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Instructions for use en

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 TAGV ELI)

Continuous loop: 100% polyethylene terephthalate (PET)

Extended plate for cortical fixation system (optional): Non-ferromagnetic titanium alloy (Ti TAGV 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.
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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.

SURGICAL TECHNIQUE

Preliminary information
The systemis 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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Notice dinstructions fr

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

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

MATERIAUX

- Matériaux implantés :

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

Boucle continue : 100 % polyéthyléne téréphtalate (PET)

Surplatine pour systéme de fixation corticale (optionnel) : Alliage en titane non ferromagnétique (Ti TAGV 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 systémes 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 Iimplant. Dans ce cas, il est préférable de procéder a des tests appropriés avant toute intervention.

e Quantité ou qualité insuffisante de l'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 limplant:

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 I'implant doit prendre en compte le fait qu'une deuxieme 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 l'implant et de '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 apres 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 bofte 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, ['utilisation de Iimplant 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.

Page 4 sur 24



Les instruments chirurgicaux sont sujets a '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 &tre 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, 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 &tre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a 'utilisation du produit. Il faut éviter d'utiliser des agrafes ou des

vis a bord tranchant.
TECHNIQUE CHIRURGICALE

Informations préliminaires

Le systeme est adapté pour l'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 l'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 5mm n'est pas validée. Si le diametre du tunnel de passage est supérieur
a 5mm, I'appréciation est laissée au chirurgien sur l'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 l'implant de 5mm (diamétre conseillé) ainsi qu'une cavité de greffon adaptée a son diaméetre.

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

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

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

6. Faire basculer le bouton contre la surface de l'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 l'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

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 &tre 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 &tre 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 deuxieme paragraphe concerne les demandes d'informations et les
réclamations.

Demandes dinformations 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. €n 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 aupreés de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

FEMORALE KORTIKALISFIXATION FUR VKB
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT

Beschreibung
Kortikales Befestigungssystem fir Sehnen und Bander.

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

MATERIALIEN

- Implantiertes Material:

Kortikalknopf: Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)

Kontinuierliche Schleife: 100% Polyethylen-Terephthalat (PET)

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

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

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

INDIKATIONEN

Das kortikale Befestigungssystem wird flr 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 fir eine langfristige Implantation in den menschlichen Organismus zugelassen.

KONTRAINDIKATIONEN

* Bekannte Uberempfindlichkeit gegentiiber 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 kénnen.

* 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.

* Nicht bei Kindern wahrend des Wachstums implantieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Mbgliche 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 Fremdkérper

Mbgliche 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 berlicksichtigt 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 Systems 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 Gberpriifen.

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 konnten dadurch beeintrdchtigt werden.

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

Beim Offnen der Kartonverpackung muss der Chirurg 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 Kompatibilitat im MR-Umfeld gepriift. Es wurde nicht auf Erwarmung, 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 VVerletzungen des Patienten verursachen.
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Dieses Implantat kann mit den Ublichen 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, kdnnen brechen. Die Instrumente durfen ausschlieBlich fir die Zwecke eingesetzt werden, fir die sie entwickelt wurden. COUSIN
BIOTECH empfiehlt, die Instrumente regelmaBig 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.

OPERATIONSTECHNIK
Vorabinformationen

Das System ist flr den Einsatz eines Gracilis- und Semitendinosus-Sehnentransplantats mit Retrobohrung und All-inside und Inside-out-Techniken
geeignet.

Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH fir den Durchgangskanal des Implantats einen Durchmesser von 5mm. Im Falle eines geftillten
Kanals ist die ergdnzende 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 groBer als 5mmist, liegt die Entscheidung tiber den Einsatz der VergroBerungsplatte beim Operateur.

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

2. Einen Knochenkanal von 5mm (empfohlener Durchmesser) fir 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) - Lange des Transplantatkanals + 5 cm. Wenn
das Ergebnis nicht gleich der ImplantatgroBe ist, auf die obere ImplantatgréBe aufrunden.

4. Die Nahtfaden durch den Knochenkanal fihren.
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 VergroBerungsplatte

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

Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 6 wiederholen.
7. Einen der beiden Nahtfdaden 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 gegentiberliegenden 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 gemdB der ISO-Norm 12891-1:2015 “Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von chirurgischen
Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung” erfolgen. Alle entnommenen Implantate missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse
zurtickgesendet 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 infektidsen 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.
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"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 Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, missen sie COUSIN BIOTECH
unverzlglich 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 unverziiglich
informieren. Bitte geben Sie in lhrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine
verstdndliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei. Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage
bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I' uso it

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

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

MATERIALE

- Materiale impiantato:

Bottone corticale: Lega in titanio non ferromagnetica (Ti TAGV 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 Il'intervento:

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

INDICAZIONI

| 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.
Il dispositivo & stato approvato per un impianto duraturo nell'organismo umano.

CONTROINDICAZIONI

« [persensibilita nota al materiale impiantato. In caso si sospetti una sensibilita al materiale, € necessario realizzare dei test appropriati per escludere
la sensibilita prima dellimpianto.

* 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 - o0sso.

* 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 dellimpianto 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- |l 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 dellimballaggio.

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.

I disimballaggio e la manipolazione dellimpianto 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 é stata valutata la sicurezza e la compatibilita del dispositivo in ambiente di risonanza magnetica. Il dispositivo non é 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.
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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, Iimpianto € 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 l'uso di
graffette o di viti con bordi taglienti.

TECNICA CHIRURGICA

Informazioni preliminari
Il 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 5 mm. Nel caso di un tunnel
pieno, e 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 & 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 dellimpianto 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 dellinnesto + 5 cm. Se il
risultato non e 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 I'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

Pud essere necessario l'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 operazionida 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. € 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 e soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta di informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI € RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, cousin biotech siimpegna 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 FEMORAL CORTICAL DE LCA
DISPOSITIVO ESTERIL DE FIJACION CORTICAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

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

MATERIALES

- Materiales implantados:

Boton cortical: Aleacién de titanio no ferromagnética (Ti TAG6V ELI)

Bucle continuo 100 % tereftalato de polietileno (PET).

Pletina expansora para sistema de fijacion cortical (opcional): Aleacién de titanio no ferromagnética (Ti TAGV 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 fijacién cortical se utilizan para fijar tendones v ligamentos en procedimientos de reconstruccién ortopédica para la reconstruccién
del ligamento cruzado anterior (LCA).

PRESTACIONES
Este dispositivo facilita la reparacién / reconstruccién 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.

« Infeccién activa.

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

* No utilizar en la técnica hueso-tendén 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 traccidn, rotura del botén.
2- Falla cuando se coloca bajo tensién.

3- Migracién o mejora del botén.

4- Reaccién a un cuerpo extrario.

Posibles complicaciones relacionadas con la insercién del implante:
1- Dolor en el drea de incisién 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 intervencién quirdrgica puede conllevar riesgos para el
paciente. La extraccion debe acompafiarse de un apoyo posoperatorio adaptado.

2- Se debe poner al corriente al paciente de las limitaciones inherentes a la naturaleza y la funcién 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 tinel 6seo sean correctos.

PRECAUCIONES ANTES DEL USO

Antes de usar, comprobar la integridad del implante v 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.

€l desembalaje y la manipulacién del implante deben realizarse segun las normas de asepsia, para garantizar la esterilidad.

Cuando abra la caja de cartén, 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, estd 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 v 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 vy previstos para cirugia ortopédica de fijacién de ligamentos o
tendones.
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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 v 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 infeccién, pérdida de eficacia del producto).

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacién 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.

TECNICA QUIRURGICA

Informacién preliminar
El sistema esta optimizado para el uso del tendén 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 tldnel de paso del implante. En caso de tdnel macizo, es
preferible utilizar la pletina expansora como complemento.

El uso del dispositivo con un didmetro de tlnel de paso inferior a 5 mm no es vdlido. Si el didmetro del tlnel de paso es superior a 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.
2. Crear un tinel 6seo de paso del implante de 5 mm (diametro aconsejado) y una cavidad de injerto adaptada a su diametro.

3. Seleccién 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 tamafio del implante superior.

4, Pasar los hilos de sutura por el tinel éseo.

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

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

8. Quitar los hilos de sutura del botén.

Si usa la pletina expansora

El uso de una pletina expansora puede ser necesario para aumentar la superficie de apoyo del botén en el hueso cortical (tinel macizo tibial o femoral).
Reanudar las etapas anteriores,dela 1ala6.

7. Quitar una de las dos suturas.

8. Deslizar la pletina expansora bajo el botén. Asegurarse de que la sutura restante se sitde del lado cortado para no dafiar el encaje.

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

10. Quitar el hilo de sutura restante del botén.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacién vy la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia - Recuperacién y
analisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacién y manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su analisis
siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible previa peticién 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 eliminacién de un
dispositivo no implantado no estd sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacién 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 insatisfaccién con un
producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, deberd informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible. En caso de fallo del implante o si provoca
efectos adversos graves al paciente, el centro de salud debe seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH a la mayor
brevedad. En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de referencia y una
descripcién exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacién y procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus
distribuidores.

Resumen
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Nota de instrucées pt

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

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

MATERIAIS

- Materiais implantados:

Botdo cortical: Liga de titanio ndo ferromagnético (Ti TAG6V ELI)

Lago continuo: 100 % tereftalato de polietileno (PET)

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

- Materiais em contacto com o paciente durante a intervencdo:

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

INDICACOES

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

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

* |rrigacdo sanguinea e infecdes anteriores que podem atrasar a cicatrizacdo.

« Infegdo ativa.

« Condicdes que tendem a reduzir a capacidade ou a disposi¢do do paciente de limitar as atividades ou seguir instrugdes durante o periodo de
cicatrizacdo.

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

« Ndo implantar em criangas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicacGes ligadas ao implante:

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

3- Migracdo ou aumento do botdo

4- Reagdo a um corpo estranho

Possiveis complicacGes ligadas a insercdo do implante:

1- Dor na area da incisdo ou sitio cirdrgico

2- ReacGes inflamatdrias locais e transitérias

3- Infeccdo

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

1- Qualquer decisdo de remocdo do implante deve ter em conta o facto de que uma segunda intervencdo cirlrgica pode potencialmente induzir um
risco para o paciente. Devem-se seguir cuidados pds-operatérios adequados apés a remogdo.

2- 0 paciente deve ser informado das limitacOes inerentes a natureza e a funcdo do implante, particularmente no sentido do apoio e das limitacdes
exercidas pelo corpo sobre o sistema até que a cicatrizacdo dssea seja suficientemente forte.

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

PRECAUCGOES ANTES DA UTILIZACAO

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

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

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

0 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 o modelo sdo idénticos aos dados que constam no rétulo da bolsa
interior. Caso contrario, o uso do implante é estritamente proibido.

Este dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM. Ndo foi testado quanto ao aquecimento, 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 sao 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.
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NAO REUTILIZAR NAO VOLTAR A ESTERILIZAR |

€m conformidade com a rotulagem deste produto, o implante é de uso Gnico. Ndo deve, em caso algum, ser reutilizados ou reesterilizados (riscos
potenciais incluem, entre outros): perda de esterilidade do produto, risco de infecdo, perda de eficacia do produto).

COUSIN BIOTECH ndo presta qualquer garantia nem recomendacdo no que se refere a utilizacdo de uma marca particular de dispositivos de fixacdo. As
propriedades destes dispositivos estdo sujeitos a alteracdes feitas pelo fabricante e sobre as quais COUSIN BIOTECH ndo pode exercer qualquer
controlo.

Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e formado para o uso do produto. € necessario evitar o uso de
agrafes ou de parafusos de bordo afiado.

TECNICA CIRURGICA
Informacdes preliminares

O sistema estd adaptado para a utilizagdo dos tenddes grécil e semitendinoso, nas técnicas «all-inside», «inside-out» e retro perfuragdo.No caso de
uma retro perfuracdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o ttnel de passagem do implante um diametro de 5mm. No caso de um tdnel cheio, é preferivel
utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizacdo do dispositivo com um diametro de tdnel de passagem inferior a 5mm ndo é validada. Se o diametro do tunel 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 tunel ésseo de passagem do implante de 5mm (didmetro recomendado), bem como uma cavidade de enxerto adaptada ao seu diametro.

3. Escolha do tamanho do implante. Comprimento total do tdnel 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 tdnel ésseo.

5. Puxar uma das suturas até que o botdo saia do tunel 6sseo 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 necessdrio usar uma sobreplatina para aumentar a superficie de contacto do botdo no osso cortical (ttnel 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 tinel 6sseo oposto utilizando o método desejado.

10. Retirar o fio de sutura remanescente no botdo.

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

EXPLANTACAO E ELIMINAQI\O DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulagdo sejam efetuadas de acordo com as recomendacdes 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 estd disponivel mediante
pedido junto da COUSIN BIOTECH. € importante notar que qualquer implante que n3o possa ser limpo e desinfetado antes de ser enviado, devera ser
colocado huma embalagem selada.

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

A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendacdes particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforcos para produzir e fornecer um dispositivo médico de
qualidade. Ndo obstante, caso algum profissional de sadde (cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha alguma reclamagcdo ou motivo de
insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, deverd 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 descricdo pormenorizada do incidente ou
reclamagdo.

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

Resumo
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®urrddio 0dnyLv €A
YYXKEYH ETHPIZHE ®AOIQAO0YX MHPIAIOY ACL
AIIOXTEIPQMENEX XYXKEYEX XTHPIZHX ®AOIQAO0YX
ATIOXTEIPQMENO IIPOION MIAZ XPHZHZ

NEPITPA®H

TVotnHa 6Tabepomoinomng @AOLHS0US TEVOVTWY KAl CUVEEGUWVY.

To puBuldpevo ocVotnpa otabeponoinong aroteAeital and Eva cuvexr BPOXO YLK TNV avAPTNOT] TOU HOCYEVHATOS KAL VA KOUUT TITaviou yla
™V UTOoTHPLEN TOU EAOLHSEOUG.

YAIKA

- Euputsvuéva YAika:

Kovuni @AowdSovg: Mn oidnpopayvntikd kpapa titaviov (Ti TAGV ELI)

Tvvexns Bpoxog: 100% tepe@Batikd moAvaidurévio (PET)

[AGKa ETEKTAONG YA TO VOTNHA OTABEPOTOINONG PAOLDEOUG (TpoatpeTikn): Mn adnpopayvntikd kpdpa titaviov (Ti TAGV ELI)
0vTe avBpwmvng ovTe {wikng TpoéAevons. Mn artoppo@rioLto

- YAwkd o€ enagn ue tov aclevi) katd ) Sidpkeia ¢ enéuPaocrng:

Nrjuata éAEnG: tepe@Baiikd ToAvaiBuAévio + Broovpupaty xpwotiky ovoia D&C green#6

ENAEIZEIX

Ta Zuotipata Ztepéwong PAoLOSE0US XPTOLHLOTOLOVVTAL YIX T1 OTEPEWOT] TWV TEVOVTWV KXl TWV CUVEECH®V KATA TN SLAPKELX SLASIKAGLOV
opBomeSikig avakataokeurg Tov Tpdablov xtaotol cuvséopov (ACL).

EINNIAOXEIY
AvuTi) 1 ouokevr] StevkoAUvel TNV anokatdotaon / avadOunon Twv cUVEESH®Y 1} TWV TEVOVTWYV YLX THV TOTOBETN 0T TOU HOOXEVHATOG 0TO 00TO.
H ovokevr) éxel eykplBel yia Lokpoxpovia ELQUTEVGT GTOV AvOpOTLVO 0PYAVIOUO.

ANTENAEI=ZEIY

* M'vwotn vepevatobnoia oto VAKS Tov eppuTEVpATOS. OOV VTTAPXEL VoY i EvaLoONGiag 0To VAKS, TPENEL VL YIVOUV Ol KATAAANAEG SOKLUEG
KOl VO ATOKAELOTEL 1] evaleOnoia TpLv and Ty epgvTeELO.

* AveEnapkn g TOoOHTNTA 1) TOLOTNTA 0GTOU.

* [Tapoyn alpatog Kot TPONYOVHEVEG AOILWEELG TOU Propel va emtBpadivouy Ty enovAwaon.

* Evepyn poéAvvon.

* ZuvOnkeg oL TelvouV va TtepLopifouvv TV tkavoTnTa 1) TNV Tpobupia Tov acBevovs va TepLopioeL TIg §pacTNPLOTNTES TOV 1) v akoAovOnoeL
TIG 08Myleg kATA TN SLApKELA TNG ETOVAWOTG.

* Na pn XpnOLHOTOLELTAL YLX TNV TEXVIKT) 0GTOV - ENLYOVATIS KOG TEVOVTAS -00TO.

* Na unv epgutedetal og Tadid katd ) Stdpkeia g avantuéng Toug

INIOANEY ANENNIOYMHTEY ENEPTEIEY

MiBavég emmAoKEG OV GXETIOVTAL IE TO EPPUTEVPL

1 - Zrdotpo tou Bpdxou, Bpavion Twv kKaAwdiwy AENG, OO TOU KOUNTLOV

2- BA&PBn umd tdon

3- Meteykatdotaon 1) EravaAnm Tov KoUpTLoy

4- AvtiSpaom og E£vo ompa

MiBavég emmAokég oV oXeTIOVTAL ILE TNV ELCAYWYT) TOV ELPUTEVHATOG!

1- [l6vog otV mepLoxn Toung 1} 0T XELPOUPYLKY| TEPLOXT)

2- TomkéG KaL TApoSIKEG PAEYHOVMOSELS AVTIEPATELS

3- M6Avvon

4- Atox6AAn o ™G TANYNS

IPOEIAOINIOIHYXH

1- K&6e andpaon apaipeons tov epputedpatos Ba npénet va Aapfavel utoym To yeyovog 6Tt pa Sevtepn xetpovpykn emépfaon evdéxetat va
anoteléoel kivouvo ya Tov acBevr). Metd Vv agaipeon Ba mpénel va undpel KATAAANAN HLETEYXELPNTIKY TapakoAoVOoN.

2- 0 aoBeviig Ba mpémeL va evpepwBel oXeTIKA e TOUG yyevels Teploplopols Tg @UoNGS Katl TG AeLTovpyiag Tov EPELTEVHATOG, ELSIKOTEPA OE
6,TL aPopA TNV oTIHPLEN KAl TOUG TEPLOPLOHOVG TOU XCKOVVTAL ATt TO CWHK GTO GUGTNHA TTPLY KATAoTeL oTLRapt) 1) 00TIKT] ENOVAWOT).

3- BeBawwbeite yia To kat@AAnAo prkog Kot Tn SLAHETPO TG 00TIKG oT)payyas.

INPOD®YAAEEIY IIPIN TH XPHXH

[pw amd kabe xprion, EAEYETE TNV AKEPALOTNTA TOV ELPUTEVHATOS KL TNG CUOKEVAGIA.

Mnv To XpNOLHOTOMOETE O€ TEPIMTWON POOPAS TOU ELPUTEVHATOG, TWV ETIKETWV 1] KAL TNG TPOCTATEVTIKNG CUOKEVATIAG.

Mnv XpnoLpoTooeTE TO TPOIOV HETAE TNV Npepounvia AENG mov avaypd@etal oty eTikéTa. Eviéxetat va éxel vmoBabuiotel n Aettovpyia g
OUOKEVTG KABWG Kat 1 ao@dAela Tov achevous.

H anocvokevacia kat o XEPLOPOG TOU ERPUTEVHATOS Ba TPEMeL va yivovTal CUHP®VA e TOUG Kavoves aonPiag TPoKeLUEVOL va e§ao@aALloTEL
1 OTEPOTNTA.

MeTtd to dvorypa Tov xaptokiwtiov, o xelpoupyds Ba mpémet va BeBatwBel 6TL 0 aplBpog mapTidag kat to povtédo eival iSia pe Ta oToyeia Tov
AVAYPAQOVTAL TNV ETIKETA KAL TNV ECWTEPLKT BNKN. L& avTiBeTn TepimTWON, ATayopeVETAL AUGTNPA 1) XP1IOT) TOV EUPUTEVUATOG.

H cuokeun Sev £xet aflodoynOei yiax v ao@dAeia kat tn ovpfatdtntd g o neptBdAdiov payvntiknig aktwvofoliag (MR). Asv £xel Sokipaotel
yx BeppodTnTa, petakivion, 1§ eikova oto mepB&Aiov payvntikig aktwofoliog (MR). H ao@ddeia ™G ovokevng o TeptBEANOV payvnTiKiG
axtwoforiag (MR) eivar dyvwot. Zdpwon o€ évav acBevi] Tov €L AUTY TN CUOKELT EVEEXETAL VX 08T YT OEL O€ TpALHATIONS TOU aoBevoug.
Avutd to eppitevpa unopei va xpnoporomBel pe ta epyadeia Tou StatiBevtal otV ayopd kat Tpoopilovtat yia v opBomeSiky XELPOUvpPYLKY
ayKVUPWOoNG CLUVEECUWY KL TEVOVTW®V.
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Ta xepoupyikd epyadeio vmdkewtal oe @Bopd katd ™ cuvnBiopévn xprion. Ta epyadeia Tou €xouv xpnotpomomBel TOAAEG POPEG 1) TOU €xOUV
Voo Tel peydAn katamovnon eivat emppeny ot Opadion. Ta epyadeia Ba TPEMEL v XPp1OLLOTOLOVVTAL ATOKAELGTIKA YLt TOUG OKOTOVG YLt TOUG
omnoiovg £youv oxediaotel. H COUSIN BIOTECH cuotivel Tnv TakTiky enBedpnon twv epyaldeiwv wg tpog T @Bopd Kal TNV Tapapudp@won.

AEN ENNANAXPHXIMOIIOIEITAI AEN AIIOXTEIPQNETAI

ZUH@WVA [LE T GNILOVOT) QUTOV TOU TTPOLOVTOG, TO Ep@UTEVUA Elvat piag xpriong. Aev Ba Tpénel oe kapia Tepintwon va {avaypnotponomnBei 1
Kot va anootelpwdel (ot mbavoi kivduvol Tephappdvouvv addd Sev Teplopilovtal ota &G anwAela oTEPOTTAS, KIVEUVOG LOAUVOTG, AT®AELX
AMOTEAECHATIKOTNTAG TOU TPOIOVTOS).

H COUSIN BIOTECH &ev mapéyel kapia eyydnon ovte ocVotaom o€ 6,TL a@opd Tn XPrjoT OLYKEKPLLEVNG napkag Siatagng otabeponoinong. Ot
L8LOTNTEG AUTWOV TV SLATAEEWV ATOTEAOVV AVTIKEIIEVO TPOTOTOWCEWV TTOV TPAyHaToTolovvTaL ard tov kataokevaoth kat ) COUSIN BIOTECH
Sev punopel va tig eAéyEeL.

AvuTi) 1) ouokevr| Ba TPETEL VL ERPUTEVETAL ATOKAELTTIKG ATLO XELPOVPYO EKTALSEVIEVO GTT) XPT)OT) TOVU TPOIOVTOG. O TPEMEL VAL AOPEVYETAL N
xprion cuvdetipwv 1 B8OV pe aypunpd dkpa.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

MpokatapkTikéc TANpo@opieg

H ovokeur eivat BeAtiotomompévn ya ) xprion Tou tetpamiol Tévovta nuitevovtmdous pe tig texvikés All-Inside, Inside-Out kat omticBlag
Suatpnong.

Yy mepintwon oniobag Sudtpnong, n COUSIN BIOTECH cuotivel arjpayya Siédevong Tov ep@utelpatog Stapétpov Smm. tnv mepintwon
A POUG oNpayyas, ival TPOTLHOTEPN 1) XPTIOT TNG TAAKAG ETMEKTAOTG, GUUTAT PWHOTUKA.

H xprjon g ouokeung pe Stdpetpo ofpayyag StéAevong pikpOTepn Twv SMM Sev éxel emkupwBel. EGv 1 Sidpetpog s onfpayyag Stédevong eivat
peyaAUTepn amd S5Smm, n xprion g TAGKAG ENEKTAONG LTOKELTAL OTNV aELOAGYNOT) TOU XELPOVPYOU.

Texvik)

1. Pdrte to pdoxevpa kaL TepAoTe To and o Ppoxo.

2. Anpovpynote pla ootk onpayya Stédevong tou ep@utelpatos Swapétpov SmMM (cuviotwpevn SLdpetpog) kKaBWG Kal P kodTnTa
HOOXEVUATOG KATAAANAN Yiat T StapeTpd Tov.

3. Eniloyr) pey£Boug ep@utebpatog. Zuvodkd pikog pnplaiag ofpayyas (LETagd twv §V0 @AoLwS®OV) - pjkog ofjpayyag Tov pooxevpatog + 5
cm. Eav to anotédeopa Sev eivat (oo pe to péyefog KAmoLlov puTELHATOG, GTPOYYUAOTOW|OTE TPOG TO LEYEDOG TOU HEYAAVTEPOV ELPUTEVHATOS.
4. Tlepdote Ta viipata pa@ng Léoa amd TV 00TIKY ofjpayya.

5. Tpapni€te éva amod ta pappata péxptl to Kovumi va eE€ABEL amd Ty 00TIKY oNjpayya HEGW TOU PAOL®EOVG 00 TOV.

6. Iiéote 10O KoLUT TPOG TNV EMLPEVELX TOU PAOLDEOVE TPABMDVTAG TO LOCYEVUA.

7. ZTEPEDMOTE TO HOOYXELUA OTNV AVTIOETN OO TIKY GNPAYYA XPNOLULOTOLWVTAG TNV eXOUUN T HéB0SO.

8. Apaipéote T0 1| T VIjHATA PAPT|G ATTO TO KOVUTTL.

7

L& nepnTWON XPNONG TNG TAAKAC ENEKTAGTC

H xprion mAdkag enéktaons lowg va eivat anapaitntn tpokelpnévou va avinbel n enwpaveld oTipEng Tov Kouumoy ato PAolwdes (MANPNG
kvnuiaio f popraio onpayya).

Sy nepintwon auth, enavaAdBete Ta tponyovpeva Pripata 1 £wg 6.

7. Apaipéote éva and ta Vo pappata

8. Zupete v mAdka enéktaong kdtw and to kouvpni. BeBaiwbeite dTL To dANo pdppa Bpioketat oy TAEVPE StaxwPLoROV TPOKELLEVOU VO IV
epmodilel tov eykiBwTiopd.

9. Ztepe®OTE TO LOOYEVUX OTNV AVTIBETN 0OTIKI OTjpayya XpNOLLOTOLOVTAG TV emBupntr pébodo.

10. Apaipéote To uTdAOLTO Vil paP1i§ ad TO KOUPTL.

INPOPYAAEEIY KATA THN AITOOHKEYYH

PuAGooETE TO TPOIOV 0€ HEPOG ENPO, pakpLd amd To ALK Pws, og Bepuokpacia TePIBAAAOVTOG KOl 0TV APYLKT] CUCKEVAGIA TOV.

EK®YTEYXH KAI KATAXTPO®H XYYXKEYQN

H ek@iTevomn Kat 0 XelPLopds B TPEMEL v TPAYHATOTOLOVVTAL CUHP®WVA E TIG 0UaTdoelg Tov Ttpotvmou ISO 12891-1:2015 «Epgutebpata
XELPOUPYLKNG - AVAKTNOT KAl AVAAVGT] XELPOUPYLIKWOV EPPUTEVHATWY» Mépog 1: «Avaktnomn kat Xeiptopde». Kabe cuokeun ou ekgutedetal Ba
TPEMEL VX EMLOTPEPETAL YLt AVEAVOT) CULPVA LE TO TPEXOV TPWTOKOAA0. AUTO TO TPWTOKOAAO eivar StaBéoipo petd and aitnpa otmv COUSIN
BIOTECH. Eivat onpavtikd va onpetwdel 6Tt kdBe epputevpa mov Sev éxel kabaplotel kat anoAvpavOei Tpv and v amoctolr Ba mpémel va
TomoBeteltal o€ o@paylopévn cuokevacia. H KataoTpo@r] Hag EKQUTEVHEVNG LATPLKYG GUOKELTG B TPETEL VA TPAYHATOTOLEITAL CUUQWVA PE
T TPOTUTA TNG EKAGTOTE XWPAS Yo TNV amdppuhm enkivéuvwy Aopwdmv anoBArtwv. H kataotpo@r) cuckeunig mov Sev éxel ep@UTEVTEL Sgv
UTIOKELTAL O€ GUYKEKPLUEVEG 6LUOTAOELS. H Se0TEPN TAP&Ypa@OG LoXVEL O€ TEPIMTWOT ALTHHATOS YIA TANPOPOPIES 1} TAPATOVWV.

AITHMA TI'IA IAHPO®OPIEY KAI ATIAITHXEI®

Topgwva pe tn Sk ¢ moAttikr towdtntag,  COUSIN BIOTECH Secpevetat va katafdAret kéBe Suvatr) TpoondOela OOTE va TAPAYEL KAL VAL
TPOUNBEVEL LATPLIKEG CLUOKEVEG LYMANG ToLdTTAG. L0TOG0, £dv K&TOLOG emayyeApatias Tov KAGSov vyeiag (meEAdtng, xprioTng, Tapaméumwy
Latpds, KAT.) TpoBdAdeL kdmoLla amaitnon 1) Sev elvat LkavomomPévog He TO TPOIOV WG TPOG TNV TOLOTNTA, TNV ao@EAELa N TI§ emEOoELS, Ba TpEmel
va evnpepmaet v COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo Suvatdv. e nepintwon BAGPNG o€ kamoto epgitevpay cupBoArs oty TpdkAnon cofapwv
APVNTIK®V EMMTOOEWY 0TOV aobevi}, To kévTpo vyeiag Oa Tpénel va akoAovbnoeL Tig VopLkég Sladkacieg Tov LoxVoUV 0T XWPA TOL, KAl va
evnuepwaoetl Tnv COUSIN BIOTECH to ouvtopdtepo. e kdbe emkowvwvia, mapakadeiode va tpoodiopilete tov aptBpd avagopds, Tov aptdpd
TapTiSag, TA CTOLXELX TNG OXTLKIG TAUPATOUTG KL VA §{VETE CUVOTTLKY TTEPLYPAPT] TOV GUUPAVTOG 1) TG artaitnong. Ta @UAA&SLa, ) Tekunpiwon
KoL 1) XELPOUPYLKY TeXVIKT elvat StaBéopa petd and aitua oty COUSIN BIOTECH kat toug Stavopeis tng.

nmepiAndm
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UHCTpYKIuuU 3a ynoTpe6a bg

®EMOPAJIHO KOPTHKAJIHO ®MKCHPAILIO YCTPOMCTBO HA ITPEJHU KP'bCTHH BP'b3KH
CTEPWU/IHU KOPTHUKAJIHA ®UKCHUPAIIYA YCTPOUCTBA
CTEPUJIEH ITPOAYKT 3A EJHOKPATHA YIIOTPEEBA

OIMNCAHUE

KOpTI/IKa)'IHa crucTeMa 3a clmxcnpal-le Ha CyXO0XXHWJIMSA U CTAaBHU BP'B3KH.

CucreMmara 3a KOpPTUKaJIHa Cl)I/IKCElLU/IH Ce CbCTOU OT 3aTBOPEHA NMPUMKaA 34 OKa4YBaHE Ha NNpUCaiKaTa U TUTAHOBA MJIaCTUHA (Tl/ll'l ,,}con'{e") 3a
KOPTHUKaJIHA oropa.

MATEPUAJIN

- uMnJaHmMuUpupyemu mamepuasiu:

Koprtukasna miactuna ,komde” Hepepomaruurna Turanosa crias (Ti TAGV ELI)

3arBopena npumka: 100% nosnuerunen repedpranar (PET)

YabJoKeHa IIacTHHA 3a CHCTeMaTa 3a KOpTHKaiHa Gukcanus (qombanuTeHo). HepepomaruuTaa Tutanosa ciias (Ti TAGV ELI)
HHTO OT )KUBOTHHCKH, HUTO OT YOBEIUKH Npou3xoA. Hepezop6upyemo

Mamepuaiu 8 KOHmMakm ¢ nayueHma no epeme Ha onepayusma:

TpaKUMOHHU KOHLM: OJIMeTUIeH TepedTasart + 6uochbeMectuM ouseturten D&C green#6

INOKA3AHHUA

CucTeMHTe 32 KOPTHKaIHA QUKCALMs Ce U3I0/I3BaT 3a GUKCHpaHe Ha CYXOXKMJIUS U CTAaBHU BP'B3KH 10 BpeMe Ha OPTONeJUYHI
PEKOHCTPYKTUBHH NPOLieJyPH 32 pEKOHCTPYKIIMS Ha pe/iHa Kp'bcTHA Bpb3ka (IKB).

CBOUCTBA
Ta3u cucreMa yJiecHsIBa MJIaCTUKATA/PEKOHCTPYKLUSATA HA CYX0XKHUIINsS M CTABHU BP'b3KHU Ype3 pUKcalus Ha IpHUcafKaTa B KOCTTA.
Tsi e o06peHa 3a JbJArOCPOYHA UMILJIAHTAL[HsI B YOBEIIKOTO TSJIO.

NNPOTHUBOINIOKA3AHUA

* M3BeCTHA CBP'BXYYBCTBUTEJHOCT K'bM MaTepHasa Ha UMIJIaHTa. KoraTo ce nofo3rpa 4yBCTBUTEIHOCT KbM MaTepuasa, TpsibBa Aa ce
HanpaBsT NOAXO/AIIN U3CJIeiBAHUS, TaKa Ye Ta3h BEPOSATHOCT Jja Ce U3KJ/II0YH Olle NpeJy UMILIAaHTALUATA.

* HefocTaTbyHO KOJTMYECTBO MJIM Ka4eCTBO Ha KOCTHUTE.

* KpbpBoCcHabAABaHe U peAAUIIHN HHPEKIIUH, KOUTO MOTAT Jja 3a6aBAT 3a3/[paBsABaHETO.

* AKTHBHA HHOEKIH.

* Yc10BUS, 32 KOUTO € BEPOSATHO /la OTPaHMYaT CIIOCOGHOCTTA WJIM XeJIaHUeTO Ha MMallMeHTa Jja orpaHuYaBa ¢puanyeckaTa akTHBHOCT WJIH Jja
cJieJiBa yKa3aHUATA 110 BpeMe Ha JiedeGHUs IePHOJ,.

* Jla He Cce U3M0JI3Ba 32 TEXHUKATA KOCT-TATeJapHO CYX0XKHJIHe-KOCT.

* Jla He ce UMILIAHTHUPA NPH €L, JOKATO €a B IPOLIEC HA PACTEX.

Bb3MOKHU HEXKEJIAHU CTPAHUYHU EQEKTHU
Bb3MOXKHH yC/I0KHEHHUs1, CBbP3aHU C UMILJIAHTAHTA:

1 - [Ipex'bCBaHe Ha LUKBJIA, CIyNBaHe HA TETJIELUTE IPOBOAHHIY, CIyIBaHe HA 6y TOHA
2- TloBpeza noJ HanpexxeHue

3- Murpanus nin Bb306HOBsIBaHe Ha 6yTOHA

4- Peakuus KbM 9yKA0 TSJIO

Bb3MOXHH YCI0KHEHHS], CBbP3aHH C IOCTABSIHETO HA UMILIAHTA:
1 - Bosika B 06J1acTTa Ha pa3pe3a WK B MsCTOTO Ha ONepanusaTa
2- JIoKaJIH¥ ¥ IPEXO/HU Bb3NaJUTEHU peaKiu

3 - Undekuus

4 - OTK/IOHSIBaHE Ha paHaTa

NPEAYNIPEXKJIEHUE

1- Besako pelieHre 3a OTCTPaHABaHE Ha UMIIJIAHTaA TpH6Ba Aa OTYHTa (l)aKTa, 4e BTOpa XUpPYpruiHa onepanusd MoOXKe [ia BKJII0YBa PUCK 3a
nangueHTa. OTCTpaHHBaHeTO TpH6Ba Aa 6'13,[[6 nocjeiBaHo OT NOAXOAALI0 cJieJ0IepaTUBHO JIeHeHHe.

2- na].IHeHT'bT Tpﬂ6Ba Aa 6'}3,[[8 P[H(l)OpMHpaH 3a OrpaHHUYeHHATa, NPUCHIIU Ha eCTEeCTBOTO U (l)yHKLlPlﬂTa Ha MMIUJIAHTQ, IO-ClleluaJIHO I10
OTHOLIEHHE Ha TErJIOTO U OTPaHHUYECHHUATA, HAJIOXKEHH IIopaaun B'b3,£[el‘/lICTBI/IeTO Ha TAJIOTO BBbPXYy CUCTEMATa, IpeAu KOCTTa Aa € JOCTAaTbYHO
3a3JpaBdJia.

3- YBepeTe C€, Y€ KOCTHHUAT TyHEeJI UMa [IpaBHUJIHATa Ab/KHHA U AUaMETbP.

NPEANA3HU MEPKH NIPEJIX YIIOTPEGA

[Ipeau ynotpe6a NpoBepeTe LeJOCTTa HAa UMIJIAHTA U OIAKOBKAaTa.

He usnosi3BaiiTe, aKo HMIUIAHTBT, ETUKETUTE U/UJIU 3aLIUTHUTE ONIAKOBKH Ca IOBPE/IEHH.

He wusmosi3BaliTe mpoAyKTa cjeJ, CpoKa Ha TOAHOCT, MOCOYeH Ha eTHKeTa. ToBa MOXe Jja KOMIpOMeTHpa paboTaTa Ha cHUcTeMaTa U
6e30MacHOCTTA Ha NaleHTa.

Pa3zonakoBaHeTO ¥ MaHUIYJIMPaHETO HA UMIUIAHTA TPSIO6BA /ia Ce U3BBPLUIM B CbOTBETCTBHE ChC CTAHAAPTHTE 3a ACENTHKA, 32 /1a Ce OCUTYPH
CTEPUJIHOCT.

[Ipu oTBapsiHe Ha KApTOHEHATAa KYTHs XUPYPI'bT TPsIOBA Jla MPOBEPH A HOMEPBT Ha NAPTHAATA U MOZETbT ChBNAJAT C Te3H, IOCOYEHH Ha
eTHKeTa BbPXy BbTpelIHaTa OIaKOBKa. AKO He ChBIAJIaT, U3M0JI3BAaHETO HA UMILJIAaHTA € CTPOro 3a6paHeHo.

UspenneTo He e olleHEHO 3a 6e30MACHOCT U cbBMecTUMOCT B SIMP cpega. To He e TecTBaHO 3a HarpsiBaHe, MUIPALUs UJIH apTedaKTH Ha
n3obpaxkeHueTo B IMP cpena. BezonacHocTTa Ha u3genveTto B IMP cpesia e HensBecTHa. CKAaHUPAHETO HA MALIMEHT C TAKOBA U3/leJINe MOXe J1a
Jl0BeJie 10 HapaHsBaHe Ha MalMeHTa.
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To31 UMIIAHT MO3Ke Jja ce U3M0JI3Ba C peJiaraHuTe Ha Nasapa CTaHJapTHH MHCTPYMEHTH, NpeiHa3HAaYeHU 32 OPTONeJUIHa XUPYPrus 3a
aHKepHpaHe Ha CyX0XKUJIHsI UJIM CTaBHHU BP'b3KH.

XupyprudyHUTEe MHCTPYMEHTH MO/JIeXaT Ha U3HOCBaHe NP HOpMaJiHa ynoTpe6a. UHCTpyMEeHTH, KOUTO ca 6UJIM U3M0J3BaHU MHOTOKPATHO
WM ca GUJIM MOJJIOKEHU Ha MHOTO BMCOK MeXaHWYeH CTPeC, BepPOATHO Ile ce cyynaT. MHCTpyMeHTUTe Tpsi6Ba /ia ce U3I0JI3BaT CaMo IO
npeanasHayenre. COUSIN BIOTECH npenopbuBa MHCTpYMEHTHUTE Jia 6'bjaT PeJOBHO IPOBEPsIBAHM 33 H3HOCBAHE U OI'bBaHE.

HE U3M0J/I3BAITE IOBTOPHO HE CTEPUJIU3UPAUTE TOBTOPHO

WMIUIaHTBT € 3a eJHOKpaTHA ymoTpe6a, KaKTO € MOCOYeHo Ha eTukera. Toil He Tpsi6Ba Aa Ce M3MOJI3BA MM CTEPHJIM3MPA OBTOPHO
(moTeHUMaNHUTE PUCKOBE BKJIIOYBAT, HO HE CaMO: 3ary6a Ha CTEPUJIHOCT Ha NPOAYKTA, PUCK OT WHGEKUHs, 3ary6a Ha eGeKTUBHOCT Ha
OpOAYyKTa).

COUSIN BIOTECH He naBa HUKaKBY rapaHLi¥ I IPENOP'BKH 10 OTHOIIEHHE Ha M3MI0JI3BAaHETO Ha ONpe/ie/ieHa MapKa Cpe/JCTBa 3a GUKCHpaHe.
CBoiicTBaTa Ha T€3U U3JeJus [0JJ1eXaT Ha MpoMsiHa oT npousBoauTes, Hag koeto COUSIN BIOTECH usama koHTpOUI.

ToBa usgenne Tps6Ba ja ce UMILIAHTHPA CaMO OT KBaJUHULUPaH XUPYPr, 06y4eH 3a ynoTpebarta Ha NpoAyKTa. U36srsaiiTe H30J3BaHETO
Ha CKOGU UJIM BUHTOBE C OCTPHU pbOOBe.

XUPYPIT'MYECKA TEXHHUKA

IpeaBapuTenHa uHGopmauus

Cucremara e ONITUMU3MpaHa 3a U3M0JI3BaHe Ha CyX0XKUJIHA U [I0JIyCYyXOXUJIHA TeEXHUKA ¢ 06paTHO npo6uBaHe Ha KaHasa (retro drill), inside-out”
(orBBTpe-HaBBH) 1 Al inside” (Bcuuko oTBBTPE).

B ciyyvaii Ha o6paTHo npo6uBane Ha kaHas, COUSIN BIOTECH npenopbyBa guaMeTbp oT 5 MM 3a TyHeJia 3a OCTaBsiHE Ha UMIUIaHTa. B ciiyvaii
Ha ['bJIEH TYHEJI € 32 Pe/IIOYUTAHE /Ia Ce M3IM0JI3Ba JO'bJIHUTENHA YABIKEHa [JIaCTUHA.

M310/13BaHETO HA U3/E/IHUETO IPU AUAMETbP Ha TYHEJIa I0-MaI'bK OT 5 MM He € IOTBbP/IeH0. AKO JUaMeThPBT € 0-TOIAM OT 5 MM, XUPYpPI'bT
MOXe /la Pelly [aJIu [a U3T0JI13Ba UK He Y 'b/DKeHa IIaCTUHA.

Texnuka

1. 3awwuiiTe npucaZKaTa U s IOCTaBeTe B IPUMKATa.

2. 3a mocraBsiHe UMIUIAHTA Cb3JalTe KOCTEH TYHeJ C AHAaMETbp 5 MM (IpenopbyudTesNeH AUAaMEeThbp) U MOAXOAALIA 3a JUaMeThpa Ha
npucajKara KyxuHa.

3.Uz60p Ha pa3Mep Ha UMILIaHTa. O61Ia Ab/KHHA Ha TYHeJIa Ha 6eipeHaTa KocT (MeK/Ay JBe KOPTUKAIHY IOBbPXHOCTH) - A'b/DKUHA Ha TYHesIa
3a mpucajKara + 5 CM. AKo pe3y/ITaThT He € paBeH Ha pa3Mepa Ha MMIUIAHTa, 3aKP'bIJIeTe O pa3Mepa Ha I10-ToJIeMHUsI HMILIAHT.

4. TlpexapaiiTe KOHLUTE NPe3 KOCTHHSI TYHEL.

5.W3gbpnaiiTe eMH OT KOHLMTE, TAKa Y€ [JIACTHHATA /1a U3/Ie3€ OT KOCTHHs TYHeJI Ipe3 KOPTHUKAJIHATa KOCT.

6. KaTo usgbpnare nprcajkara, IpeMecTeTe IVIACTUHATA BbPXY KOPTHKAJHATA TOBBPXHOCT Ha KOCTTA.

7.C noMouiTa Ha U3M0JI3BaHUA MeTO/ GUKCHpaNTe NPUCaJKaTa B IPOTHBONOJIOKHHUSA KOCTEH TyHElI.

8. CBasieTe XMpyprudHusi(ute) KOHe(IK) OT JIacTUHATA Komye".

B ciy4yail Ha U3noJi3BaHe HAa YA'b/DKEHA MJIACTUHA

Moxke Za ce HaJIOKH Jla ce M3IM0JI3Ba yb/DKEHA IJIACTHHA, 3a [ja Ceé YBEJIMYM KOHTAKTHATa MOBBbPXHOCT Ha IJIACTHHATA ,Komde” BbpXy
KOpTUKa/IHATa KOCT (I'bJIEH TUGUAJ/IEH UK GpeMOopasieH TyHeJ).

[loBTOpETE MOCOYEHHUTE MO-TOpe CThIKH oT 1 10 6.

7.0TCcTpaHeTe e/IMH OT JiBaTa KOHela.

8. MlocTaBeTe yAb/KeHATA MJIACTUHA M0/ IJIACTUHATA ,Kom4e". YBepeTe ce, 4e 0CTaBallUAT KOHeIl| e OTK'bM pa3psisaHaTa CTpaHa, Taka 4e /a ce
u36erHe Bb3NPENATCTBAHE HA CeJJIOBU/HATA BPb3Ka.

9. C momouyTa Ha U3M0JI3BaHUA MeTOA, UKCUpaiiTe NpHCcaJKaTa B IPOTUBOMOIOXKHUS KOCTEH TyHEI.

10. CBasieTe ocTaHa/vsl XUPYPryUY€eH KOHEL] OT [IaCTHHATA Komye",

MEPKHU 3A CbXPAHEHUE

,E[a Ce CbXpaHsdABa Ha CyX0 MACTO, [aJiede OT C/I'bHYeBa CBETJ/IMHA, IPU cTaliHa TeMIepaTypa U B OpUrHHa/IHATa OIIaKOBKa.

EKCILIAHTALIMA U U3XBBHPJIAHE HA YCTPOMCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbuBa eKcnaHTaUsTa ¥ MaHHUIYJMPAHETO Jja Ce U3BbPIIBA B ChOTBETCTBHE C mpenopbkute Ha ISO 12891-1:2015
JMMIUIaHTH 33 XUPYPruds - eKCIUIAaHTaLMsl ¥ aHa/IM3 Ha XUpypriudeckd uMiuianT” Yact 1: ExcruianTanus 1 o6pa6oTka’.

BCHYKM eKCIJIAHTUPAHHU M3/iesins Tpsi6Ba Jja 6'bJjaT BbPHATH 3a aHAIM3 B ChOTBETCTBHE C JeicTBauius npotokos. ToBa ce mpejjara npu
noucksane ot COUSIN BIOTECH. Tpsi6Ba 1a ce 0T6€e/1€3KH, Y€ BCUYKU MMILIAHTH, KOUTO HE MOTAT /ia 6'bJaT IOYUCTEHH U JIe3UHEeKIUPaHH Ipen
TpaHCIOpTHUpaHe, TPsA6Ba Z1a 6'bJaT MOCTABEHH B 3alle4aTaHa ONaKOBKa.

W3XBBPJSHETO HAa €KCIUVIAHTUPAHU MEAUIUHCKY U3/iesl Tpsi6Ba Z1a Ce U3BbPIUIBA B CbOTBETCTBUE C AEHCTBAIMTE B CTPAaHATa CTaHAAPTH,
Kacaell[ U3XBbPJISTHETO Ha HHGEKIMO3HH 0TI bIIH.

HsiMa crienyasHy NpenopbKy 3a U3XBbPJIsHE HA HEUMIIAHTUPAHHU M3/EJHsL.

UCKAHE HA UH®OPMALIUA U KAJIBU

B cboTBeTcTBHE ¢ nosntrKara cu 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agbikaBa ja moJioxu BCHUKU YCHUIIUS C OTJIE[| /1a IPOU3BE/E U J0CTaBU
BUCOKOKaYeCTBEHO MEULMHCKO U3/iee. BBIPEeKH TOBa, aKOo 3paBeH CIELUaNuCT (KIUEHT, TOTPEGUTE, KOHCY/ITAHT U [P.) UMa OIJIaKBaHe
WJIM OCHOBAaHHe 3a HEZOBOJICTBO OT Ja/ieH MPOAYKT, [0 OTHOLIEHHE Ha HETOBOTO Ka4eCTBO, 6€30MaCHOCT WM U3II'bJIHEHHE, TOM/Ts Tpsi6Ba Aa
ysegomu COUSIN BIOTECH BbB Bb3M0OKHO Hali-KpaTbK CPOK.

B ciay4ail Ha HenpaBW/IHO QYHKLUMOHHpAHe Ha MMIUIAHTA MJM aKO TON JONpPHHECe 33 CepHO3eH HeGsaronpusTeH edeKkT 3a ManHeHTa,
3/IpaBHUSAT LEHTbP TPsA6Ba Jla cJieJ(Ba AeHCTBaIMTe B CTpaHaTa 3aKOHOBH NPOLeypH U He3abaBHo Aa nHdopmupa COUSIN BIOTECH.

B'bB BCsIKa KOPECIIOHEHIIUS TOCOYBaiiTe pedepeHTHHsI HOMep, HOMepa Ha MapTHAATA, KMETO M afpeca Ha KOHCYJ/ITaHTa U IPeA0CTaBeTe I'bJIHO
onKcaHHe Ha MHIU/EHTa WK XKaji6ara.

Bpouiypu, JoKyMeHTalus 1 HHPOpMaLKs 3a XUpyprudeckaTa TeXHHKa ca Ha pasnoJioxkenne npu noucksane or COUSIN BIOTECH u nerosute
JUCTPUBYTOPH.

060611eHKe
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KULLANMA KILAVUZU tr

ACL FEMORAL KORTIKAL TUTTURMA CIHAZI
STERIL KORTIKAL FIKSASYON Fil-!AZLARI
TEK KULLANIMUK STERiL URUN

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

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

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

Sturekli halka: %100 polietilen tereftalat (PET)

Kortikal sabitleme sistemi icin mekanik (opsiyon) : Ferromanyetik olmayan titanyum alagimi (Ti TAGV ELI)
Ne insan ne de hayvansal kékenlidir Emilimsiz

- Miidahale esnasinda hasta ile temas halinde olan malzemeler:

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

ENDIKASYONLAR

Kortikal Sabitleme Sistemleri, 6n ¢apraz bag (ACL) rekonstriiksiyonu gibi ortopedik rekonstriksiyon islemleri sirasinda tendon ve baglarin sabitlenmesi
icin kullanilir.

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

KONTRENDiKASYONLARI

» implant malzemesine kars! bilinen asir duyarlilik. Malzemeye karsi duyarliliktan stipheleniliyorsa, implantasyondan 6nce uygun testler yapiimali ve
duyarllik ortadan kaldiriimaldir.

* Yetersiz kemik miktari veya kalitesi.

* Kan akisi ve iyilesmeyi geciktirme egiliminde olan dnceki enfeksiyonlar.

* Aktif enfeksiyon.

* Hastanin iyilesme siresi boyunca aktiviteleri kisitlama veya talimatlari takip etme yetenegini veya istegini sinirlama egilimi gdsteren durumlar.
* Kemik - patella tendonu - kemik teknigi icin kullaniimamalidir.

* Cocuga bilyiime slresince implant uygulamayin.

OLASI iSTENMEYEN YAN ETKiLER

implanta bagli olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kirnlmasi, cekis tellerinin kinlmasi, digmenin kirilmasi
2- Germe basarisizlig

3- Digmenin gecisi veya dénmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

implantin uygulanmasina bagl olasi komplikasyonlar:

1- Kesi bolgesinde veya cerrahi bolgede sanci

2- Lokal ve gecici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin acllmasi

UYARI

1- implantin kaldinimasina yonelik herhangi bir kararda, ikinci bir cerrahi proseduriin hastaya potansiyel olarak bir risk olusturabilecegi gerceginin dikkate
alinmasi gerekir. Cikarma ardindan uygun bir ameliyat sonrasi ydntemin uygulanmasi gerekir.

2- Hasta, implantin turiinde ve islevinde dogurdugu kisrtlamalara, 6zellikle de kemik iyilesmesi yeterince saglam olmadan 6nce vicut tarafindan sistem
Gizerinde uygulanan destek ve sikintilara karsi uyariimalidir.

3- Kemik ttinelinin uzunlugunun ve ¢apinin uygun olmasindan emin olun.

KULLANIM ONLEMLERI

Her kullanimdan &nce, implantin ve ambalajin biitdnllgind kontrol edin.

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

Uriinii, etiket (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin performansi ve hastanin giivenlii risk altina girebilir.

implantin paketinin agilmasi ve tutulmasi, sterilitenin saglanmasi icin asepsi standartlarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Karton kutunun acilmasinda cerrah, parti ve model numarasinin ic poset etiketi Gizerinde ver alan verilerle ayni olmasini kontrol etmelidir. Aksi durumda
implantin kullanilmasi kesinlikle yasaktir.

Cihaz, MR ortaminda glvenlik ve uyumluluk acgisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, kayma veya goriintli artefakti agisindan test
edilmemistir. Cihazin MR ortaminda guivenligi 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.
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Cerrahi aletler normal kullanim sirasinda asinmaya ve yipranmaya tabidir. Birgok kez kullanilmis veya siddetli sikintilara maruz kalan aletler kirlabilir. Aletler
sadece tasarlandiklarn amaglar icin kullanilmahidir. COUSIN BIOTECH, aletlerin asinma ve deformasyon durumlarinin diizenli olarak denetlenmesini
Onermektedir.

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

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

COUSIN BIOTECH, 6zel bir sabitleme cihazi markasinin kullanimi ile ilgili hicbir garanti ve 6neride bulunmamaktadir. Bu cihazlarin dzellikleri Gizerinde Gretici
tarafindan getirilen degisiklikler bulunmaktadir ve COUSIN BIOTECH bu degisiklikler Gizerinde hicbir kontrol gerceklestirememektedir

Bu cihaz sadece uzman ve Grtintn kullanimi ile ilgili egitimli bir cerrah tarafindan implant edilmelidir. Agraf veya kenarlari keskin vidalar kullanmaktan
kacinilmalidir.

CERRAHI TEKNIK

On bilgiler
Sistem, 4 sarmalli semitendinosus tekniginin retro sondaj ve tiimi ice ve icten disa teknikleri ile kullaniimak Gizere optimize edilmistir.

Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gecis ttneli icin 5mm bir cap 6nermektedir. Dolu bir tiinel olmasi durumunda, ek olarak siirplatin
kullanilmasi tercih edilmelidir.

Gecis tuneli 5mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis tinelinin capinin 5mm tzerinde olmasi durumunda, strplatin
kullaniimasi veya kullaniimamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmistir.

Teknik

1. Grefti dikin ve halka icerisine gecirin.

2. 5mm'lik (6nerilen ¢cap) bir implant gecis kemik tiineli ve capina uygun bir greft kavitesi olusturun.

3. implant boyunun secimi. Femur tinelinin toplam uzunlugu (iki kortikal arasinda) - greft tineli uzunlugu + 5 cm. Eger sonuc bir implant boyuna esit
degilse, bulyiik implant boyuna yuvarlayin.

4. Dikis tellerini kemik tinelinden gecirin.

5. Diigme kortikalden kemikten ¢ikana kadar, dikislerden birini cekin.

6. Grefti cekerek diigmeyi kortikal kemik yiizeyine dogru cevirin.

7. Arzu edilen yéntemi kullanarak grefti karsi kemik tiineli icerisine sabitleyin

8. Digmenin dikis tellerini gcikarin

siirplatin kullanilmasi durumunda
Digmenin kortikal kemik tizerindeki temas yiizeyini artirmak amaciyla bir stirplatin kullaniimasi gerekli olabilir (dolu tibial veya femoral tiinel).

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

7. ki dikisten birini cekin

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

10. Kalan dikisi diigmeden cikarin

Cihazlarin Eksplantasyonu Ve Bertarafi
Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar - Cerrahi implantlarin cikariimasi ve analizi”, Bolum 1: “Cikarma ve Bertaraf” basligi altinda yer alan 6neriler

dogrultusunda cikariimali ve bertaraf edilmelidir.

Eksplante edilen cihazlar, gecerli protokol izlenerek analiz icin geri gdnderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECH'ten talep edilebilir. Gonderim 6ncesinde
temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tiim implantlarin kapali ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamaldr.

Cikarllan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin 6zel bir 6neri mevcut degildir.

Bilgi talepleri ve sikdyetler

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yUksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek icin her turlii cabayi gdstermeyi taahh(t eder. Ancak
bir saglk uzmaninin (misteri, kullanici, Grind recete eden vb.) kalite, glvenlilk veya performans agisindan driinle ilgili bir sikayetinin veya
memnuniyetsizliginin olmasi hdlinde bu durum, miimk{in olan en kisa stirede COUSIN BIOTECH'e bildiriimelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi
bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde, saglik merkezinin ilgili tlkedeki yasal prosedirleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir.
Her tUrl( yazismada IUtfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina yer verin.

Brostirler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribiitérlerinden talep edilebilir.

Ozet
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en-Symbols used on labelling / fr-Symboles utilisés sur 'étiquette / de-Erkidrung der Symbole auf der Verpackung
/it-Simboli usati sull'etichetta / es-Simbolos utilizados en la etiqueta / pt-Simbolos usados na etiqueta
/€A -XpPora mov ypnowonotovvral otis eTikétes / bg- cumeoau, usnoazeanu sspxy emukema / tr-Etiketlemede kullanilan semboller

ifurequest@cousin-biotech.com

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
L 0 T es Numero de lote R E F es Referencia del catalogo
pt Ndmero do lote pt Referéncia do catdlogo
eA ApBuog maptiSag €A ApOp66 katardyou
bg IapTujeH Homep bg PedepeHTeH HoMep BBbpXy 6polrypara
r Parti numarasi tr Brostr 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 Atengdo, consultar nota de instruges pt Fabricante
€A Mpoooxn, Seite To UAAGSL0 08NYLOVY eA Kataokevaotig
bg Buumanue (Bikre UHCTpyKIMKTE 3a ynoTpe6a bg IJpOPlSBOLLl/ITeJ]
tr icerigi inceleyin tr 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 Ndo reutilizar
€A Hpepopunvia Anéng €tog kot pijvag €A Mnv emavaypnotponoLeite
bg /Jla ce u3noJi3Ba Npejy. roguHa U Mecerj bg /la He ce U3M0/13Ba NIOBTOPHO
r Son kullanma tarihi: yil ve ay r Yeniden kullanmayin
en Do not use if the packaging is damaged .
o o . en Keepin a dry place
fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé fr A stocker dans un endroit sec
de Nicht ben(itzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
) p " R . de Trocken lagern
it Non utilizzare se l'imballaggio & danneggiato Y . >
o . S ] it A stoccare in un luogo secco
es No utilizar si el envase esta dafiado es Almacenar en un lugar seco
pt Ndo usar se a embalagem estiver danificada 8
P P , pt Manter em lugar seco
€A Mnv To XpnolponoleiTe v 1) cuokevaoia €xeL Voo Tel P L
M €A Awxtnpeitat o€ Enpod xwpo
iy bg /la ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO
bg /la He ce u3J1ara Ha C/'bHY€Ba CBETJIMHA . .
. R tr Kuru bir yerde muhafaza edin
tr Paketi hasar gérmis Uriinleri 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 geschiitzt 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
[] pt Manter ao abrigo da luz solar pt Ndo reesterilizar
€A Ipo@uAdéte T0 TPOidV amd To NALAKO PWS eA Mnv enavVamocTEPOVETE
bg /la He ce u3J/1ara Ha C/'bHY€Ba CBETJIMHA bg /la He ce cTepuUIM3KMpa NOBTOPHO
tr Isiga maruz birakmayin tr Yeniden sterilize etmeyin
en | Sterilized by gamma radiation e-IFU
fr | Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation I:];i‘_l
de | Sterilisierungmethode : Gammastrahlung
it Il prodotto é sterile. Sterili i : iG ma 1Y ;
i pro _9 0 e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma E www.cousin-biotech:convifu
es Esterilizado qu' ra,yos gamma e . .. A |FU can be downloaded through the QR code.
STERILE |R pt | Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacdo ’ A hard copy can be sent within 7 days
€A | Zteipo mpoidv. MéBodog anooteipwong: axtivofolia = on request by email to

bg | Crepuiu3supaHo MOCPEACTBOM ramMa JbueHue

tr Gamma radyasyonu ile sterildir

e 3

or by using the order form on our website.

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

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

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG ber Medizinprodukte

c € it Marchio CE e numero di identificazione dellOrganismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva

CEE/S3/42

es Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva
93/42/€EC

1 639 pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE

€A [IpoidV IOV CLPHOPPAOVETAL HE TIS anaLTioels TnG o8nyiag 93/42/EOK

bg MapxkupoBka CE u ugeHTHdHKaLMOHEH HOMED Ha YII'bJIHOMOIIEHUS opraH. [[poAYKTHT € B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAaHUATA Ha
93/42/CEE

tr CE isareti ve lgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/€EC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir

Page 24 sur 24




