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en
Instructions for use

Acl Femoral Cortical Attachment
Sterile Cortical Fixation Devices
SINGLE USE STERILE PRODUCT

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

MATERIALS

- Materials implanted:

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

Continuous loop: 100% polyethylene terephthalate (PET)

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

- Materials in contact with the patient during the operation:

Traction threads: 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.

 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.

Page 2/ 20



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 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 5 mm has not been validated. If the tunnel diameter is greater than 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 5 mm (recommended diameter) and a graft cavity suited to its diameter.

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

4, Pass the threads through the bone tunnel.

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

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

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

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

Repeat steps 1 to 6 above.

7. Remove one of the two sutures.

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

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

10. Remove the remaining suture thread from the button.

STORAGE PRECAUTIONS

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

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

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

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

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

Table of contents
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fr

Notice d’instructions

Fixation Femorale Corticale LCA
Dispositifs De Fixation Corticale Stériles
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

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

MATERIAUX

- Matériaux implantés :

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

Boucle continue : 100 % polyéthyléne téréphtalate (PET)

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

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

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

INDICATIONS

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

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

CONTRE-INDICATIONS

 Hypersensibilité connue au matériau de l'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.

o Infection active.

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

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

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

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

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

3- Migration ou reprise du bouton

4- Réaction a un corps étranger

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

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

2- Réactions inflammatoires locales et transitoires

3- Infection

4- Déhiscence de la plaie

MISE EN GARDE

1- Toute décision de retrait de I'implant doit prendre en compte le fait qu’'une deuxi€me 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 limplant, notamment vis-a-vis de I'appui et des
contraintes exercées par le corps sur le systéme 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 I'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
congus. 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, I'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels
incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit).
COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque particuliére 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 systeme est adapté pour I'utilisation des tendons du droit interne et du demi-tendineux, dans les techniques All-Inside, Inside-Out et rétro
percage.

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

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

Technique

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

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

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

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

5. Tirer sur I'une des sutures jusqu'a ce que le bouton sorte du tunnel osseux par I'os cortical.

6. Faire basculer le bouton contre la surface de I'os cortical en tirant sur le greffon.

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

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

Dans le cas de l'utilisation de la surplatine

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

7. Retirer 'une des deux sutures

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

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

10. Retirer le fil de suture restant du bouton.

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

Explantation ET Elimination DES DISPOSITIFS

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

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

Sommaire
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de
Gebrauchsanweisungq

FEMORALE KORTIKALISFIXATION FUR VKB
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT

Beschreibung
Kortikales Befestigungssystem fiir Sehnen und Bander.

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

MATERIALIEN

- Implantiertes Material:

Kortikalknopf: Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)

Kontinuierliche Schleife: 100% Polyethylen-Terephthalat (PET)

VergréBerungsplatte 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 -qualitdt.

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

o Aktive Infektion.

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

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

o Nicht bei Kindern wahrend des Wachstums implantieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Mdogliche 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 Fremdkdrper

Mdogliche 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 grundsdtzlich 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 Systems durch den Korper, bevor die Knochenheilung ausreichende Festigkeit bietet.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

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

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

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

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

Beim Offnen der Kartonverpackung muss der Chirurg iiberpriifen, 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 Kompatibilitdt im MR-Umfeld gepriift. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder
Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Systems im MR-Umfeld ist nicht bekannt. Eine Untersuchung an einem Patienten,
der dieses System tragt, kann Verletzungen des Patienten verursachen.

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

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

NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISIEREN |

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

Page 6 /20



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 5mm. Im Falle eines
gefiilliten Kanals ist die erganzende Verwendung der VergréBerungsplatte vorzuziehen.

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

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

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

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

4. Die Nahtfaden durch den Knochenkanal fiihren.

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

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

8. Den/die Nahtfaden aus dem Knopf herausziehen.

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

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

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

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

10. Den restlichen Nahtfaden aus dem Knopf ziehen.

VORSICHTMASSNAHMEN FUR DIE LAGERUNG

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

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaB der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von chirurgischen
Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle entnommenen Implantate miissen entsprechend des aktuellen Protokolls zur
Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem
Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen. Die Entsorgung von entnommenen
medizinischen Implantaten muss gemaB den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiésen gefdhrlichen
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 Qualitdtssicherungspolitik 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 unverziiglich dariiber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwiinschten
Nebenwirkungen fiir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen
und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten
der Referenz an und fiigen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei. Broschiiren, Dokumentationen
und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

Zusammenfassung

Page 7/ 20



it
Istruzioni per I’ uso

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

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

MATERIALE

- Materiale impiantato:

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

Anello continuo: 100% polietilene tereftalato (PET)

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

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

Fili di trazione: Polietilene tereftalato + 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.

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

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

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

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

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

NON RIUTILIZZARE NON RISTERILIZZARE |

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

Informazioni preliminari
1l sistema & concepito per I'uso 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 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 5 mm non & convalidato. Se il diametro del tunnel di passaggio e
superiore a 5mm, sara il chirurgo a decidere se usare o meno la surplatine.

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

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

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

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

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

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

In caso di utilizzo della 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 6.

7. Ritirare una delle due suture

8. Far scivolare la surplatine sotto il bottone. Accertarsi che la sutura rimanente si situi sul lato aperto per non compromettere l'incastro.
9. Fissare l'innesto nel tunnel osseo opposto applicando il metodo preferito.

10. Ritirare il rimanente filo di sutura dal bottone.

PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO

Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce del sole, a temperatura ambiente e nel proprio imballaggio di origine.
“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015 "Impianti per chirurgia — Recupero e
analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento". Qualsiasi dispositivo espiantato 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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es
Instrucciones de uso

FIJACION FEMORAL CORTICAL 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 cortical esta formado por un bucle continuo para la suspension del injerto y un botdn de titanio para el soporte cortical.

MATERIALES

- Materiales implantados:

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

Bucle continuo 100 % tereftalato de polietileno (PET).

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

- Materiales en contacto con el paciente durante la intervencion:

Hilos de traccién: 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.

e Cantidad o calidad dseas insuficientes.

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

o Infeccion activa.

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

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

» No implantar en nifios en periodo de crecimiento.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Posibles complicaciones relacionadas con el implante:

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

3- Migracidn o mejora del botdn.

4- Reaccidn a un cuerpo extrafo.

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

2- Reacciones inflamatorias locales y transitorias.

3- Infeccién

4- Herida dehiscencia

ADVERTENCIAS

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

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

3- Asegurarse de que la longitud y el didmetro del tinel 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 proteccidn.

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

El desembalaje y la manipulacién del implante deben realizarse seglin 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 migracién 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 deformacién de los instrumentos.

NO REUTILIZAR NO VOLVER A ESTERILIZAR |

En conformidad con el etiquetado de este producto, el implante es de un solo uso. No debe reutilizarse ni volver a esterilizarse (riesgos
potenciales no excluyentes: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del producto).
COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de fijacion. Las
propiedades de estos dispositivos estan sujetas a modificaciones aportadas por el fabricante y en las que COUSIN BIOTECH no puede ejercer
control alguno.
Este dispositivo debe implantarse exclusivamente por un cirujano cualificado y formado en el uso del producto. No use grapas ni tornillos de
borde cortante.
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TECNICA QUIRURGICA
Informacidn preliminar
El sistema esta optimizado para el uso del tendon 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 5 mm para el tinel de paso del implante. En caso de tinel
macizo, es preferible utilizar la pletina expansora como complemento.

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

Técnica
1. Suturar el injerto y pasarlo por el lazo.
2. Crear un tunel 6seo de paso del implante de 5 mm (diametro aconsejado) y una cavidad de injerto adaptada a su diametro.

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

4. Pasar los hilos de sutura por el tunel dseo.

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

7. Fijar el injerto en el tnel seo opuesto con el método deseado.

8. Quitar los hilos de sutura del boton.

Si usa la pletina expansora

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

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

7. Quitar una de las dos suturas.

8. Deslizar la pletina expansora bajo el botdn. Asegurarse de que la sutura restante se sitte del lado cortado para no dafar el encaje.

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

10. Quitar el hilo de sutura restante del botdn.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacion y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia — Recuperacién y
andlisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacioén». 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 expedicion debe almacenarse en un paquete sellado. La eliminacion 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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pt
Nota de instrucoes

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

DESCRICAO

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

MATERIAIS

- Materiais implantados:

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

Lago continuo: 100 % tereftalato de polietileno (PET)

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

- Materiais em contacto com o paciente durante a intervencao:

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

INDICACOES

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

DESEMPENHO
Este dispositivo facilita a reparacdo / reconstrugdo de ligamentos ou tenddes através da introducdo de enxerto no o0sso.
0O dispositivo foi aprovado com vista a uma implantagdo a longo prazo no organismo humano.

CONTRAINDICACOES

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

* Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.

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

o Infegdo ativa.

» CondigGes que tendem a reduzir a capacidade ou a disposicdo do paciente de limitar as atividades ou seguir instrugdes durante o periodo de
cicatrizagdo.

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

» Nao implantar em criangas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicacoes ligadas ao implante:

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

3- Migragdo ou aumento do botao

4- Reagao a um corpo estranho

Possiveis complicagdes ligadas a insergdo do implante:

1- Dor na darea da incisdo ou sitio cirdrgico

2- Reag0es inflamatdrias locais e transitorias

3- Infecgao

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

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

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

3- Certificar-se de que o comprimento e o didametro do tunel dsseo sdo apropriados.

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO

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

N3o utilizar em caso de deterioragdo do implante, dos rétulos e/ou da embalagem.

N3o utilizar o produto apos a data impressa no rétulo. O desempenho do dispositivo e a seguranga 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 é estritamente proibido.

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

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

Os instrumentos 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 sé 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 recomendacgdo 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

Informacoes preliminares

O sistema esta adaptado para a utilizacdo dos tendGes gracil e semitendinoso, nas técnicas «all-inside», «inside-out» e retro perfuracdo.No caso
de uma retro perfuragdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o tinel de passagem do implante um diametro de 5mm. No caso de um tunel cheio,
é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

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

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

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

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

4. Passar os fios de sutura pelo tinel 6sseo.

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

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

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

No caso da utilizacdo da sobreplatina

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

7. Remover uma das duas suturas

8. Deslizar a sobreplatina para baixo do botdo. Confirmar se a sutura remanescente esta do lado fendido para ndo prejudicar o aninhamento.

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

10. Retirar o fio de sutura remanescente no botdo.

PRECAUgﬁES 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 manipulagdo sejam efetuadas de acordo com as recomendages 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 andlise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel
mediante pedido junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que ndo possa ser limpo e desinfetado antes de ser
enviado, devera ser colocado numa embalagem selada.

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

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

PEDIDOS DE INFORMAQGES E RECLAMAgﬁES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforcos para produzir e fornecer um dispositivo médico
de qualidade. Ndo 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 deverd indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descrigdo pormenorizada do incidente ou
reclamagao.

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

Resumo
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€A

DuAAGdio odnyiwv
ZYZKEYH ZTHPIZHZ ®AOIQAOYZ MHPIAIOY ACL
AMNOZTEIPQMENEZ ZYZKEYEZ ZTHPIZHZ ®AOIQAOYZ
AMNOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHE

NEPIFPA®H

ZUoTnKa oTabeponoinang PACILIOUG TEVOVTWY Kal GUVOEGHWV.

To puBuIlduevo ouoTnua oTaBeponoinong anoTeAeiTal anod &va ouvexr BPOXO Yia TNV avapTnon Tou JOOXEUNATOG Kal éva Koupni Tiraviou yia Tnv
unooTpPIEN Tou PAoIMSOUC.

YAIKA

- Eupurevpéva YAikd:

Koupni gAoiwdoug: Mn aidnpopayvnTikd kpapa Tiraviou (Ti TA6V ELI)

Suvexng Bpoxog: 100% Tepe@Baiikd noAuaiBuiévio (PET)

MAaka enékTaong yia To aloTnua atabeponoinang Aoimdoug (NpoalpeTikn): Mn a1dnpopayvnTiko kpapa Tiraviou (Ti TA6V ELI)
OUTe avBpwnivng ouTe {wIKNAC NPoEAEUCNG. M anoppoProIlo

- YAixd o€ gnaij pue Tov aoleviy kard T SIAPKEIA TNG ENELPAOTIC:

Nrpata ENENG: Tepe@Bahikd noAuaiBuAévio + BlooupBatr XpwoTikn oudia D&C green#6

ENAEIZEIZ

Ta SuoTthuaTa ZTepéwanc ®AoImSoUG XpNOILoNoIoUVTal yia T OTEPEWAON TWV TEVOVTWV Kal TWV CUVOESHWVY KaTa Tn diapkeia d1adikaciwv
0pBoNEeDIKNC avVaKaTaokeung Tou Npoadiou XiaoTol auvdEapou (ACL).

ENIAOZEIX
AuTH n ouokeun SIEUKOAUVEI TNV anokaTaoTaon / avadounon TwV CUVOECHMV i TV TEVOVTWYV YIa TNV TONoBETNON ToU JOOXEUPATOG OTO OCTO.
H ouokeun €xel eykpiBei yia Pakpoxpovia EPPUTEUCN GTOV avBpwIvo 0pyaviopo.

ANTENAEI=EI>

* [VWOTN ungpeuaiobnaia oTo UAIKO TOU EUPUTEUNATOG. ‘Onou undpxel unoyia euaiobnaiag oTo UNIKO, NPENEl va Yivouv ol KaTAANAEG BOKIMEG Kal
va anokAeioTei n euaioBnoia npiv and Tnv eueUTEUON.

o AVENAPKNC NOoOTNTA | NOIOTNTA 00ToU.

« [apoxn aidaTog Kal NponyoUeVeG AOIMMEEIC Nou Jnopei va eniBpaduvouy Tnv enoUAwon.

o Evepyn poAuvon.

* SUVBNKEG Nou Teivouv va nepiopifouv Tnv IKavoTnTa fj TNV NpoBupia Tou aoBevoug va nepIopioel TIG dpacTnPIOTNTEG TOU 1) va akoAouBnael Tig
odnyiec katd Tn diapkeia TNG ENoUAWONG.

e Na Wn XpnoIKonoIgiTal yia TV TEXVIKI 0GToU - £MyovaTidIKOG TEVOVTAG -00TO.

o Na pnv gpguTevsTal oe Naidld katd Tn diApkela TnG avanTung Toug

NIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPIrEIEZ

MBavég eMNAOKEG NOU OXETICOVTAI PE TO EPPUTEUA:

1 - Zndaoiyo Tou Bpodxou, Bpalion Twv kaAwdiwv ENENG, GNACIKNO TOU KOUMMIOU
2- BAGBn unod Taon

3- MeTeykaTaoTaon r) enavaAnyn Tou Koupniou

4- AvTidpaon oe &vo owpa

MBavég EMINAOKEG MOU OXETICOVTAI PE TNV EI0AYWYN TOU EUPUTEUPATOC:
1- Movog TNV NePIOXN TOUNG 1} TN XEIPOUPYIKN NEPIOXT

2- TonIKEC kal NapodIKEG PAEYHOVAODEIG avTIOPATEIG

3- MoAuvon

4- AnokOANon TnG NAnyng

NPOEIAONOIHZH

1- KaBe anogaon apaipeong Tou eUeUTEUNATOG Ba npénel va AapBavel unown To yeyovog OTI pia JeUTEPN XEIPOUPYIKN eNEUBacn evOEXETal va
anoTeAEoel Kivduvo yia Tov aoBevr). MeTa Tnv agaipeon Ba npénel va undp&el kKaTaAANAN PETEYXEIPNTIKN NAapakoAoudnan.

2- O aoBevic Ba npéEnel va evnUEPWOEl OXETIKA PE TOUG EYYEVEIC NEPIOPIOUOUC TNG PUONG Kal TNG AEImoupyiag Tou eu@uUTEUATOG, EI0IKOTEPA OF
0,TI apopa TNV GTNHPIEN Kal TOUC NEPIOPICKOUG NMOU acKoUvVTal anod To OWA OTo CUCTNHA NPIV KaTaoTel aTiapr n 00TIKr ENOUAWGT.

3- BeBaiwBeiTe yia To KATAAMNAO WKog kal Tn SIAUETPO TNG 0OTIKAG oripayyac.

NPO®YAAZEIZ MNPIN TH XPHZH

Mpiv ano kabe xpnon, eAEyETE TNV akepaIOTNTA TOU EUPUTEUNATOG KAl TG OUCKEUATIAG.

Mnv To XPNOIKOMOINCETE OE NEPINTWON POOPAG TOU EPPUTEUHATOG, TWV ETIKETWV 1 KAl TNG NPOCTATEUTIKAG OCUOKEUAOIAG.

Mnv XpnNOIKOMNOINCETE TO NPOIOV PETA TNV nuepopnvia AENg nou avaypagetal oTnv €TIKETA. EVOEXETal va €xel unoBabuioTel n Asimoupyia TnG
OUOKEUNG KaBwg kal N aopalela Tou agBevolc.

H anoouokeuaadia Kal 0 XEIPIOPOG TOU EUPUTEUNATOG Ba npénel va yivovTal oUN(Va PE TOUG KAVOVEG aonwiag NPOKEINEVOU va eEaopalioTei n
oTEIPOTNTA.

MeTa To Avolypa Tou XapTokiBwTiou, 0 Xelpoupydg Ba npénel va BeBaiwdei 0TI 0 apiBPOC NapTidag kal To YovTeENO eival idia e Ta OTOIKEId nMou
avaypagovTal aTnV €TIKETA Kal TNV ECOTEPIKN BNKN. Z& avTiBETN NEPINTWON, anayopeUsTal auaTnEa N Xpron Tou EJQUTEUNATOC.

H guokeun Oev €xel aglohoynBei yia Tnv ao@aleia kai Tn oupBaToOTNTA TNG o€ NePIBAMov payvnTikng akTivoBoAiag (MR). Aev éxel dokipaoTei yia
BeppdTNTA, HETAKiVNON, 1 €kOva oTO MePIBAANov payvnTikng akTivoBohiag (MR). H ao@dAeia TnG ouokeung oe nePIBAMOV payvnTikig
akTivoBoAiag (MR) €ival AyvwoTn. ZApwan o€ €vav aoBevr) Mo EXEl QUTH T CUOKEUN eVOEXETAI va 0dNnyNnoOEl 0€ TPAUPATIONO Tou aoBevoug.

AUTO TO €UQUTEUNA MUNopei va xpnolponoinBsi he Ta epyaleia mou diaTiBevral oTnv ayopd kai npoopilovral yia Tnv opBonedIKr XEIPOUPYIKN
aykUpWONG OUVOETHWY Kal TEVOVTWV.

Ta xelpoupyika epyaeia unodkeivtal o @Bopd katd Tn ouvnBIopEVN xpnon. Ta epyaieia nou €xouv xpnaigonoinBei MOAAEG (POPEG 1) NMou £XOUV
unooTei peyaAn karanovnon eivar emippenn otn Bpadton. Ta epyakeia Ba npénel va xpnoigonoioUvTal anokAEIGTIKA YId TOUG OKOMoUG yid TOoug
onoiouc éxouv oxediaaTei. H COUSIN BIOTECH ouoTrVvel TNV TAKTIKN EMIBEWPNoN TwV EPYAAEIV wC Npoc TN ®Bopd Kal TNV Napapopwon.

AEN ENMANAXPHZIMONOIEITAI AEN ANOZTEIPQNETAI

SUNQWVA e TN Ordavan autolU Tou NpoidvTog, To ePUTEUMA gival piag xpriong. Asv Ba npénel oe kapia NepInTwaon va &avaxpnoiponoindei r Kai
va anooTelpwBei (o1 mBavoi kivduvol nepihapuBavouv ala dev nepiopilovTal oTa €ENG: anwAsia OTeIpOTNTAG, KivOUvog HOAUvVONG, anwAeia
anoTeAeoPaTIKOTNTAG TOU NPOIOVTOG).
H COUSIN BIOTECH dev napéxel kapia eyyunon oUTe ouoTtaon oe O,TI agopd Tn XPAon OUYKEKPIPEVNG papkag O1aTagng otabeponoinong. Ol
IDI0TNTEG QUTWV TwV dIATAEEWV anoTEAOUV AVTIKEIPMEVO TPOMOMOINCEWY NMOU NpaypdTonolouvTal anod Tov katackeuaoTn kal n COUSIN BIOTECH
dev Pnopei va TIC EAEYEE.
AuTH N OUOKEUR Ba NpEnel va EUPUTEVUETAl ANOKAEIOTIKA and XeIPoUpyo ekNAIDEUPEVO OTN XPron Tou NpoidvTog. Oa npénel va anogelyeTal n
XPrion ouvoeTnpwv N BIdWV e aixuned dkpa.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

MpoKaTAPKTIKEG NANPOPOPIES

H ouokeun €ival BeATioTonoinNuévn yia Tn XpRon Tou TeTpanAoU TEvovTa NUITEVOVTWIOUG MeE TIG TexvikeG All-Inside, Inside-Out kai onioBiag
d1aTpnong.

>Tnv nepintwon onioBiag diatpnong, n COUSIN BIOTECH ocuoTrvel orjpayya JIEAEUONG Tou €U@UTEUNATOC SIQUETPOU 5mm. STnv nepinTwon
nArfpoug onpayyac, €ivai NPOTIHOTEPN N XPHoN TNG NAAKAG ENEKTACNC, CUMNANPWHATIKA.

H xprion TNG GUOKEUNG KE DIAPETPO Onpayyag SIEAEUONC MIKPOTEPN TwWV 5mm dev €xel enikupwei. Eav n diapeTpog TG onpayyag diEAeuong sivai
MeyaAUTepn and 5mm, n Xpnon Tng NAAKAg ENEKTAoNG UNOKEITal oTnv agloAdynan Tou XelpoUpyou.

TeXVIKN

1. PayTe TO POOYEUKA Kal NEPAOTE To and To BpoXo.

2. AnpioupynoTe pia OOTIKR oOnpayya OIEAEUONG TOU €UQUTEUNATOG JIAUETPOU 5mm (ouvioTwPevn OIAUETPOC) KaBWG Kkal pid KOIAOTNTA
HooxelpaTog KaTaAAnAn yia Tn JIGUETPO Tou.

3. Emidoyr) peyeBoug eppuTEUPATOG. ZUVOAIKO HKoG pnpiaiag onpayyag (HeTa&l Twv dUo pAoImdWY) - HAKOG Onpayyag Tou JooxXeupaTog + 5 cm.
Eav To anotéAeopa dev €ival ioo Pe To PEYEBOG KAMOIOU EPPUTEUNATOG, GTPOYYUAOMOINOTE NPOG TO PEYEBOG TOU PEYAAUTEPOU EUPUTEUNATOG.

4. MepdoTe Ta vAKATa pagng JEoa anod TNV OoTIKA ofpayya.

5. TpaBn&re éva and Ta papgpaTa YEXP! To Koupni va eEEABsI and Tnv OCTIKA Orpayya HECW Tou PAoIN3SoUG 0aToU.
6. METTE TO KOUPNI NPOG TNV EMIPAVEIA TOU PAOINOOUG TPABWVTAG TO HOOXEUHA.

7. ZTEPEWOTE TO HOOXEUMA OTNV avTiOETN 0OTIKN oripayya XpnoiJonoimvTag Tnv enibupnTn pébodo.

8. AQaIp£0TE TO 1} TA VARATA PAPNG Ao TO KOUWMI.

Z& nePinNTWON XponG TNG NAAKAG ENEKTACNG

H xprion nAdkag eneékTaong iowg va givar anapaitnTn NPOoKeIPEVOU va au&nbei n emipdaveia oTrpIENG Tou koupnioU aTo GAINSEG (MAPNG kvnpiaia
f Hoipiaia orfpayya).

TNV NEPINTWON auTh, enavaAdBeTe Ta nponyoUeva Brpata 1 éwg 6.

7. ApaipeoTe éva ano Ta duo papparta

8. ZUpeTe TNV NAAKA €MEKTACNG KATW ANO TO Koupni. BeBaiwBeite OTI To GAO paupa BpiokeTal oTnv NAEUPA dIaXwPIoHOU MPOKEIKMEVOU va PNV
€UNOJICEl TOV EYKIBWTIONO.

9. STEPEWOTE TO HOOXEUMA OTNV avTiBETN 0OTIKA oripayya XpnoihonolmvTag Tnv enibupnTn péBodo.

10. ApaipéaTe To UNOAOINO VAPA PAPAG ANG TO KOUMMI.

NPO®YAASEIZ KATA THN ANMOGHKEYZH

®UAACCETE TO NPOIOV OE PEPOC ENPO, Hakpid and To nAiakd Ppwg, og Beppokpaacia NePIBAANOVTOC Kal TNV apxIKr) CUCKEUAadia Tou.

EK®OYTEYZH KAI KATAZTPO®H ZYZKEYQN

H ek@UTeuon Kal 0 XeIpIopdc Ba mpénel va npaypartonoloUvTal cUM@WVA KE TIC GUCTACEIG Tou npoTtunou ISO 12891-1:2015 «EuguteluaTa
XEIPOUPYIKNG - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKWV EPPUTEUHATWV» MEpog 1: «AvakTnon kal Xelpiopog». KaBe ouokeur mou ekpuTevsTal Ba
NPEMEl va eNIOTPEPETAI yia avaluon oUPGwWva PE TO TPEXOV NPWTOKOANO. AUTO To NPwTOKOAAO eival diaBeoipo peTd and aitnpa otnv COUSIN
BIOTECH. Eival onuavTiko va onueiwdei 0TI KABe gu@UTEUPa Nou dev €xel kaBapioTei kal anoAupavesi npiv and Tnv anooTtoAry Ba npénel va
TonoBeTeiTal 0 OPPayIoPéVn CUOKEUAoia. H KaTaoTpo@n HIaG EKQUTEUHEVNG 1IATPIKNG CUCKEUNC Ba npénel va npayuaTonolsital oUPpwva e Ta
npoTUNA TNG €KACTOTE XWPAG yid TNV anoppiyn €nikivOuvwv AOIHKO®WV anoBAATwV. H KkATaoTpo®r| CUOKEUNG Nou Oev €XEl EUPUTEUTEI dev
UNOKEITAl OE GUYKEKPIUEVEG OUCTACEIG. H deUTePN Napdypagog IoXUel O€ NEPINTWON AITAKATOG yia NANPOPOpIEG 1 Napandvwv.

AITHMA I'TA NAHPO®OPIEZ KAI AMAITHZEI>

SUpewva Pe Tn dikn TN noAimikn noidtntac, n COUSIN BIOTECH deopeleTal va kataBalhel kaBe duvaTtr npoondbela )oTe va napdayel Kai va
npopnBelEl 1IaTPIKEG OCUOKEUEG UWNANC noloTnTac. QoTdoo, €av kanolog enayyeAdaTiag Tou kAadou uyeiag (NeAATnG, XpnoTne, napanéunwv 1aTpoc,
K.AM.) npoBaMAel kanoia anaitnon r dev €ival IKAVOMOINUEVOG PE TO NPOidv WG Npog Tnv MoIoTNTA, TNV ao@aiela i TiG enidOoeIg, Ba npénel va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To cuvTopOTEPO duvaTtodv. e nepinTwon BAARNC o€ KAMnolo eU@UTEUNA 1 GUPBOANG aTnv NpdkAnan coBapwv
apvnTIKOV ENINTOOEWV OTOV acBevr], TO KEVTPO Uyeiac Ba npénel va akoAouBbnoel TIC VOUIKEG dladikagieg nmou IoxUouV OTn XWPd Tou, Kal va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To OUVTOMOTEPO. Ze KABE enikovwvia, NapakaAeiobe va npoodiopileTe Tov apiBpo avagopdg, Tov apiopo
naptidag, Ta oToIXEIa TNG OXTIKNG NAPAMOMNNG Kal va SIVETE GUVONTIKN MEPIYPAPN Tou CUMPBAvVTOG fi TNG anaitnong. Ta GuAAAdIa, n TekUnpiwon
Kal 1 XEIPOUPYIKN TEXVIKN gival diaBgoipa PeTd and aitnua otnv COUSIN BIOTECH kail Toug diavolEic The.

TTEPIANWN
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MHCcTpyKumm 3a ynotpeba bg
®EMOPAJTHO KOPTUKAJTHO ®UKCUPALLIO YCTPOMACTBO HA NMPEAHUN KPBCTHU BPB3KU
CTEPUJIHUN KOPTUKAJTHN ®UKCUPALLIN YCTPONCTBA
CTEPWJIEH NPOAYKT 3A EAHOKPATHA YIMNOTPEBA

ONMUCAHME

KopTukanHa cuctema 3a hUKCMpaHe Ha CyXOXWUIUS U CTaBHU BPb3KU.

CuctemaTa 3a KopTUKanHa uKcaums ce CbCTOM OT 3aTBOPEHa NpuMMKa 3a OKayBaHe Ha npucagkata WM TWTaHoBa mnactvHa (Tun ,konue“) 3a
KOpTUKanHa ornopa.

MATEPUANUN

- UMIT/IAHTUPHPYEMMN MATEPHAITH:

KopTukanHa nnactuHa ,konye®: HedepomarHmtHa tTutaHosa crnae (Ti TA6V ELI)

3aTBopeHa npumka: 100% nonunetuneH Tepedranat (PET)

YabmkeHa nnacTvHa 3a cuctemara 3a KopTuKanHa ukcaums (AonbaHUTenHo): HedbepomarimntHa TutaHosa cnnas (Ti TA6V ELI)
HWTO OT XXMBOTUHCKM, HUTO OT YOBELLKM Npou3xoa. Hepesopbupyemo

Marepnasm B KOHTaKT C NayHEHTa o BPEME Ha onepaynsaTa:

TpaKUMOHHM KOHUM: NONNETUNEH TepedTanaT + 6uocbBMectum ouseTuten D&C green#6

NOKA3AHUA

CucTemnTe 3a KOPTUKanHa (UKcaums ce U3non3sat 3a (UKCMpPaHe Ha CyXOXWU/NS U CTaBHU BPb3KW MO BPEME Ha OPTONEANYHU PEKOHCTPYKTUBHU
npoLeaypy 3a peKOHCTPYKLUMS Ha npeaHa KpbCTHa Bpb3ka (MKB).

CBOUCTBA
Tasu cucteMa ynecHsiBa NnacTukaTa/peKOHCTPYKUMSTA Ha CYXOXKMIUS U CTaBHU BPb3KKM Ype3 dmKkcaums Ha npucaakata B KOCTTa.
Ts e ogobpeHa 3a AbArocpoyHa MMMNaHTaUusl B YOBELLKOTO TSO.

NPOTUBONMOKA3SAHUA

 [13BeCTHa CBPbX4YBCTBUTEHOCT KbM MaTepuasa Ha MMnnaHTa. Korato ce nogosvpa YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuarna, TpsibBa Aa ce HanpassT
NOAXOASLLM U3CNeBaHNs], Taka Ye Ta3u BEPOSITHOCT Aa Ce U3KJ/II0UM OLLe MPean UMMIaHTaumsTa.

¢ HepocTaTb4HO KOIMYECTBO WM Ka4ecTBO Ha KOCTUTE.

* KpbBoCHabasiBaHe 1 NpeanLwHn MHbeKLMW, KOUTo MoraT Aa 3abaBsaT 3a3apaBsiBaHETo.

o AKTMBHa MHbeKUMS.

* YCnoBus, 3a KOUTO € BEPOSITHO @ OrpaHnyaT CnocobHOCTTa UM XXENaHUETO Ha NauneHTa Aa orpaHMyaBa dusnyeckaTa akTMBHOCT WKW fa
cnefBa ykasaHusita Mo Bpeme Ha neyebHusi nepuoa.

» [la He ce M3Mon3Ba 3a TEXHMKaTa KOCT—MAaTeNnapHO CyXOXUIME—KOCT.

o [la He ce uMNaHT1pa Npu Aeua, AOKaTo ca B NMPOLEC Ha pacTex.

Bb3MOXHUW HEXXEJIAHU CTPAHNYHU E®EKTU
Bb3MOXHN YCNOXHEHNS, CBbP3aHWN C UMMNNAaHTaHTa:

1 - MNpekbCBaHe Ha LUMKbAA, CHyNBaHe Ha TernewmTe NpoBoAHMLM, cdynBaHe Ha yToHa
2- MNospeaa noa HanpexeHue

3- Murpaums unm Bb306HOBsIBaHe Ha 6yToHa

4- Peakuus KbM 4yXzo Ta/10

Bb3MOXHW YCNOXHEHNS, CBbP3aHM C NOCTABAHETO Ha UMMaHTa:
1 - bonka B obnacTTa Ha pa3pesa Uan B MACTOTO Ha onepauusTa
2- JloKanHu v NpexoaHn Bb3MnaauTeNHN peakumm

3 - UHdekums

4 - OTK/IOHSABaHE Ha paHaTa

NPEAYNPE EHUE

1- BcsKO pelleHMe 33 OTCTpaHsiBaHe Ha MMM/aHTa TpsibBa Aa oTuuTa (akTa, ye BTOpa XWMPypruyHa onepauusi MOXe fa BKIOYBA PUCK 3a
naumeHTa. OTCTpaHsABaHeTo TpsibBa Aa 6bae NocneABaHO OT NOAXOAALLO ClleAonepaTUBHO NIEYEHNE.

2- MauneHTLT TpsibBa Aa 6bae MHGOPMMPAH 3@ OrpaHMYEHUsTA, MPUCHLUM Ha EeCTEeCTBOTO M (DYHKUMSTA Ha WMMMIaHTa, Mo-Creuuanto no
OTHOLLUEHME Ha TErSIOTO U OrpaHMYEHWsITA, HANOXEHW MOpaaM Bb3AEMCTBMETO Ha TANOTO BbPXYy CUCTEMATa, NMpeau KOCTTa fAa € AOCTaTbyHO
3a3gpassna.

3- YBepeTe ce, Ye KOCTHUST TYHEN UMa NpaBuiHaTa Ab/kMHA U AMaMETbP.

NPEANA3HU MEPKM NPEAU YNOTPEBA

Mpean ynotpeba npoBepeTe LenocTTa Ha UMMIaHTa M onakoBKaTa.

He n3nonsBaiite, ako UMNNAHTLT, ETUKETUTE W/WUNN 3aLUMTHUTE OMAKOBKM Ca NOBPEAEHM.

He v3non3BaiiTe npoaykTa cnea cpoka Ha FoAHOCT, NOCOYEH Ha eTukeTa. ToBa MOXe fa KoMMpoMeTupa paboTaTa Ha cucteMaTta M 6e3onacHocTTa
Ha naumeHTa.

PasonakoBaHETO M MaHMMNYNMpaHETO Ha MMMnaHTa TpsibBa Aa Ce M3BbpWM B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTWTE 3a acenTuka, 3a Aa Ce ocurypu
CTEPWNHOCT.

Mpu oTBapsiHe Ha kapTOHeHaTa KyTus XMpyprbT TpsibBa Aa NpoBepu Aanv HOMEPbT Ha mapTuaaTta M ModenbT CbBnajaTt C Te3u, NMOCOYeHU Ha
eTMKeTa Bbpxy BbTpeLlHaTa onakoBka. AKO He CbBMajaT, U3MN0/3BaHETO Ha MMMJIaHTa e CTPoro 3abpaHeHo.

M3penveto He e oueHeHo 3a 6e3omacHoCT M cbBMecTUMOCT B SIMP cpega. To He e TeCcTBaHO 3a HarpsiBaHe, Murpauusi unv apredakti Ha
nsobpaxeHuneto B AMP cpeaa. be3onacHocTTa Ha uaenueto B AMP cpeaa e HemsBecTHa. CkaHMpaHETO Ha MauMeHT C TakoBa M3aenne Moxe Aa
[l0Be/ie A0 HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

To3n MMNNaHT MOXe Aa Ce M3Mon3Ba C NpeafaraHvWTe Ha nasapa CTaHAApPTHU MHCTPYMEHTW, NpeAHasHayeHu 3a OpToneamyHa Xupyprus 3a
AHKepUPaHe Ha CYXOXUNS UK CTaBHU BPB3KK.

XMPYPruyHUTE MHCTPYMEHTM MOANEXAT Ha M3HOCBaHe MpU HopMasiHa ynotpeba. UHCTpyMeHTH, KOMTO ca Bunm n3non3saHM MHOrOKpaTHO WK ca
6unM NOANOXEHM HA MHOrO BUCOK MEXaHU4YeH CTpeC, BEeposiTHO LWe ce cyynat. WMHcTpymeHTMTe TpsbBa fga ce w3non3eaTt caMo Mo
npegHasHayeHne. COUSIN BIOTECH npenopbyBa MHCTPYMEHTUTE Aa 6baaT pefoBHO NPOBEPSIBAHU 3@ M3HOCBAHE M OrbBaHe.

HE U3MNON3BAATE NOBTOPHO HE CTEPWIN3UPAWTE MOBTOPHO

MMnnaHTbT e 3a eaHokpaTHa ynoTpeba, KakTo e MOCoYeHO Ha eTukeTa. ToW He TpsibBa Aa ce M3non3Ba WM CTepunnsupa MOBTOPHO
(noTeHUManHUTe pUCKOBE BKIIIOYBAT, HO He CaMo: 3aryba Ha CTEpUSIHOCT Ha MPOAyKTa, pPUCK OT uHdekuusi, 3aryba Ha edekTMBHOCT Ha
npogykra).
COUSIN BIOTECH He paBa HMKaKBW rapaHumMn Uiy Npenopbky MO OTHOLLEHWE Ha M3MON3BAHETO Ha onpeaeneHa Mapka CpeacTBa 3a duKCupaHe.
CBoWcCTBaTa Ha Te3W MU3aenust NoanexaT Ha NpoMsiHa OT npousBoanTens, Haa koeto COUSIN BIOTECH HsiMa KOHTpO-.
ToBa n3genue TpsibBa fa ce UMMNMIAHTUPa camo OT kBanuduumMpaH xupypr, obyyeH 3a ynotpebaTta Ha npoaykTa. M36sreaiite U3non3eaHeTo Ha
CKOBW MM BUHTOBE C OCTPY pbboBe.
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XUPYPIMYECKA TEXHUKA
NpenBapurenHa nugopmauuns

CucremaTa e onTUMM3MpaHa 3a M3MoJ3BaHe Ha CyXOXMIIHA U NOMYCYXOXWUTHA TEXHUKa ¢ obpaTHO npobuBaHe Ha kaHana (retro drill), ,inside-out®
(oTBbTPE-HaBBH) M ,all inside™ (Bcuyko OTBBLTPE).

B cnyyait Ha obpaTHO npobuBaHe Ha kaHan, COUSIN BIOTECH npenopbyBa AMaMeTbp OT 5 MM 3a TyHena 3a NocTaBsiHe Ha UMNNaHTa. B cnyyvait
Ha MbfieH TyHen € 3a NpeAnoYnTaHe Aa ce U3non3sa AOMb/HWUTENHA yAb/DKEHa NaacTuHa.

M3non3saHeTo Ha M34enMeTo Npu ANaMeTbp Ha TyHena no-MaabK OT 5 MM He e MOTBbpAEHO. AKO AWAMETBLPBLT € Mo-ronsM OT 5 MM, XupyprbT
MOXE Aa pewn aann fa n3nonsesa Uin He yab/HKeHa nniactuHa.

TexHuka
1. 3awwmiiTe npucagkaTta v s NOCTaBeTe B NpUMKaTa.

2. 3a nocTaBsiHe UMMaHTa Cb3daliTe KOCTEH TyHesn € AMaMeTbp 5 MM (npenopbunTeneH AvaMeTbp) U NOAXOAsWa 3a AMaMeTbpa Ha npucajkaTa
KyXvHa.

3. U360p Ha pa3mep Ha umnnaHTa. ObLa Ab/MKMHA Ha TyHena Ha beapeHaTta KocT (Mexay ABe KOPTUKaNHU MOBbPXHOCTU) — Ab/DKMHA Ha TyHena
3a npucagkata + 5 cM. AKO pe3ynTaThbT He € paBeH Ha pa3Mepa Ha UMMNJIaHTa, 3aKpbrieTe A0 pa3Mepa Ha No-rofeMmst UMMaHT.

4. MpekapainTe KOHUUTE NPe3 KOCTHWUS TyHer.

5. U3gbpnaliTe eavH OT KOHUMTE, Taka Ye niacTuHaTa Aa U3nese OT KOCTHUSI TYHeN rnpe3 KopTyKanHaTta KoCT.
6. KaTo n3gbpnaTte npucaakaTta, npeMecteTe nnacTuHaTa BbpXy KOpTMKasHaTa MOBbPXHOCT Ha KOCTTa.

7. C noMoLUTa Ha M3MNON3BaHWsi MeToa (UKCUpaNTE NpuUcagkaTta B MPOTUBOMOMOXHUS KOCTEH TyHEN.

8. Canete xupypruyHus(ute) koHew(um) oT nnacTuHaTta ,Konue".

B cnyyaii Ha 3non3BaHe Ha yAb/HKeHa NJ1acTuHa
Moxe fAa ce HanoXxu Aa ce M3Mnon3Ba yAb/DKEHa MMacTMHa, 3a Aa Ce YBENMYM KOHTAKTHaTa MOBbPXHOCT Ha MiacTvHata ,kondye" Bbpxy
KOpTMKanHaTa KocT (MbeH TubuaneH nunmn demopaneH TyHen).

MoBTOpeTe nocoyeHuTe no-rope CTbhkn oT 1 Ao 6.
7. OTCTpaHeTe eAvH OT ABaTa KoHeua.

8. MNocTaBeTe yab/mKeHaTa NiacTMHa Noa nnactuHata ,konye". YBepeTe ce, Ye OCTaBaluMAT KOHeL € OTKbM pa3psiaHaTa CTpaHa, Taka ye aa ce
nsberHe Bb3NpendaTCTBaHE Ha CeAnoBMAHaTa Bpb3Ka.

9. C nomoLiTa Ha M3Mnon3BaHus MeTog, puUKcupainTe npucagakarta B NPOTUBOMOMNOXKHMS KOCTEH TyHes.

10. CBaneTe ocTaHanus XMpypryeH KoHew, OT nnactvHaTa ,konde".

MEPKW 3A CbXPAHEHME

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyXo MSCTO, Aaneye OT CTbHYeBa CBET/IMHA, NPy CTallHa TeMnepaTypa U B OpUriMHanHaTa onakoBKa.

EKCMNJIAHTALUMSA U U3XBBPASHE HA YCTPOWCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbyBa ekcriaHTaumsTa M MaHUMynvMpaHeTo Aa ce M3BbpluBa B CbOTBETCTBME C npenopbkuTe Ha ISO 12891-1:2015
LMMNNAHTW 33 XMPYprus — ekcnnaHTaums U aHanus Ha xupyprudecku umnnaHtv” Yacr 1: ,EkcnnaHtaums n obpabotka"“.

Bcuuky ekcnnaHTupaHu usgenust TpsibBa fa 6baaT BbpHaTU 3a aHanu3 B CbOTBETCTBME C AelCTBalimsl NpoTokon. ToBa ce npegsiara npu
novckeaHe ot COUSIN BIOTECH. Tpsiba ga ce otbenexu, Ye BCUYKM UMMNAHTU, KOWTO He MoraT Aa 6baaT nouncreHu v aesuHdekumpaHi
npeau TpaHcnopTupaHe, Tpsabsa Aa 6bAaT NocTaBeHM B 3aneyaTaHa OnakoBKa.

M3XBbPAAHETO Ha EeKCraHTUpaHU MEeAMUMHCKU uU3aenus Tpﬂ6Ba Oa Ce u3BbpliBa B CbOTBETCTBUE C feicTeawmTe B CTpaHaTa CTaHAapTu,
Kacaelln U3XBbpPIAHETO Ha l/IHCbeKLlVIO3HVI oTnagbuun.

HsiMa crneumanHn Nnpenopbky 3a U3XBLbPIISHE Ha HEUMIMIAHTUPAHW U3AEenus.

UCKAHE HA UHO®OPMALINA U XXAJIBN

B cvoTBeTCcTBME C nonuTMKaTa cvn 3a kavectBo COUSIN BIOTECH ce 3agb/mkaBa fa MOMOXW BCUYKWM YCUIUS C Oornea Aa npoussese u AocTaBu
BMCOKOKaYeCTBEHO MeMLIMHCKO u3aenue. Bonpeku ToBa, ako 3apaBeH cneumanuct (KNMeHT, noTpebuten, KOHCYNTaHT 1 Ap.) MMa OnnakeBaHe unu
OCHOBaHWe 3a HeOBOJICTBO OT AaA€EH NPOAYKT, MO OTHOLUEHME HA HEFOBOTO KauyecTBO, 6E30MACHOCT UK M3MbJIHEHWE, TOI/TS TpsiGBa Aa YBEAOMU
COUSIN BIOTECH BbB Bb3MOXHO Haii-KpaTbK CPOK.

B cnyyaii Ha HenpaBuHO (PYHKUMOHMPAHe Ha UMMNaHTa UK ako ToW AOMPUHECe 3a cepuo3eH HebnaromnpusTeH edekT 3a NauueHTa, 34paBHUST
LeHTbP TpsibBa Aa CrefBa AefcTBalLMTE B CTpaHaTa 3aKOHOBW npoueaypu 1 HesabasHo Aa uHgopmypa COUSIN BIOTECH.

BbB BCsika KOpeCnoHAeHUMs nocouBaiTe pedepeHTHUS HOMep, HOMepa Ha NapTvuaaTa, MMeTO M aapeca Ha KOHCYNTaHTa U NMpeaocTaBeTe MbiHO
OMnuCaHWe Ha MHUMAEHTa KM xanbarta.

Bpolypu, fokyMeHTaumst u MHbopMaums 3a XMpypruyeckata TeEXHMKA ca Ha pasnosioxeHne npu nouckBaHe ot COUSIN BIOTECH w Herosute
anctpubyTopu.

0606u1eHne
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KULLANMA KILAVUZU tr

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

Tanim
Tendon ve badlar icin Kortikal Sabitleme Sistemi.
Kortikal sabitleme sistemi, greft slispansiyonu igin stirekli bir halka ve kortikal destek igin bir titanyum diigmeden olusur.

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

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

Sirekli halka: %100 polietilen tereftalat (PET)

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

- Miidahale esnasinda hasta ile temas halinde olan malzemeler:

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

ENDiKASYONLAR

Kortikal Sabitleme Sistemleri, 6n capraz bag (ACL) rekonstriiksiyonu gibi ortopedik rekonstriiksiyon islemleri sirasinda tendon ve bagdlarin
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 asiri duyarlilik. Malzemeye karsi duyarliliktan siipheleniliyorsa, implantasyondan &nce uygun testler yapilmali
ve duyarlilik ortadan kaldiriimalidir.

 Yetersiz kemik miktari veya kalitesi.

« Kan akisi ve iyilesmeyi geciktirme egiliminde olan énceki enfeksiyonlar.

o Aktif enfeksiyon.

» Hastanin iyilesme siiresi boyunca aktiviteleri kisitlama veya talimatlari takip etme yetenegini veya istegini sinirlama egilimi gésteren durumlar.
* Kemik — patella tendonu — kemik teknidi icin kullanilmamalidir.

e Cocuda biiylime siiresince implant uygulamayin.

OLASI iISTENMEYEN YAN ETKILER
Implanta bagh olasi komplikasyonlar :

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

3- Digmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

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

2- Lokal ve gegici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agllmasi

UYARI

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

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

3- Kemik tiinelinin uzunlugunun ve capinin uygun olmasindan emin olun.

KULLANIM ONLEMLERI

Her kullanimdan énce, implantin ve ambalajin bitinlGginid kontrol edin.

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

Uriindi, etiket {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin performansi ve hastanin giivenligi risk altina girebilir.
Implantin paketinin acilmasi ve tutulmasi, sterilitenin saglanmasi icin asepsi standartlarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

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

Cihaz, MR ortaminda glivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, kayma veya goriintli 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 dngoriilen standart aletlerle kullanilabilir.

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

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILiZE ETMEYIN |

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

COUSIN BIOTECH, ozel bir sabitleme cihazi markasinin kullanimi ile ilgili hicbir garanti ve 6neride bulunmamaktadir. Bu cihazlarin 6zellikleri
Uzerinde (Uretici tarafindan getirilen degisiklikler bulunmaktadir ve COUSIN BIOTECH bu degisiklikler {zerinde higbir kontrol
gergeklestirememektedir

Bu cihaz sadece uzman ve driiniin kullanimi ile ilgili egitimli bir cerrah tarafindan implant edilmelidir. Agraf veya kenarlan keskin vidalar
kullanmaktan kaginilmalidir.
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CERRAHI TEKNIK

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

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

Gegis tlneli 5Smm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis tiinelinin gapinin 5mm Uzerinde olmasi durumunda,
surplatin kullanilmasi veya kullanilmamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmistir.

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

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

4. Dikis tellerini kemik tiinelinden gegirin.

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

6. Grefti cekerek diigmeyi kortikal kemik yiizeyine dogru gevirin.

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

suirplatin kullaniimasi durumunda

Dugmenin kortikal kemik Uizerindeki temas ylizeyini artirmak amaciyla bir sirplatin kullaniimasi gerekli olabilir (dolu tibial veya femoral tiinel).
Bu durumda, yukaridaki 1-6 arasi adimlar tekrar edin.

7. iki dikisten birini gekin

8. Sirplatini diigmenin altina kaydirin. Kalan dikisin, kenetlenmeye miidahale etmeyecek sekilde bdlinmis tarafta oldugundan emin olun.

9. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti karsi kemik tiineli igerisine sabitleyin

10. Kalan dikisi diigmeden gikarin

Cihazlarin Eksplantasyonu Ve Bertarafi
Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin gikariimasi ve analizi”, B6liim 1: “Gikarma ve Bertaraf” baghdi altinda yer alan
oneriler dogrultusunda cikariimali ve bertaraf edilmelidir.

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

Gikarilan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.
Implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin 6zel bir 8neri mevcut degildir.

Bilgi talepleri ve sikdyetler

Kalite politikasi geredince COUSIN BIOTECH, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar tretmek ve temin etmek icin her tiirlii cabayi gdstermeyi taahhiit eder.
Ancak bir sadlik uzmaninin (musteri, kullanici, Griini recete eden vb.) kalite, gtivenlilik veya performans agisindan Urinle ilgili bir sikayetinin veya
memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, miimkiin olan en kisa siirede COUSIN BIOTECH'e bildirilmelidir. implantta sorun olmasi veya
hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde, saglik merkezinin ilgili tilkedeki yasal proseddirleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal
bilgilendirmesi gerekir.

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

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

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

/ €A -20uBoAa mou xpnaiuorroiolvral OTIS ETIKETES / bg- cumeornu, u3non3eaHu ebpxy emukema / tr-Etiketlemede kullanilan semboller

en Batch number en Référence on the brochure
fr Numéro de lot fr Reference du catalogue
de Chargenbezeichnung de Referenz des Kataloges
it Numero di lotto it Codice del catalogo
LOT| | es | Numerode lote REF/| | es | Referencia del catalogo
pt Numero do lote pt Referéncia do catalogo
€A Ap1Bu6g TopTidag €A Ap1Bu6¢ kaTtaAdyou
bg MapTnaeH Homep bg PedepeHTeH Homep Bbpxy bpoLuypaTa
tu Parti numarasi tu Bros(r referansi
en See instructions for use en Manufacturer
fr Attention, voir notice d’instructions fr Fabricant
de Bitte, Gebrauchsanleitung beachten de Fabrikant
it Leggere attentamente le istruzioni it Produttore
es Vease las instrucciones de uso es Fabricante
pt Atencao, consultar nota de instrugdes pt Fabricante
€A lMpoooxn, &eite TO GUAAGDIO 0BNYIWV €A KataokeuaoTng
bg BHumanue (BuxTe MHCTpykuunTe 3a ynotpeba bg MNpoussoauten
tu icerigi inceleyin tu Uretici
en Use before : year and month en Do not reuse
fr Utiliser jusque : année et mois fr Ne pas réutiliser
de Verwendbar bis : Jahr und Monat de Nicht wiederverwenden
it Da usare entro : anno e mese it Monouso
es Utilizar hasta: afio y mes. es No reutilizar - uso unico
pt Utilizar até : ano e més pt Na&o reutilizar
€A Huepounvia AREng €10G KA uvag €A Mnv eTavaxpnoIPOTIOIEITE
bg [la ce n3nonssa npeau: roamMHa n mecey, bg [la He ce n3nonssa NOBTOPHO
tu Son kullanma tarihi: yil ve ay tu Yeniden kullanmayin
en Do not use if the packaging is damaged
fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé en Keep in a dry place
de Nicht benttzen, wenn die Verpackung fr A stocker dans un endroit sec
beschéadigt ist ) de Trocken lagern
it Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato S it A stoccare in un luogo secco
es No utilizar si el envase esta danado es Almacenar en un lugar seco
pt N&o usar se a embalagem estiver danificada pt Manter em lugar seco
€A Mnv TO XpNOILOTIOIEITE GV N CUCKEUATIQ £XEI eA Aiatnpeital o€ §npoé xwpo
uTTOOTEl {NUIG bg [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0 MSICTO
bg [la He ce n3nara Ha cnbHYeBa CBETNNHA tu Kuru bir yerde muhafaza edin
tu Paketi hasar gérmus GUrlnleri kullanmayin
en Keep without sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschitzt lagern de Nicht wieder sterilizieren
/\“’/\ it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
A\ es Manténer alejado de la luz solar % es No esterilizar de nuevo
a pt Manter ao abrigo da luz solar pt Nao reesterilizar
€A Mpo@UAGETE TO TTPOIGV aTTd TO NAIAKO GWG €A Mnv €TTOVOTTOOTEIPWVETE
bg [la He ce n3nara Ha cnbHYeBa CBETNNHA bg [a He ce cTepunuanpa NnOBTOPHO
tu Isiga maruz birakmayin tu Yeniden sterilize etmeyin
en | Sterilized by gamma radiation e-IFU
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation I:]}:I
de | Sterilisierungmethode : Gammastrahlung
it Il prodotto ¢ sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma mo c i 5
STERILE |R es | Esterilizado por. rayos gamma E i A e
=1 [FU can be downloaded through the QR code.

pt Produto estéril. Método de esterilizagao: irradiacéo

eN | Zteipo TTpoidv. MéBodog aTTooTEipwong:
aKTIVOBOoAia

bg | CrepunusupaHo nocpeacTBOM rama nbyeHve

tu Gamma radyasyonu ile sterildir

EI-'"!

A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
ifurequest@cousin-biotech.com
or by using the order form on our website.
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fr 93/42/CEE

de 93/42/EEC

tu Ha 93/42/CEE

kargilamaktadir

en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the directive
Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der

it Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte
Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della

es Direttiva CEE/93/42
Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la
pt directiva 93/42/EEC
Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva
€A 93/42/CEE
bg Mpoidv TTouU CUPHOPPWVETAI PE TIG ATTAITACEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK

MapKMpOBKa CEwn VI,CLeHTVI(*)I/IKaLlI/IOHeH HOMEpP Ha yNMbJIHOMOLLEHUA OopraH. npO,El,yKT'bT € B CbOTBETCTBME C USUCKBaAHUATA

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