatibil D&C verde#6

INDICATII

Sistemele de fixare corticala se folosesc pentru fixarea tendoanelor si ligamentelor in timpul procedurilor de reconstructie ortopedica pentru
reconstructia ligamentului incrucisat anterior al genunchiului (ACL).

v

PERFORMANTA
Acest dispozitiv faciliteaza reparatia / reconstructia ligamentelor sau a tendoanelor, prin instalarea unei grefe in interiorul osului.
Dispozitivul a fost aprobat pentru o implantare pe termen lung in organismul uman.

CONTRAINDICATII .

« Hipersensibilitate cunoscutd la materialul implantului. In cazul in care se suspecteaza o sensibilitate la material, trebuie efectuate teste
adecvate si eliminatd sensibilitatea, inainte de implantare.

« Cantitate sau calitate insuficienta a osului.

« Aportul sanguin si infectiile anterioare care pot avea tendinta sd intarzie vindecarea.

« Infectie activa.

« Conditii care tind sa limiteze capacitatea sau dorinta pacientului de a restrange activitdtile sau de a urma indicatiile in timpul perioadei de
vindecare.

« A nu se utiliza in tehnica os - tendon rotulian - os.

* A nu se realiza implantul la copii, in timpul perioadei de crestere.

EFECTE SECUNDARE INDEZIRABILE POSIBILE
Complicatii posibile cauzate de implant:

1- Ruptura a buclei, ruptura a firelor de tractiune, rupturd a butonului
2- Eroare la punerea sub tensiune

3- Migratia sau rasucirea butonului

4- Reactie la un corp strdin

Complicatii posibile cauzate de instalarea implantului:

1- Durere in zona de incizie sau in zona interventiei chirurgicale
2- Reactii inflamatorii locale si tranzitorii

3- Infectie

4- Dehiscenta plagii

AVERTISMENT

1- Orice decizie de extractie a implantului trebuie sa tind cont de faptul cd o a doua interventie chirurgicald poate sd implice, in mod
potential, un risc pentru pacient. Se impune o perioadad de supraveghere post-operatorie care trebuie sa urmeze dupa explantare.

2- Pacientul trebuie sa fie prevenit de limitarile inerente naturii si functiei implantului, in special privind sprijinirea si constrangerile
exercitate de corp asupra sistemului, inainte ca cicatrizarea osoasa sa nu fie suficient de solid.

3- Trebuie sd va asigurati ca lungimea si diametrul tunelului osos sunt conforme.

PRECAUTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de orice utilizare, verificati dacd implantul si ambalajul sdu sunt intacte.

Nu utilizati produsul daca identificati semne de deteriorare a implantului, a etichetelor si/sau a ambalajului de protectie.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare imprimata pe eticheta. In caz contrar, performanta dispozitivului, dar si siguranta pacientului
pot fi compromise.

Despachetarea si manipularea implantului trebuie s fie efectuate conform normelor de asepsie, pentru a se garanta sterilitatea acestuia.

La deschiderea cutiei din carton, medicul chirurg trebuie sa verifice daca numarul lotului si modelul sunt identice cu informatiile ce figureaza
pe eticheta buzunarului interior. In caz contrar, utilizarea implantului este strict interzisa.

Acest dispozitiv nu a fost evaluat in ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul RM. Nu a fost testat in ce priveste incalzirea, migratia
sau artefactul de imagine in mediul RM. Siguranta dispozitivului in mediul RM nu este cunoscutd. Scanarea unui pacient care are acest
dispozitiv poate duce la ranirea pacientului.

Acest implant poate fi utilizat cu instrumente standard disponibile pe piatd si prevazute pentru chirurgia ortopedica de fixare a ligamentelor
si tendoanelor.

Instrumentele chirurgicale se supun uzurii in timpul unei utilizdri normale. Instrumentele care au fost utilizate de mai multe ori sau care au
suportat constrangeri puternice se pot fisura. Instrumentele trebuie sa fie utilizate doar in scopurile prevazute pentru care acestea au fost
concepute. COUSIN BIOTECH recomanda ca gradul de uzurd si deformare a instrumentelor sa fie analizat constant.

A NU SE REUTILIZA A NU SE RESTERILIZA

Conform etichetdrii acestui produs, implantul este conceput pentru o intrebuintare unicd. Sub nicio formd, acesta nu trebuie sa fie reutilizat
si/sau resterilizat (existd riscuri potentiale care nu se limiteaza la: pierderea sterilitatii produsului, riscul producerii de infectii, pierderea
gradului de eficienta a produsului).
COUSIN BIOTECH nu asigura nicio garantie si nu oferd nicio recomandare n privinta utilizarii unei anume marci de dispozitive de fixare.
Caracteristicile acestor dispozitive fac obiectul unor modificari oferite de producator si asupra carora COUSIN BIOTECH nu poate exercita
niciun control.
Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat doar de cdtre un medic chirurg calificat si instruit in utilizarea acestui produs. Se recomanda
evitarea agrafelor sau a suruburilor cu margini ascutite.
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TEHNICA CHIRURGICALA

Informatii preliminare
Sistemul este optimizat pentru utilizarea tendoanelor muschiului drept intern si tehnicii semitendinos, pentru tehnicile All-Inside si Inside-
Out, precum si pentru retroperforare.

in cazul unei retroperforéri, COUSIN BIOTECH recomandd pentru tunelul de trecere a implantului un diametru de 4,5 mm. In cazul unui
tunel plin, se recomanda utilizarea suplimentard a supra-platinei.

Utilizarea dispozitivului cu un diametru de tunel de trecere inferior valorii de 4,5 mm nu este validata. Daca diametrul tunelului de trecere
este mai mare de 5 mm, decizia privind utilizarea sau neutilizarea supra-platinei i apartine medicului chirurg.

Tehnica
1. Se efectueaza suturarea grefei si trecerea acesteia prin bucla.

2. Se creeaza un tunel osos de trecere a implantului de 4,5 mm (diametrul recomandat), dar si o cavitate pentru grefd, adaptata
diametrului sau.

3. Se trec firele de suturd si firele de ajustare prin tunelul osos.

4. Se trage una dintre suturi pand cand butonul iese din tunelul osos prin osul cortical, tinand in permanentd sutura si firele de ajustare.
5. Se trage a doua suturd pentru a cobori butonul si a permite sprijinul cortical.

6. Se valideaza fixarea, trdgand grefa in sens opus.

7. Pastrand aceeasi tensiune pentru grefa, se gliseaza firele de ajustare, unul dupa celdlalt, incepand cu firul alb, pentru a se efectua o
reglare a lungimii buclei. Nu aplicati tensiune pe firul negru.

8. Pentru a strange bucla, tineti sub tensiune firul de ajustare alb si trageti firul de ajustare negru.

9. Se fixeaza grefa in tunelul osos opus, utilizdnd metoda doritd.

10. Daca este necesar, se gliseaza din nou, in mod alternativ, firele de ajustare pentru a se obtine tensiunea dorita. Si se repeta etapa 8.
11. Se detaseaza firul / firele de sutura de buton.

12. Se taie firele de ajustare la o distantad de cel putin 10 mm de butonul cortical.

in cazul utilizérii supra-platinei

Utilizarea unei supra-platine poate fi necesara pentru a mari suprafata de sprijin a butonului pe osul cortical (tunel plin tibial sau femural).
Reluati in acest caz etapele de la 1 la 5 precedente.

6. Se indeparteaza una din cele doud suturi.

7. Se pozitioneaza butonul in supra-platind. Va recomandam sa va asigurati cd sutura restantd se situeaza in laterala despicata pentru a nu
ingreuna fixarea.

8. Pastrénd aceeasi tensiune pentru grefa, se gliseaza firele de ajustare, unul dupd celdlalt, incepand cu firul alb, pentru a se efectua o
reglare a lungimii buclei. Nu aplicati tensiune pe firul negru.

9. Pentru a strange bucla, tineti sub tensiune firul de ajustare alb si trageti firul de ajustare negru.

10. Se fixeaza grefa in tunelul osos opus, utilizand metoda dorita.

11. Daca este necesar, se gliseaza din nou, in mod alternativ, firele de ajustare pentru a se obtine tensiunea dorita. Si se repeta etapa 9.
12. Se detaseaza firul de sutura restant de buton.

13. Se taie firele de ajustare la o distanta de cel putin 10 mm de butonul cortical.

PRECAUTIUNI DE DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc lipsit de umezeal3, la addpost de lumina soarelui, la o temperatura ambianta si in ambalajul original.

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI

Vyjmuti @ manipulace musi byt provedeno v souladu s doporucenimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci — Prevzeti a analyza
chirurgickych implantatd » Cést 1: « Pfevzeti a manipulace ».

Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento protorkol je k dispozici na vyzadani
u COUSIN BIOTECH. Je dilezité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebude pred odeslanim vycistén nebo dezinfikovan, musi byt
zabalen do zapeceténého obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaji likvidace infekéniho odpadu.
Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporucenim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI
V souladu se s vymi zasadami jakost se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalini Usili a vrobit a dodat vysoce kvalitni

zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uZivatel, predepisujici Iékar...) ma stinZosti nebo dfvod byt
nespokojen s produktemco do kvality, bezpeCnosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat spolecnost COUSIN BIOTECH. V pfipadé
selhani implantatu nebo pokud zplsobi vazné nezadouci Ucinky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu
s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V pripadé jakékoli korespondence specifikujte referencni Cislo, Cislo Sarze, podrobnosti a komplexni popis incidentu nebo stiznosti.

Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolencosti COUSIN BIOTECH a jejich distributord.

Pokud potiebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH nebo COUSIN BIOTECH pfimo na
contact@cousin-biotech.com.

Cuprins
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Kullanim talimatlar tu

AYARLANABILIR ACL KORTIKAL TUTTURMA CIHAZI
STERIL KORTIKAL FIKSASYON CIHAZLARI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

Tanim
Tendon ve baglar igin Kortikal Sabitleme sistemi.
Ayarlanabilir sabitleme sistemi, greft siispansiyonu icin ayarlanabilir bir halka ve kortikal destek igin bir titanyum diigmeden olusur.

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

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

Ayarlanabilir halka : %100 polietilen (UHMWPE)

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

- Miidahale esnasinda hasta ile temas halinde olan malzemeler:

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

ENDIiKASYONLAR

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

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

KONTRENDIKASYONLARI

« Implant malzemesine karsi bilinen agiri duyarlilik. Malzemeye karsi duyarliiktan siipheleniliyorsa, implantasyondan énce uygun testler
yapilmali ve duyarlilik ortadan kaldiriimalidir.

« Yetersiz kemik miktar veya kalitesi.

 Kan akisi ve iyilesmeyi geciktirme egiliminde olan 6nceki enfeksiyonlar.

o Aktif enfeksiyon.

« Hastanin iyilesme stiresi boyunca aktiviteleri kisitlama veya talimatlari takip etme yetenegini veya istegini sinirlama egilimi gosteren
durumlar.

* Kemik — patella tendonu — kemik teknidi icin kullanilmamalidir.

* Cocuga bliylime siresince implant uygulamayin.

OLASI ISTENMEYEN YAN ETKILER
Implanta bagl olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kiriimasi, gekis tellerinin kirlmasi, diigmenin kirilmasi
2- Germe basarisiziigi

3- Digmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

Implantin uygulanmasina bagl olasi komplikasyonlar:
1- Kesi bolgesinde veya cerrahi bolgede sanci

2- Lokal ve gegici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agllmasi

UYARI

1- Implantin kaldinimasina ydnelik herhangi bir kararda, ikinci bir cerrahi prosediiriin hastaya potansiyel olarak bir risk olusturabilecegi
gergeginin dikkate alinmasi gerekir. Gikarma ardindan uygun bir ameliyat sonrasi yontemin uygulanmasi gerekir.

2- Hasta, implantin tiiriinde ve islevinde dogurdugu kisitlamalara, o6zellikle de kemik iyilesmesi yeterince saglam olmadan 6nce viicut
tarafindan sistem (zerinde uygulanan destek ve sikintilara karsi uyariimaldir.

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

KULLANIM ONLEMLERI

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

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

Uriind, etiket Gizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin performansi ve hastanin giivenligi risk altina girebilir.
Implantin paketinin agilmasi ve tutulmasi, sterilitenin saglanmasi igin asepsi standartlarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Karton kutunun agilmasinda cerrah, parti ve model numarasinin i¢ poset etiketi izerinde yer alan verilerle ayni olmasini kontrol etmelidir.
Aksi durumda implantin kullanilmasi kesinlikle yasaktir.

Cihaz, MR ortaminda gtivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, kayma veya goriintl artefakti agisindan
test edilmemistir. Cihazin MR ortaminda givenligi bilinmemektedir. Bu cihaza sahip olan bir hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

Bu implant, piyasada bulunan ve ortopedik bag veya tendon sabitleme ortopedik cerrahisi icin 6ngoriilen standart aletlerle kullanilabilir.
Cerrahi aletler normal kullanim sirasinda aginmaya ve yipranmaya tabidir. Birgok kez kullaniimis veya siddetli sikintilara maruz kalan aletler
kirilabilir. Aletler sadece tasarlandiklari amaglar igin kullaniimahdir. COUSIN BIOTECH, aletlerin asinma ve deformasyon durumlarinin diizenli
olarak denetlenmesini 6nermektedir.

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

Bu Uriinln etiketine uygun olarak implant tek kullanimliktir Higbir durumda yeniden kullanilmamali 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 6neride bulunmamaktadir. Bu cihazlarin ézellikleri
izerinde Uretici tarafindan getirilen degisiklikler bulunmaktadir ve COUSIN BIOTECH bu degisiklikler izerinde higbir kontrol
gergeklestirememektedir

Bu cihaz sadece uzman ve riintin kullanimi ile ilgili egitimli bir cerrah tarafindan implant edilmelidir. Agraf veya kenarlar keskin vidalar
kullanmaktan kaginilmalidir.
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CERRAHI TEKNiIK

On bilgiler
Sistem, 4 sarmalli semitendinosus tekniginin retro sondaj ve tiimii ice ve igten disa teknikleri ile kullanilmak tizere optimize edilmistir.

Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gegis tiineli icin 4,5 mm bir cap énermektedir. Dolu bir tiinel olmasi durumunda,
ek olarak surplatin kullanilmasi tercih edilmelidir.

Gegis tiineli 4,5 mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis tiinelinin gapinin 4,5 mm (izerinde olmasi
durumunda, siirplatin kullanilmasi veya kullanilmamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmigtir.

Teknik
1. Grefti dikin ve halka igerisine gegirin.

. 4,5 mm’lik (6nerilen gap) bir implant gegis kemik tiineli ve gapina uygun bir greft kavitesi olusturun.

. Dikis tellerini ve ayar tellerini kemik tiinelinden gegirin.

. Diigme kortikalden kemikten gikana kadar, dikislerden birini gekin.

. Grefti gekerek diigmeyi kortikal kemik ylizeyine dogru gevirin.

. Grefte ters gerilim uygulayarak, grefti tlinele sokmak igin siyah ayar telini gekin.

. Greft tizerinde hala gerginligi koruyarak, halkanin arzu edilen uzunlugunu ayarlamak igin ayar tellerini tek tek kaydirin
. Uygulanan gerilimde halkay: kilitlemek igin siyah ayar telini kullanin.

O 0 N O U1 A W N

. Arzu edilen ydntemi kullanarak grefti karsi kemik tiineli igerisine sabitleyin

10. Gerekirse, arzu edilen gerginligi elde etmek icin ayar tellerini alternatif olarak yeniden kaydirin Ve 8.adimi tekrar edin.
11. Digmenin dikis telini/tellerini cikarin

12. Ayar tellerini kortikal diigmeden en az 10mm mesafede kesin.

siirplatin kullaniimasi durumunda

Digmenin kortikal kemik (zerindeki temas ylzeyini artirmak amaciyla bir sirplatin kullaniimasi gerekli olabilir (dolu tibial veya femoral
tunel).

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

7. 1ki dikisten birini cekin

8. Diigmeyi siirplatin {izerine yerlestirin. Kalan dikisin, kenetlenmeye miidahale etmeyecek sekilde béliinmiis tarafta oldugundan emin olun.
9. Greft lizerinde hala gerginligi koruyarak, halkanin arzu edilen uzunlugunu ayarlamak igin ayar tellerini tek tek kaydirin

10. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti karsi kemik tiineli icerisine sabitleyin

11. Gerekirse, arzu edilen gerginligi elde etmek igin ayar tellerini alternatif olarak yeniden kaydirin Uygulanan gerilimde halkay: kilitlemek
icin siyah ayar telini kullanin.

12. Kalan dikisi digmeden cikarin

13. Ayar tellerini kortikal diigmeden en az 10mm mesafede kesin.

DEPOLAMA ONLEMLERI

Gines 1sigindan uzak, kuru bir yerde, oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda muhafaza edin.
Cihazlarin cikarilmasi ve bertaraf edilmesi

COUSIN BIOTECH, gikarma ve kullanma islemlerinin ISO 12891-1:2015 « Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants
» Boliim 1 : « Retrieval and Handling » talimatlarina gére gergeklestiriimesini 6nermektedir.

Gikarlan her cihaz yirirlikteki protokole gdre analiz igin iade edilmelidir. Buna COUSIN BIOTECH'ten talep edilerek erisilebilir.
Gonderilmeden 6nce temizlenemeyen ve dezenfekte edilemeyen implantlarin mihirlii ambalajinda bulunmasi énemlidir.

Eksplant edilen bir tibbi cihazin ortadan kaldiriimasi, tehlikeli atiklarin bertaraf edilmesi igin tlkede yiirirlikte olan standartlara uygun olarak
gergeklestiriimelidir.

Implante edilmemis bir cihazin ortadan kaldirimasi konusunda 6zel tavsiyeler bulunmamaktadir.
BiLGI TALEBI VE SIKAYETLER

Kalite politikasina uygun olarak COUSIN BIOTECH, kaliteli bir tibbi cihaz tiretmek ve tedarik etmeyi taahhiit etmektedir. Bununla birlikte, bir
saglik uzmaninin (misteri, kullanici, uzman doktor, vb.) bir Griinle ilgili kalite, glivenlik veya performans acisindan memnuniyetsizlik sikayeti
veya sebebi varsa, miimkiin olan en kisa stirede COUSIN BIOTECH'e bilgi vermelidir.

Bir implantin arizalanmasi durumunda veya hastada ciddi bir yan etkiye neden olmasi durumunda, tedavi merkezi , llkesinde ydrirliikte
olan yasal prosediirleri izlemeli ve gecikmeden COUSIN BIOTECH'e bilgi vermelidir.

Tum yazismalarda, llitfen basvurunun, parti numarasini, iletisim bilgilerini ve olayin veya sikayetin kapsamli bir agiklamasini belirtin.
COUSIN BIOTECH ve distribiitorlerinden broglrler, dokiimantasyon ve cerrahi teknikler talep edilebilir.

icindekiler listesi
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WHCTpykumMmM 3a ynotpeba bg

KOPTUKAJTHO ®UKCUPALLIO YCTPOICTBO HA MPEAHU KPbCTHWN BPB3KU
CTEPUJTHN KOPTUKAJTHU ®UKCUPALLIN YCTPOUCTBA
CTEPWNEH NPOAYKT 3A EAHOKPATHA YIOTPEBA

OMWUCAHME

KopTukanHa cucteMa 3a MKCMpaHe Ha CyXOXWUNS U CTaBHU BPb3KK.

Perynupyemata cuctemata 3a (pukcaumsi ce CbCTOM OT perynvpyeMa npvMKa 3a okauyBaHe Ha npucagkata M TWTaHoBa nnactuHa (Tun
LKon4e") 3a KopTuKanHa onopa.

MATEPUAJIN

- UIMnnaHTupupyeMn MaTtepmaim:

KopTukanHa nnactuHa ,konue": HedepomarHuTtHa TutaHosa cnnas (Ti TA6V ELI)

Perynupyema npumka: 100% nonunetuneH (UHMWPE)

YabmkeHa niacTvHa 3a cucteMata 3a KopTukanHa duvkcaums (4onbaHuTenHo): HedbepomariutHa tmutaHosa cnnas (Ti TA6V ELI)
HWTO OT XXMBOTWUHCKM, HUTO OT YOBELLKM Npomsxod. Hepesopbupyemo

- Marepmnasin B KOHTaKT C NayHeHTa o BpeMe Ha onepaymnara:

TpaKUMOHHM KOHUM: nonneTuneH TepedTanat + 6uockBMecTuM ousetuten D&C green#6

NOKA3AHUA

CuctemuTe 3a KOpTUKanHa dukcaums ce u3nonssaTt 3a UKCMpaHe Ha CyXOXWMS 1 CTaBHW BPb3KM MO BPEME Ha OpPTOMNeAnYHU
PEKOHCTPYKTVUBHM NpoLeaypy 3a PEKOHCTPYKLUMS Ha npeaHa KpbCTHa Bpb3ka (MKB).

CBOUCTBA
Ta3u CUCTEMA ynecHsiBa nnacTukaTa/peKOHCTPYKLMSTA Ha CYXOXWUMS U CTaBHM BPb3KK Ype3 dukcaums Ha npucagkaTa B KOCTTa.
TS e opobpeHa 3a AbArocpoyHa MMMNIaHTaLUMs B YOBELLKOTO TAO.

OPOTUBOMOKA3AHUA

e /I3BeCTHa CBpPbXUYBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana Ha uMnnaHTa. Korato ce nogosvpa YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana, Tpsibea Aa ce
HanpaBsT NOAXOASLM U3C/IeABaHMs, Taka Ye Tasu BEPOSITHOCT Aa Ce U3K/0UM OLle Npeau UMMaHTaumsTa.

o HeocTaTbyHO KOIMYECTBO UM KAUECTBO Ha KOCTUTE.
» KpbBoCHabasBaHeE v NpeanluHn UHAEKLMM, KOUTO MOraT Aa 3abaBaT 3a3apaBsBaHeTo.
o AKTMBHA UHbEKLMS.

¢ YCnoBus, 3a KOUTO € BEpOSATHO Aa OrpaHuyaTt CMOCOBHOCTTA WIIM XXeNaHMETOo Ha nauueHTa Aa orpaHun4yaBa CbVIBVI‘-IECKaTa AKTUBHOCT U
Aa CneaBa yKa3aHusaTa no BpeEME Ha neyebHus nepwuoa.

¢ [la He ce U3MNoNn3Ba 3a TEXHMKATA KOCT-MaTeniapHo CyXOXnne—KocT.
¢ [la He ce uMnNnaHTUpa npy Aeua, AoKaTo ca B NPOLIEC Ha pacTex.

Bb3MOXXHWU HEXXEJIAHU CTPAHUYHUN E®EKTU
Bb3MOXHM YCNOXHEHUS, CBBP3aHN C UMMNJIaHTa:

1 - CkbCcBaHe Ha NpUMKaTa, CKbCBaHe Ha TPaKLMOHHUTE XWULK, CHYMNBaHE Ha KONYeTo
2- HeunsnpaBHOCT Nof HanpexeHue

3- Murpaums nnm obpbluaHe Ha KOM4eTo

4- Peakums KbM 4yXao TS0

Bb3MOXHM YCNOXHEHUS, CBBP3aHN C MOCTAaBAHETO Ha UMMNAHTa:
1 - Bonka B 0bnacTTa Ha paspesa UM B MSCTOTO Ha onepauusTa
2- JIoKasH1 1 NPEXOAHN Bb3NaNUTENHN peakLmm

3 - UHdekums

4 - [lexucueHumsa Ha paHata

NPEAYNPE EHVE

1- Bcako pelleHWe 3a OTCTPaHsIBaHe Ha MMMaHTa TpsibBa Aa oTunTa dakTa, Ye BTOpa XMpypruyHa onepaumsi MoXke Aa BKIOYBa PUCK 3a
naumeHTa. OTCcTpaHsiBaHeTO TpsibBa Aa 6bae NocneaBaHo OT NOAXOAALLO ClefonepaTMBHO ieyeHue.

2- MNaumeHTbT TpsbBa Aa 6bae MHAOPMMPaH 3a OrpaHUYeHusTa, NPUCHLUM Ha eCTeCTBOTO M (YHKUMSTA Ha MMMNNaHTa, No-CneunanHo no
OTHOLLEHME Ha TErnoTO W OrpaHUYEHUsTa, HanoXeHW Mopaan Bb3AEWCTBUETO Ha TAnoto Bbpxy CUCTEMATA, npeau KocTTa fa e
[OCTaTbYHO 3a3apassana.

3- YBeperte ce, Ye KOCTHUAT TyHen “Ma nNpaBuiHaTa Ab/HKUHA U ANAMETbP.

NPEANA3HU MEPKM NPEAU YNIOTPEBA

Mpean ynotpeba npoBepeTe LENOCTTa Ha UMMNJIaHTa ¥ OnakoBKaTa.

He v3non3BaliTe, ako UMMNAHTLT, ETUKETUTE W/WUMN 3aLUMTHUTE ONAKOBKM Ca MOBPEAEHM.

He u3non3eaiiTe nNpoaykTa cnep Cpoka Ha rOAHOCT, MOCOYEH Ha eTukeTa. ToBa MoXke Aa KoMnpoMeTupa paboTata Ha CUCTEMATA u
6e30nacHOCTTa Ha naumeHTa.

Pa3onakoBaHeTo M MaHUMyIMPaAHETO Ha UMMNaHTa TpsibBa Aa Ce U3BbPLUM B CbOTBETCTBUE CbC CTAHAAPTUTE 3a acenTuka, 3a Aa Cce OCurypu
CTEPUIHOCT.

Mpun oTBapsiHe Ha KapTOHEHaTa KyTusi XMpyprbT TpsibBa Aa NpoBepy Aann HOMEpbLT Ha MapTuaaTta M MOAENbT CbBMAZAT C Te3W, MOCOYEHU
Ha eTVKeTa BbpXy BbTpeLUHaTa onakoBka. AKO He CbBnajaT, U3Mo3BaHETO Ha UMMNaHTa e CTporo 3abpaHeHo.

M3penveTo He e oueHeHo 3a 6e3onacHOCT u cbBMecTUMOCT B SIMP cpega. To He e TeCTBaHO 3a HarpaBsiHe, MUrpaumus um aptedakTi Ha
nsobpaxenuneto B SIMP cpepa. Be3onacHoctTa Ha usgenveto B AMP cpega e HemsBecTHa. CKaHMPAHETO Ha MauMeHT C TakoBa ulgenue
MOXe [a [0BeAe A0 HapaHsABaHe Ha nauueHTa.

To3u UMNNIaHT MOXeE Aa ce U3Mon3Ba C NpeAnaraHuTe Ha nasapa CTaHAAapTHU UHCTPYMEHTU, NpeaHasHavyeHn 3a opToneanyHa Xvpyprus 3a
QHKEPUPAHE Ha CYXOXWIUS UM CTaBHU BPb3KU.

XUpypryHUTE MHCTPYMEHTU MOANEXAT Ha U3HOCBaHe MNpu HopManHa ynotpeba. VHCTpyMeHTH, kouTo ca 6vnm M3non3BaHn MHOrOKpaTHO
1M ca 6unm NoANOXeHW Ha MHOMO BUCOK MeXaHW4eH CTpec, BEpOSTHO Lie ce cvynaT. MHCTpymeHTUTe TpsibBa Aa ce “3non3eaTt camo no
npegHasHaveHne. COUSIN BIOTECH npenopbyBa MHCTPYMEHTUTE Aa 6baaT pefoBHO NPOBepPsiBaHM 3@ U3HOCBAHE M OrbBaHe.
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A4A HE CE N3I10J/13BA [TOBTOPHO HA HE CE CTEPUJTU3HPA [TOBTOPHO

MMNnaHTLT e 3a egHokpaTHa ynoTpeba, KakTo e MOoCoYEHO Ha eTUKeTa. B HMKaKbB cyyalt He TpsibBa Aa ce M3non3Ba NOBTOPHO MM Aa ce
CcTepunuaupa NoBTOPHO (MOTEHUManHUTe pUCKOBE BK/KOYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBaT [o0: 3aryba Ha CTepunHOCTTa Ha MPOAYKTa, PUCK OT
nHdekums, 3aryba Ha edeKTUBHOCTTa Ha NpoayKTa).

COUSIN BIOTECH He paBa HMKaKBW rapaHuuy Uy NpenopbKy MO OTHOLLEHWE Ha U3MOI3BAaHETO Ha OnpeaeneHa Mapka cpeacTsa 3a
ukcnpaHe. CBOWCTBaTa Ha Te3WN MU3AENUs NOANEXAT Ha NPOMsiHAa OT npousBoanTens, Hag koeto COUSIN BIOTECH HsiMa KOHTpOS.

ToBa usaenve Tpsibea Aa ce MMNIaHTMpa caMo OT KBanuduumMpaH Xvpypr, obyyeH 3a ynotpebaTta Ha npoaykTa. M36srsalite n3nonssaHeTo
Ha cKobu MM BUHTOBE C OCTPU pbboBe.

XUPYPI'MYECKA TEXHUKA
MNpeasapurenta nidopmaums

CuctemaTa e OnTMMM3MPaHa 3a M3M0N3BaHe Ha CYXOXKWHM U MOSTYCYXOXWUHU TEXHUKK C 06paTHO nNpobuBaHe Ha kaHana (retro drill),
snside-out" (oTBbTpe-HaBbH) 1 ,all inside™ (Bcuuko OTBBTPE).

B cnyyalt Ha o6paTHO npobuBaHe Ha kaHan, COUSIN BIOTECH npenopbyBa AMaMeTbp OT 4,5 MM Ha TyHena 3a NocTaBsiHe Ha
uMnnaHTa. B cnyyain Ha MbieH TyHen e 3a npeanoYuTaHe Aa ce U3Mosn3sa AOMbHWUTENHA YAb/MKEHa NnacTuHa.

M3non3BaHEeTo Ha M3AenneTo Npu AMAMETbP Ha TyHesa No-ManbK oT 4,5 MM He € NOTBbpAEHO. AKO AMAMETBLPLT € Mo-ronaM oT 4,5
MM, XMPYprbT CneaBsa fa peluv Aanu Aa 13nosssa Ui He YabhkeHa niactvHa.

TexHuka

1. 3awwiiTe npucaakaTa v S NOCTABETE B NPUMKATa.

2. Cb3paliTe KOCTEH TyHeN ¢ AvaMeTsbp 4,5 MM (MpenopbuvTeneH AMaMeTbp) v Noaxoasila 3a AMaMeTbpa Ha npucagkaTta KyxuHa.
3. MpekapaiTe XMpypruyeckuTe KOHUM 3a LUMEHE U peryiupaHe npe3 KOCTHUS TyHes.
4

. MaubpnaﬁTe €40WH OT XUPYPruyecknUTE KOHLUM 3a WMEHE, TaKa Ye niacTuHaTa Aa u3nese OT KOCTHUA TyHEN Npe3 KOPTUKaHaTa KOCT,
KaTo npoAb/nKaBaTe Ha AbPXUTE LLIEBA U KOHUUTE 3a perynmpaHe.

(&)

. M3pbpnaiite BTOpUs KOHEL, 33 LWKWEHE, 33 Aa CBaNMTE ,KOMYETO" 1 Aa OCUTYpUTE KOPTUKasHa ornopa.
6. 3a3gpaBeTe (DUKCUPAHETO, KaTo U3AbpnaTe NpucaakaTa B NPOTUBOMOOXKHATA NOCOKA.

7. Mpoab/mxeTe Aa npunaraTe 06paTHO HanpeXeHne BbPXy MPUCAAKaTa, KaTo CbLUEBPEMEHHO MNpeKapBaTte eayH Cneq Apyr KoHUMUTe 3a
perynupaHe - 3anoyHeTte ¢ 6en1s KoHel, 3a Aa perynmpaTe npuMKaTa A0 XKenaHaTta Ab/KuHA. He npunaraiite HanpexeHue BbpXy
YEpHUS KOHEL.

8. 3a ga 3aTerHere npuMKaTa, NPOAL/HKETE @ OKa3BaTe HarnpexeHue BbpXy 6enus KoHeL 3a perynmpaHe U usgbpraiTe CUITHO YepHUS
KOHeLl 3a perynnpaHe.

9. C nomMoLuTa Ha U3MoN3BaHUS MeTof, CbVIKCVIpaI‘/IITe npucagkaTta B NPOTUBOMOIOXXHUA KOCTEH TYHEN.

10.  Ako e Heob6xoaMMO, NpoKapaiiTe OTHOBO eAWH cnea ApYr KOHUMTE 3a peryinpaHe, 3a Aa NoCTUrHeTe XENaHOTO HanpeXeHue.
Cnepn ToBa nosTopeTe eTan 8.

11.  Ceanete xvpypruyHusi(ute) koHeu(Lumn) OT NiacTuHaTa ,Konye".
12.  Otvaenete KOHUMTE 3a perynmpaHe Ha pa3CTosiHMe He Mo-Manko oT 10 MM OT KOPTMKaNHOTO Komye.

B Cﬂy'-lai"l Ha u3noJsizBaHe Ha yAb/)KeHa nJ1aCTuHa

Moxxe fa ce HanoXxu fa ce u3non3ea yab/HKeHa NacTMHA, 3a Aa Ce YBENMYM KOHTaKTHaTa NOBbPXHOCT Ha MacTUHaTa ,Konye" Bbpxy
KOpPTVKanHaTa KocT (MbieH TbuaneH unm demopaneH TyHen).

MNoBTOpeTe nocoveHnTe no-rope CTbiku oT 1 Ao 5.

6./3abpnaiTe OTHOBO €AMH OT ABaTa KOHela.

7. MocTaBeTe nnacTMHaTta ,konye" B yab/HKeHaTa NinacTuHa. YBepeTe ce, Ue OCTaBalLMsIT KOHEL, € OTKbM pa3psidaHaTa CTpaHa,
Taka ye Ja ce usberHe Bb3MNpPENSTCTBAHE Ha CeAsioBUAHaTa Bpb3ka.

8.Mpoab/mxeTe Aa npunarate 06paTHO HanNpeXeHUe BbPXY NPUCALAKATA, KAaTo CbLLEBPEMEHHO NpeKapBaTte eauH cieq Apyr KoHUMUTe 3a
perynnpaHe - 3anouyHeTe ¢ 6en1s KoHel, 3a Aa perynmpare npuMKaTa A0 XefaHaTta Ab/KuHA. He npunaraiite HanpexeHue BbpXy
YEpHUS KOHEL.

9. 3a [a 3aTerHeTe npuMKaTa, NPOAb/KETE @ OKa3BaTe HarnpexeHue BbpXy 6euns KOHEeL, 3a perysmpaHe U U3abpnante CUIHO YepHus
KOHeL| 3a perysmpaHe.

10. C nomowTa Ha n3bpaHus MeToa, PuUKCUpanTe NpucaakaTa B NMPOTUBOMOMOXHMS KOCTEH TYHES.

11.  Ako e HeobxoaMMO, NpoKapanTe OTHOBO eAVH Cnea ApYr KOHUMTE 3a perynupaHe, 3a Aa NOCTUrHETE XKEeNaHOTO HanpexeHue.
Cnep ToBa nosTopete etan 9.

12.  V3gbpnaliTe ocTaBaluMst XMpYpPruyeckn KOHel OT MracTuHaTa ,Kkonue®.
13.  OtpeneTe KOHUMTE 3a peryinmpaHe Ha pas3CTosiHue He No-Manko oT 10 MM OT KOPTMKAIHOTO KoMye.

MEPKW 3A CbXPAHEHME
[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0 MACTO, Aaneye OT C/TbHYeBa CBET/IMHA, NpU CTaliHa TeMnepaTypa 1 B OpUriHasiHaTa onaKoBka.

EKCMJIAHTALIMS N U3XBbPNISIHE HA YCTPOWUCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbyBa ekcrnaHTaumsita 1 MaHMnyaMpaHeTo Aa ce M3BbpLUBa B CbOTBETCTBME C npenopbkuTe Ha ISO 12891-1:2015
LMMNNaHTY 32 XMpyprusa — eKCnnaHTauma u aHanus Ha xupypruyecku umnnaHti” Yacr 1: ,ExkcnnanTtaums n obpabotka®.

Bcuuky ekcrninaHTvpaHu usgenust Tpsbea ga 6baaT BbpHaTU 3a aHanu3 B CbOTBETCTBME C AEMCTBalUMs NpOTOKon. ToBa ce mpeanara npu
novckeaHe ot COUSIN BIOTECH. Tpsi6Ba fga ce otbenexwu, Ye BCMYKU UMMIAHTW, KOUTO He MoraT Aa 6baaT nouncTeHn n aesuHdbekumpaHm
npeav TpaHcnopTupaHe, Tpsbea Aa 6bAaT NnocTaBeHn B 3anevaTaHa OnakoBKa.

Page 23/28



MN3XBbPNSIHETO Ha eKCNNaHTUpaHW MeaMUMHCKN u3genus Tpsbsa Aa ce M3BbpluBa B CbOTBETCTBUE C feNcTealumTe B CTpaHaTa CTaHAapTH,
Kacaely U3XBbPSIHETO Ha MHMEKLMO3HM OTNaabLM.
HaMa cneumanHm npenopbku 3a U3XBbPIISHE HA HEUMMNAHTUPAHW U3aenus.

UCKAHE HA UHOOPMALIUA U XXANTBU

B cvoTBeTCcTBME € nonuTukaTa cv 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agb/mkaBa Aa MOSIOXKM BCUYKW YCWIMSI C Ornea Aa npoussene u
[0CTaB/ BUCOKOKAYECTBEHO MeAMLMHCKO M3aenne. Bburnpeky ToBa, ako 3apaBeH cneumanucT (KIneHT, NnoTpebuTen, KOHCYNTaHT u Ap.) uMma
onnakBaHe MM OCHOBaHWE 3a HeJOBOJSICTBO OT AafeH NPOAYKT, MO OTHOLIEHME Ha HEroBOTO KayecTBO, 6€30MacHOCT MM U3MbAHEHWE,
TOM/Ts Tpsi6Ba Aa yBegomu COUSIN BIOTECH BbB Bb3MOXHO Hall-KpaTbK CPOK.

B cnyyat Ha HempaBWiHO yHKUMOHMpaHE Ha MMMMaHTa WM ako TOM AOMpUHece 3a cepuo3eH HebrnaronpusteH edekT 3a MauueHTa,
3APaBHUAT LEHTbP TpsibBa [a cneaBa AeMCTBALLMTE B CTpaHaTa 3akoHOBM npoueaypy 1 HesabaBHo Aa nHdopMupa COUSIN BIOTECH.

BbB BCsika KOPECMOHAEHLMS NMocoyBanTe pedepeHTHUS HOMEpP, HOMepa Ha MapTuaaTa, UMETO M aapeca Ha KOHCYNTaHTa U NpefocTaBeTe
Mb/HO OMMCaHWE Ha MHUMAEHTA MK XxanbaTa.

Bpoluypy, AOKyMeHTauust M MHGOpMauuMs 3a XvMpypruyeckata TeXHMKa ca Ha pasnosioxkeHue npu nouckeaHe oT COUSIN BIOTECH wu
HeroeuTe AncTpubyTopwu.

REZYUME
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Notes

es
pt
€A

nl

3
1639

CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC

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

CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie flir Medizinische Gerate 93/42/EWG
Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC

Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos.
Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE

Zrpavon CE ko apiBudg avayvpiong Tou KovoTToiNpévou gopéat. To TIPOIdV CUMHOPPUIVETAI HE TIG Booikég amtammoeig TG Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 10mpoTeXVOAOYIKG TIPOIOVTOL
CE-meerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/EQF

Marcaj CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produs conform cu exigentele esentiale ale directivei 93/42/CEE

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

CE nevat 1 ngeHT1dmKaLumMoHeH Homep Ha AkpeauTupatuara OpraHusauvsi. [podyKTsT e B CbOTBETCTBYE C U3KUCKBaHWSTa Ha AvpekTvBa 93/42/CEE
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&IFU
en - Symbols used on labelling pt | - Simbolos usados na etiqueta
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette E’I - 20“50)“:;“::’ ).(pnclp;)m.):t)ﬂvml gT:g ETIKETEG T
de - Bei Etiketten verwandete Symbole nt | - Op de etiketiering gebruikte symbolen
it - Simboli utilizzati sulletichetta fo | - Simboluri utiizate pe etichets 01} 12 |0 R ikriisrmllbiv s Mat
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje tu | - Etiketlemede kullanilan semboller _ onrequest by email to
bg | - CumBoOnM n3nonasaHu Npu eTUKeTMpaHe ifurequest@cousin-biotech.com
E or by using the order form on our website.
en Batch number €N Caution (See instructions for use) en Manufacturer
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions fr Fabricant
de Chargennummer de  Siehe Gebrauchsanweisung de Hersteller
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni it Produttore
es Numero de lote A €S Veanse las instrucciones de uso es Fabricante
Lot pt Numero do lote Pt Atengéo, consultar nota de instrugdes ™ Fabricante
€A Ap1Bu6G TTapTidag e\ Acite TIg 0Bnyieg Xpriong €A KaraokeuaoTng
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies nl Producent
ro Numarul lotului 0 Atentie! Vezi manualul de instructiuni. ro Producator
tu Parti numarasi U jcerigi inceleyin tu Uretici
bg MapTnaoeH Homep bg BwxTe nHcTpykumnTe 3a ynotpeba bg MpouasoauTen
en Do not re-use en Reference on the brochure en Do not re-sterilize
fr Ne pas réutiliser fr Référence du catalogue fr Ne pas restériliser
de Nicht wiederverwenden de Verweis auf der Broschiire de Nicht erneut sterilisieren
it Non riutilizzare it Referimento del catalogo it Non risterilizzare
es No volver a utilizar es Referencia al foletto es No volver e esterilizar
® pt N&o reutilizar pt Referéncia do catalogo @ pt N&o reesterilizar
€A Na pnv eTravaypnoiPoTTolEiTal €A ApIBudg kaTahdyou eA Na pnv €TavatrooTeEIpwVETAl
nl Niet hergebruiken nl Referentie in de brochure nl Niet opnieuw steriliseren
ro A nu se reutiliza. ro Cod de referinta catalog ro A nu se resteriliza.
tu Tekrar kullanmayin tu Brosur referansi tu Yeniden sterilize etmeyin
bg He n3anonssarte NOBTOPHO bg CnpaBka Ha 6polypaTta bg He cTrepunuanpaiite noBTOpHO
en Keep in a dry place en  Use before: year and month
fr Conserver au sec fr Utiliser jusque : année et mois
de  Trocken lagern de  Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Conservare in un luogo asciutto it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
LS4 es Manténgase en un lugar seco es  Usese antes de: afio y mes
? pt Manter em lugar seco pt Utilizar até : ano e més
eA PuAagTE TO TTPOIGV POKPIG aTTd TNV uypaacia eA Huepopnvia Agng: €10G kal prvag
nl Op een droge plaats bewaren nl Te gebruiken véoér: jaar en maand
ro A se pastra intr-un mediu uscat. ro Utilizare pana la: anul si luna
tu Kuru bir yerde muhafaza edin tu Son kullanma tarihi: yil ve ay
bg  CubxpaHssaiite Ha cyxo MAcTO bg  [a ce nsnonssa npeau: roguHa u mece
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker & I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de  vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de  Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Tenere lontano dalla luce solare it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
;‘&’/\ €S Mantener alejado de la luz solar es  No usar si el embalaje esta danado
/\l\ pt Manter ao abrigo da luz solar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
L] eA TMPOQUAGETE TO TTPOIGV aTTO TO PWG eA Na pnv xpno1yoTToieiTal, Gv n GUOKeUaoiar €xel UTTOOTET KAToia BAGRN
nl Vrij van licht houden nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro A se pastra la addpost de lumina soarelui. ro A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
U Giines isigindan uzak tutmak tu  Paketi hasar gérmis Grlinleri kullanmayin
bg [pbxXTe Aaney oT crbHYeBa CBETNNHA bg He n3nonseaiTe, ako onakoBkaTta e nospegeHa
sreniz]fg
on etz ysyen o P oot o e et oo e o
fr  Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne l Ges‘t)eriligeerd.met ethylgeenoxidep ne:
de Mt Ethylenoxid sterlisiart ro  Produs steril. Metoda de sterilizare: oxid de etilena
it Sterilizzato allossido di etilene W Etilsn oksit ”é sterildir :
es  Esterilizado con 6xido de etileno
bg  Crepunuanpa c etunen okeua
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