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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 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.
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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 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.

Technigue
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 d’instructions fr

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

DESCRIPTION

Systéme 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 systeme 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 I’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 I'os.
Le dispositif a été approuvé en vue d’'une implantation a long terme dans 'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

* Hypersensibilité connue au matériau de I'implant. Dans ce cas, il est préférable de procéder a des tests appropriés avant toute
intervention.

* Quantité ou qualité insuffisante de I'os.

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

« Infection active.

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

* Ne pas utiliser dans la technique « os — tendon rotulien — 0s ».

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

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

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

3- Migration ou reprise du bouton

4- Réaction a un corps étranger

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

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

2- Réactions inflammatoires locales et transitoires

3- Infection

4- Déhiscence de la plaie

MISE EN GARDE

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

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

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

Ne pas utiliser en cas de détérioration de I'implant, des étiquettes et/ou de '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 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.
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NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiqguetage 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 contréle.

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.
TECHNIQUE CHIRURGICALE

Informations préliminaires

Le systéme est adapté pour I'utilisation des tendons du droit interne et du demi-tendineux, dans les techniques All-Inside, Inside-Out et
rétro percage.

Dans le cas d’un rétro pergage, 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 5mm n’est pas validée. Si le diamétre du tunnel de passage
est supérieur a 5mm, I'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'implant. 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 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 cété 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 : 1ISO 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 & 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 Iégales en vigueur dans son pays et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. Pour
toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu’'une description exhaustive
de l'incident ou de la réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés
de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

FEMORALE KORTIKALISFIXATION FUR VKB
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT

Beschreibung

Kortikales Befestigungssystem fur Sehnen und Bander.

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

MATERIALIEN

- Implantiertes Material:

Kortikalknopf: Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)

Kontinuierliche Schleife: 100% Polyethylen-Terephthalat (PET)

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

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

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

INDIKATIONEN

Das kortikale Befestigungssystem wird fur 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 fur 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 auszuschlieRen.

» 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 Aktivitaten oder zum Befolgen der
Anweisungen wahrend des Heilungszeitraums begrenzen kénnen.

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

* Nicht bei Kindern wahrend des Wachstums implantieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
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 Fremdkorper

Maogliche Komplikationen beim Einsetzen des Implantats:

1- Schmerzen im Schnittbereich oder an der Operationsstelle

2- Lokale und vorubergehende 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 fur 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 uberprifen.

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 beeintréchtigt werden.

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

Beim Offnen der Kartonverpackung muss der Chirurg tberpriifen, 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 Kompatibilitatim MR-Umfeld gepriift. Es wurde nicht auf Erwéarmung, 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 Gblichen auf dem Markt erhéltlichen Instrumenten, die fir die Verankerung von Bandern und Sehnen in der
orthopédischen Chirurgie vorgesehen sind, verwendet werden.

Chirurgische Instrumente unterliegen bei einer normalen Nutzung dem Verschlei. Instrumente, die oft benutzt wurden oder starken
Belastungen ausgesetzt waren, kénnen brechen. Die Instrumente dirfen ausschlieZlich fiir die Zwecke eingesetzt werden, fir die sie
entwickelt wurden. COUSIN BIOTECH empfiehlt, die Instrumente regelméRig auf Abnutzung und Deformationen zu Uberprifen.

NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISIEREN

Wie auf dem Etikett angegeben, ist das Produkt fur den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf keinesfalls wiederverwendet und/oder nochmals
sterilisiert werden (mdogliche Risiken sind unter anderem: Verlust der Sterilitat des Produkts, Infektionsrisiko, Wirksamkeitsverlust des
Produkts).
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COUSIN BIOTECH gibt weder Garantien noch Empfehlungen hinsichtlich der Verwendung einer speziellen Marke von
Befestigungssystemen. Diese Veranderungen kénnen von COUSIN BIOTECH in keinster Weise kontrolliert oder geprift werden.

Das System darf ausschlieBlich von entsprechend qualifizierten und in der Nutzung des Produkts geschulten Chirurgen verwendet
werden. Der Gebrauch von Klammern und Schrauben mit scharfen Kanten sollte vermieden werden.

OPERATIONSTECHNIK
Vorabinformationen

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

Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH flr den Durchgangskanal des Implantats einen Durchmesser von 5mm. Im Falle
eines geflllten Kanals ist die ergdnzende Verwendung der VergroRBerungsplatte vorzuziehen.

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

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

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

3. Auswahl der ImplantatgroRe. Gesamtlange des Femurkanals (zwischen den beiden Kortikalbereichen) - Lédnge des Transplantatkanals
+ 5 cm. Wenn das Ergebnis nicht gleich der Implantatgrof3e ist, auf die obere ImplantatgroRe 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 gegeniberliegenden Knochenkanal fixieren.

8. Den/die Nahtfaden aus dem Knopf herausziehen.

Einsatz der VergréBerungsplatte

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

Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 6 wiederholen.

7. Einen der beiden Nahtfaden herausziehen.

8. Die VergroRerungsplatte 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 gegeniberliegenden 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 gemaf 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 zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhéltlich. 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 gemaf den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur
Entsorgung von infektiosen gefahrlichen Abféllen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen
speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu ergreifen, um
qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender
Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden
sein, miissen sie COUSIN BIOTECH unverziglich dartber 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 figen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des
Reklamationsgrunds bei. Broschiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshéndlern 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.
Il 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

| 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

* 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 — 0sso.

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

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

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

NON RIUTILIZZARE NON RISTERILIZZARE |

Conformemente all'etichetta del prodotto, I'impianto & rigorosamente monouso. In nessun caso lo si deve riutilizzare e/o risterilizzare (i
rischi potenziali includono senza limitarsi ad essi: perdita di sterilita del prodotto, rischio d'infezione, perdita di efficacia del prodotto).
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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 |'uso di graffette o di viti con bordi taglienti.

TECNICA CHIRURGICA
Informazioni preliminari

Il sistema & concepito per l'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
€ 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 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

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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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 y 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: Aleacion de titanio no ferromagnética (Ti TAGV ELI)

Bucle continuo 100 % tereftalato de polietileno (PET).

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

- Materiales en contacto con el paciente durante la intervencion:

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

INDICACIONES

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

PRESTACIONES
Este dispositivo facilita la reparacién / reconstruccion de ligamentos o tendones mediante la implantacion de injerto en el hueso.
El dispositivo se ha aprobado en vista de una implantacion 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 implantaciéon.

+ Cantidad o calidad 6seas insuficientes.

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

* Infeccidn 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-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 traccion, rotura del boton.
2- Falla cuando se coloca bajo tension.

3- Migracion o mejora del boton.

4- Reaccion a un cuerpo extrafio.

Posibles complicaciones relacionadas con la insercién del implante:
1- Dolor en el &rea de incision o sitio quirdrgico.

2- Reacciones inflamatorias locales y transitorias.

3- Infeccion

4- Herida dehiscencia

ADVERTENCIAS

1- La decision de retirar el implante debe considerar la circunstancia de que una segunda intervencién quirargica puede conllevar riesgos
para el paciente. La extracciéon debe acompafiarse 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 sélida.

3- Asegurarse de que la longitud y el diametro del tinel éseo sean correctos.

PRECAUCIONES ANTES DEL USO

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

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

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

El desembalaje y la manipulacion del implante deben realizarse seguin 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, 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 exploracion de pacientes con uno de estos dispositivos puede ocasionar lesiones.

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

Los instrumentos quirtrgicos 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).
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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.

TECNICA QUIRURGICA
Informacién preliminar

El sistema esta optimizado para el uso del tend6n recto interno y del semitendinoso, con las técnicas All-Inside, Inside-Out y
retroperforacion.

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

El uso del dispositivo con un diametro de tinel de paso inferior a 5 mm no es valido. Si el diametro del tinel 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 tunel 6seo de paso del implante de 5 mm (didmetro 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 tanel 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 6seo.

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

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

8. Quitar los hilos de sutura del boton.

Si usala 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, de la 1 a la 6.
7. Quitar una de las dos suturas.
8. Deslizar la pletina expansora bajo el botén. Asegurarse de que la sutura restante se sitte del lado cortado para no dafiar el encaje.

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

10. Quitar el hilo de sutura restante del boton.

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 manipulacion se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia —
Recuperacion y andlisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser
devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esté disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es importante
gue 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 eliminacién de un dispositivo no implantado no esta 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 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, documentacién y procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

Resumen
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Nota de instrucdes pt

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

DESCRICAO
Sistema de Fixacéo Cortical para tend@es e ligamentos.
O sistema de fixagao cortical € composto por um lago continuo para a suspensédo do enxerto e um botéo de titanio para o suporte cortical.

MATERIAIS

- Materiais implantados:

Botao cortical: Liga de titAnio ndo ferromagnético (Ti TA6V ELI)

Laco continuo: 100 % tereftalato de polietileno (PET)

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

- Materiais em contacto com o paciente durante a intervengao:

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

INDICACOES

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

DESEMPENHO
Este dispositivo facilita a reparagéo / reconstrugao de ligamentos ou tend@es através da introdugdo de enxerto no 0sso.
O dispositivo foi aprovado com vista a uma implantagéo 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 implantagéo.

» Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.

« Irrigacao sanguinea e infegdes anteriores que podem atrasar a cicatrizagéo.

* Infegdo ativa.

» Condigbes que tendem a reduzir a capacidade ou a disposigédo do paciente de limitar as atividades ou seguir instru¢gdes durante o
periodo de cicatrizagao.

» Nao deve ser utilizado na técnica osso - tendéo patelar - 0sso.

* Nao implantar em criangas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicacdes ligadas ao implante:

1- Rompimento do lago, quebra dos fios de tracéo, quebra do bot&o
2- Falha quando colocado sob tenséo

3- Migragdo ou aumento do bot&o

4- Reagdo a um corpo estranho

Possiveis complicagdes ligadas a inser¢éo do implante:

1- Dor na area da inciséo ou sitio cirargico

2- Reacdes inflamatorias locais e transitorias

3- Infeccéo

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

1- Qualquer decisé@o de remogéo do implante deve ter em conta o facto de que uma segunda intervencao cirdrgica pode potencialmente
induzir um risco para o paciente. Devem-se seguir cuidados pos-operatérios adequados ap6s a remogao.

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

3- Certificar-se de que o comprimento e o diametro do tinel ésseo séo apropriados.

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO

Antes de qualquer utilizag&o, verificar a integridade do implante e da embalagem.

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

N&o utilizar o produto ap6s a data impressa no rétulo. O desempenho do dispositivo e a seguranca do paciente podem ficar comprometidas.
O desembalamento e a manipulacédo 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 séo idénticos aos dados que constam no rétulo
da bolsa interior. Caso contrério, o uso do implante é estritamente proibido.

Este dispositivo nédo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM. Néo foi testado quanto ao aquecimento,
migracdo ou artefactos nas imagens no ambiente de RM. A segurancga 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 cirargicos estdo sujeitos a desgaste durante o uso normal. Os instrumentos que tenham sido usados vérias 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 deformagéo de instrumentos sejam regularmente inspecionados.

NAO REUTILIZAR NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante é de uso Unico. Nao deve, em caso algum, ser reutilizados ou reesterilizados
(riscos potenciais incluem, entre outros): perda de esterilidade do produto, risco de infe¢éo, perda de eficacia do produto).

COUSIN BIOTECH néo presta qualquer garantia nem recomendac&o no que se refere a utilizagdo de uma marca particular de dispositivos
de fixac8o. As propriedades destes dispositivos estao sujeitos a alterac¢des feitas pelo fabricante e sobre as quais COUSIN BIOTECH néo
pode exercer qualquer controlo.
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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.

TECNICA CIRURGICA
Informacdes preliminares

O sistema esté adaptado para a utilizacdo dos tend6es gracil e semitendinoso, nas técnicas «all-inside», «inside-out» e retro perfuragdo.No
caso de uma retro perfuragdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o tinel de passagem do implante um didmetro de 5mm. No caso de
um tunel cheio, é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizac&o do dispositivo com um diametro de tinel de passagem inferior a 5mm néo é validada. Se o diametro do tinel de passagem é
superior a 5mm, a avalia¢éo 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 tlnel 6sseo de passagem do implante de 5mm (diametro recomendado), bem como uma cavidade de enxerto adaptada ao
seu diametro.

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

4. Passar os fios de sutura pelo tunel ésseo.

5. Puxar uma das suturas até que o botéo saia do tinel 6sseo pelo osso cortical.

6. Oscilar o botao contra a superficie do osso cortical puxando o enxerto.

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

8. Retirar o(s) fio(s) de sutura do bot&o.

No caso da utilizacdo da sobreplatina

Podera ser necessario 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 estd do lado fendido para ndo prejudicar o
aninhamento.

9. Fixar o enxerto no tlinel 6sseo oposto utilizando o método desejado.

10. Retirar o fio de sutura remanescente no boté&o.

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

EXPLANTACAO E ELIMINACAQ DOS DISPOSITIVOS

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

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

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

A eliminacéo de um dispositivo ndo implantado ndo € objeto de recomendacdes particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

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

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

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

Estéo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirargica mediante pedido a COUSIN BIOTECH e respetivos distribuidores.

Resumo
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DuAAGSio 0dnyiwv &A
2YZKEYH XTHPIZHZ ®AOIQAOYZXZ MHPIAIOY ACL
AMNOZTEIPQMENEZ XYZKEYEZX XTHPIZHZ ®AOIQAOYZ
AMOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHIHZ

NEPIFCPA®H

>UoTnua oTaBepoTToinang GAOILOOUG TEVOVTWY KOl CUVOECHWV.

To puBuIfdpEVO CUOTNUO OTABEPOTTOINONG ATTOTEAEITAI OTTO £va UVEXT BPOXO YIa TNV avAPTNON TOU HOOXEUUOTOG Kal €va KOUMTTI TITAviou
yla TNV UTTOGTAPIEN TOU GAOILOOUG.

YAIKA

- Epuureupéva YAika:

KoupTri @Aoiwdoug: Mn aidnpopayvnTiké kpdua Titaviou (Ti TAGV ELI)

>uvexng Bpoxos: 100% Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio (PET)

MAdKa eTTEKTAONG YIa TO GUCTNHA OTABEPOTTOINONG PAOIWSOUG (TTPOAIPETIKN): Mn o18npopayvnTiké kpaua Titaviou (Ti TAGV ELI)
OuUte avBpwTTIVNG 0UTE JWIKAG TTPoéAeUanG. Mn atroppo@rioiuo

- YAIkd o< emaen pe Tov acgBsvi kard tn didpkeia g sméupaong:

NApara €AgNG: Tepe@BaAik6 TToAuaiBuAévio + BiooupBaTth xpwoTikr oucia D&C green#6

ENAEIZEIZ

Ta Zuotiuata Ztepéwong PAoIOOUG XPNOIUOTTIOIOUVTaI VIO TN OTEPEWAN TWV TEVOVTWY KOl TWV CUVOECUWYV KATA TN SIAPKEIR SIadIKACIWV
0pBOTTEDIKAG AVAKATACKEUNG TOU TTPO0BIou X1aoTou cuvdéauou (ACL).

ENIAOZEIX

AuT n ouokeur) SIEUKOAUVEI TNV aTToKATAOTAOT / Avadounon Twv CUVOECHWY 1 TwV TEVOVTWY YIa TNV TOTTOBETNGN TOU HOOXEUPATOG GTO
00T0.

H ouokeun €xel eykpIBEi yia HaKpoXpovia ENQUTEUCT GTOV QVOPWTTIVO OPYAVIOUO.

ANTENAEIZEIX

» M'vwaoTh uTrepeuaiodnaia oTo UAIKO TOU gu@UTEUNATOG. OTTou UTTGp)El UTToWia uaioBnoiag oTo UAIKO, TTPETTEI Va Yivouv O KATAAANAEG
OOKIUEG Kal va aTTOKAEIOTEN N euaioBnaia TTpIv aTd TNV ENPUTEUCT.

* AVETTOPKNG TTO0OTNTA 1} TTOIGTNTA 00TOU.

* Mapoxn aigatog Kal TTPonyoUNEVES AOIUWEEIG TToU pTTopE va emTIRBpadUvouv Tnv eTToUAwon.

* Evepyn poiuvon.

* 2UVOAKEG TTOU TEIVOUV Va TTEPIOPICOUV TNV IKAVOTNTA 1| TNV TTPoBupia Tou acBevoug va TTEPIOPICEI TIG BPACTNPIOTNTEG TOU I VA
aKkoAouBnoel TIg 0dnyieg Katd Tn didipKeIa TNG ETTOUAWONG.

* Na pn XpnoIMOTIOIEITAl YIO TNV TEXVIKI) 00TOU - ETTIYOVATIOIKOG TEVOVTAG -00TO.

* Na pnv epgutetetal oe Taidid katd 1n SiIGpKEIa TNG AVATITUEAG Toug

NIOANEX ANEMNIOYMHTEX ENEPIEIEX

MBavég eMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TO EYPUTEUNA:

1 - Zmdoipo Tou Bpoxou, Bpalon Twv KaAwdiwv €AENG, OTTACIUO TOU KOUUTTIOU
2- BAGBN utté tdon

3- MeteykatdoTaon A eTavaAnyn Tou KouuTrioU

4- Avtidpaon g &Evo owpa

MBavég emMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI UE TNV EI0AYWYK TOU EUPUTEUPATOG:
1- Mévog oTnv TTEPIOYKT TOUNG A GTN XEIPOUPYIKK TTEPIOXH

2- TotmkéG Kal TTapOdIKEG PAEYHOVWOEIG avTIOPATEIG

3- MéAuvon

4- ATrok6AAnon TnG TTANYAS

NPOEIAOMNOIHZH

1- K&Be amépacn apaipeong Tou EuuTEUPATOG Ba TTPETTEI v Ao BAVE! UTTOWN TO YEYOVOGS OTI Hia SEUTEPN XEIPOUPYIKN ETTEPRAON EVOEXETAI
va atroTeAéael Kivouvo yia Tov aoBevh. MeTd Tnv agaipeon Ba TTPETTEl va UTTAPEEI KATAAANAN WETEYXEIPNTIKA TTapakoAoUBbnon.

2- O aoBevnig Ba TTpéTTel va evnuEPWOEi OXETIKA PE TOUG EYYEVEIG TTEPIOPITHOUG TNG GUANG Kal TNG AEITOUPYiag TOU EPNPUTEUPATOG, EIBIKOTEPA
o€ 0,TI apopd TNV OTHPIEN KAl TOUG TTEPIOPIOHUOUG TTOU AOKOUVTAI OTTO TO CWHA GTO aUCTNUA TTPIV KATaoTel oTIBAPr n 00TIKA eTTOUAWOT.
3- BeBaiwbeiTte yia 10 KATAAANAO PAKOG Kail Tn SIAUETPO TNG OOTIKAG OrPayyag.

NPO®YAAZEIZ MPIN TH XPHZH

Mpiv atré KGBe Xprion, EAEYETE TNV aKEPAIOTNTA TOU ENPUTEUPATOG KAl TNG CUCKEUATIAG.

Mnv To XpnOIUOTIOINCETE O€ TTEPITITWON POOPAG TOU EUPUTEUPATOG, TWV ETIKETWV A KAl TNG TTPOOTATEUTIKAG OUCKEUATIAG.

Mnv XpnoIYOTTOINCETE TO TTPOIGV PETA TNV nUEPOUNVia ARENG TTou avaypd@etal oTnv eTIKETA. EvOéxeTal va €xel uTtoBabuioTei n AsiToupyia
TNG CUOKEUNG KaBWG Kal n ac@dAgia Tou agbevoug.

H amoouokeuacia Kal 0 XEIPIOPOG TOU EUPUTEUPATOS Ba TTPETTEI va yivovTal CUP@QWVA PE TOUG KAVOVEG aonyiog TTPOKEIYEVOU va
€€ao@aAIOTEl N OTEIPOTNTA.

MeTd TO Gvolypa Tou XOpTOKIBWTIOU, O XEIpoupyog Ba Trpétrel va BeRaiwBdei 6T 0 apIBudg TTapTidag Kai To JovTéAo gival idla pe Ta aTolxeia
TTOU avaypa@ovTal oTnV €TIKETA KOl TNV ECWTEPIKN BAKN. Z& avTiBeTn TEPITITWON, aTTayopeVUETal AUATNPA N XPAGN TOU EUQUTEUPATOG.

H ouokeun dev £xel aglohoynBei yia TNV ac@daAeia Kai Tn cupgBatdTnTd TnG o€ TEPIBAAAOV payvnTikAg akTivoBoAiag (MR). Agv €xel SoKIpaoTel
yla BeppdTnTa, pETaKivnon, f eikéva oTo TrePIBAAAoOV payvnTikng akTivoBoAiag (MR). H aogdAeia Tng cuokeung o€ TrepIBAAAOV HayvnTIKAG
akTivoBoAiag (MR) eival AyvwaoTn. ZApwon o€ £vav acBev TTOU £XEI AUTH T CUCKEUN EVOEXETAI VO 0BNYHOEI OE TPAUPATIONO Tou aoBevoug.
AuUTO TO ep@UTEUPA PTTOPET Va XpnolpoTToindei pe Ta epyaleia Tou diatiBevial oTnv ayopd kal TTpoopifovTal yia TNV 0pBoTTESIKY XEIPOUPYIK
ayKUpwoNG CUVOETUWY Kal TEVOVTWV.

Ta xeipoupyikd epyaeia uTTOKEIVTOI O @BOPA KaTd Tn cuvnBiopévn xprion. Ta epyaAeia Tou £xouv xpnaolpoTroindei TTOAAEG QOpEG I TTou
€XOUV UTTOOTEI PEYAAN KOTOTTOVNON €ival €MPPETH OTn Bpaucn. Ta epyaleia Ba TTPETTEI va XPNOIMOTTOIOUVTAl OTTOKAEIOTIKA yia TOUG
OKOTTOUG Yia Toug oTroioug éxouv axediaatei. H COUSIN BIOTECH ouaTAvel TNV TOKTIKA €TTIBEWPNCN TwV £pYaAgiwy wg TTPog Tn ¢Bopd
Kal TNV TTOPAPOPPWOn.
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AEN ENMANAXPHZIMOMNOIEITAI AEN ANOZTEIPQNETAI

ZUp@wva Pe Tn onuavan autol Tou TTPoIGVToG, To EpPUTEUNA gival hiag XpAong. Asv Ba TTPETTEl O€ Kapia TTEPITITWON va {avaypnoiyoTroinoei
f Kai va armooTelpwOei (o1 mBavoi kivouvol TrepIAapuBdvouv aAAd dev TTeplopifovTal oTa €€AG: ammwAela OTeIPATNTAG, Kivduvog udAuvong,
ATTWAEIQ ATTOTEAETUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG).

H COUSIN BIOTECH dgv Trapéyel kapia eyyunon oute ocuaTtaaon o€ 6,71 apopd Tn XPron CUYKEKPIPEVNG HapKag diaTagng oTabepoTtroinang.
01 1816TNTEG AUTWV TWV d1aTdgewv aTroTEAOUV AVTIKEINEVO TPOTTOTTOINCEWY TTOU TIPAyHaToTToloUvTal aTrd Tov KataokeuaoTh kai n COUSIN
BIOTECH dev ptropei va Tig eAEYEEL.

AuTh) n ouokeur) Ba TTPETTEl va EUQUTEVUETOI ATTOKAEIOTIKA aTTO XEIPOUPYO EKTTAIBEUPEVO OTR XPRON TOU TIPOIGVTOG. Oa TpéTrel va
aTmo@eUyETal N XPAON CUVOETAPWY 1) BIdWYV PE aixunpd akpa.

XEIPOYPIIKH TEXNIKH

MpokaTAPKTIKEG TTANPOPOPIES

H ouokeun eival BeATIoTOTTOINUEVN VIO TN XPRAON TOU TETPATTAOU TévovTa NuITEVOVTWOOUG HE TIG TeXVIKEG All-Inside, Inside-Out kai oTrioBiag
didTpnong.

21V mepimTwon otioBiag digtpnong, n COUSIN BIOTECH cucTtrvel orjpayya SIEAEUCNG TOU EPPUTEUPATOG BIOPETPOU Smm. ZTnv
TTEPITITWON TTAPOUG ORPAYYAG, gival TTPOTINATEPN N XPrON TNG TTAGKAG ETTEKTACNG, CUUTTANPWHATIKA.

H xprion Tng cuokeung pe BIAUETPO orpayyag diEAeuong HIKPOTEPN Twv S5mm Sev £xel TTIKUPWOEL. Edv n diGueTpog TnG orjpayyag diEAeucng
eival peyaAuTepn atmé 5mm, n xpAon TnG TTAAKAG ETTEKTAONG UTTOKEITAI OTNV agioAdynon Tou XeipoUpyou.

Texviki

1. Payrte 10 péoXEUA Kal TTEPAOTE TO ATTO TO BPOXO.

2. AnuIoUpYACTE pIa oOTIKA arjpayya SIEAEUCNG TOU EPPUTEUPATOG BIaUETPOU S5mm (CuvioTwevn OIAUETPOG) KABWG Kal YIa KOIAOTNTA
HooxeUUaTOG KATAAANAN yia Tn SIGUETPO TOU.

3. EmAoyn peyéBoug eppuTelpaTog. ZUuvoAiké HAKOG pnplaiag oripayyag (HETagy Twv dU0 ACIWBWY) - HAKOG Gfpayyag TOU HOOXEUUOTOG
+ 5 cm. Edv 10 atmotéAeopa dev gival ioo pe TO YEyEBOG KATTOIOU EUPUTEUPATOG, GTPOYYUAOTTOINOTE TTPOG TO PEYEBOG TOU PEYOAUTEPOU
EMOUTEUUOTOG.

4. MepdoTe Ta VAUATA pa@rig HECA aTTO TNV OCTIKI Orjpayyd.

5. TpaBngre £va atmod Ta pAPUaTa HEXP! TO KOUUTTT va €EEABEI aTTd TNV 0OTIKA oripayya HEGW TOU GAOILWBOUG 00TOU.

6. MéaTe TO KOUWTTI TTPOG TNV ETTIPAVEIA TOU PAOILBOUG TPABWVTAG TO HOOXEUNA.

7. ZTEPEWOTE TO HOOXEUPA GTNV AVTIOETN OCTIKI) GAPAYYa XPNCIHOTIOIWVTAG TNV £TTIBUPNTH péBodo.

8. AQaIp£oTe TO i} TA VIAPATA POPAG OTTO TO KOUTTI.

€ MEPITTTWON XPAONG TNG TTAJKOG ETTEKTAONG

H xprion TAGKaG €TTEKTAONG IOWG va €ival aTTapaitnTn TTPOKEIMEVOU va auénBei n em@AveIa OTAPIENG TOU KOUPTTIOU OTO GAOIWDES (TTARPNG
Kvnuiaia fj goipiaia orpayyay).

2TV TTEPITTITWON auTh, eTavaAdBeTe Ta TTponyouueva Bruata 1 £wg 6.

7. ApaipéoTe éva atrd Ta dUo pauuaTa

8. ZUpeTe TNV TTAGKA €TTEKTAONG KATW ATTO TO KOUWTTi. BeBaiwOeite 611 To GAAO paupa BpiokeTal oTnv TTAEUPd SlaxwpPICUOU TTPOKEINEVOU VO
pNnv eutrodidel ToV EYKIBWTICUO.

9. ZTEPEWOTE TO POOKEUPA OTNV AVTIOETN OOTIKA CAPAYYQ XPNOILOTTOIWVTAG TNV €MOUNNTA YéBodo.

10. A@aipéoTe TO UTTOAOITTO VAU pa®rig atrd TO KOUUTTI.

NPO®YAAZEIX KATA THN ANOGHKEYZH

duldooeTe To TTPOIGV O€ PEPOG ENPO, HOKPIA aTTO TO NAIOKS WG, a€ Bepuokpacia TTEPIBAAAOVTOG KaI GTNV APXIKI) CUCKEUATia TOU.

EKOYTEYXIH KAI KATAXTPO®H XYIKEYQN

H ex@UTeUON KAl 0 XEIPIGPOG Ba TTPETTEI VA TTIPAYUATOTTOIOUVTAI GUP@QWVA JE TIG CUCTACEIG Tou TTpoTUTTou 1ISO 12891-1:2015 «Epgutetpata
XEIPOUPYIKAG - AVAKTNON Kal avaAUCn XEIPOUPYIKWY EPPUTEUHATWVY» MEPog 1: «AvakTnan Kal XeIpIopog». KABe CUTKEUR TTOU EKQUTEUETAI
Ba TTPETTEl va ETTIOTPEPETAI YIA AVAAUCT CUPPWVA PE TO TPEXOV TTPWTOKOAAO. AUTO TO TIPWTOKOAAO gival SIaBECIPO PETA aTTO aiTnua oTNV
COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onuelwBei 0TI KABe eu@UTeupa TTou Oev £xel KABAPIOTE Kal aTTOAUPavOEi TTpIv atrd TNV aTTOOTOAN
Ba Tpémel va TOTTOOETEITAI O O@PAYIOUEVN OuoKeuaoia. H KOTaoTPOQA MIAG E€KQUTEUPEVNG 1ATPIKAG OUOKEURG Ba TTpémel va
TTPAYMUATOTTOIEITOI CUPPWVA PE TA TTPOTUTTA TNG EKACTOTE XWPAG VI TNV aTTOPPIYN ETTIKIVOUVWY Aoinwdwyv atmoBARTwy. H KataoTpoer)
OUOKEUNG TTOU OV £XEl EPPUTEUTET OEV UTTOKEITAI OE OUYKEKPIPEVEG OUOTAOEIG. H deUTePn TTaPAypa®og IoKXUEI O€ TTEPITITWAN QITAKATOG YIA
TTANPOPOPIEG A TTAPATTOVWV.

AITHMA TIA MAHPO®OPIEZ KAI ANAITHZEIX

ZUdewva Pe Tn Ok TG TTOAITIKA TTo16TNTag, N COUSIN BIOTECH deopevetal va kataBdAAel kaBe duvartr| TTPooTIdBeIa WOTE va TTaPAYEl
Kal va TTpopnBelel 1aTPIKEG TUOKEUEG UWNAARG TToI0TNTAG. QOTO00, €4V KATTOIOG £TTayyeEAPaOTIOG Tou KAGdoU uyeiag (TreAdTng, XproTng,
TTAPATTEPUTIWY 1ATPOG, K.ATT.) TTPOBAAAEI KATTOIO OTTAITAON 1) SEV €ival IKAVOTTOINUEVOG PE TO TTPOIGV WG TTPOG TNV TToIOTNTA, TV AC@AAEIa i
TIg emMdboelg, Ba TpéTel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvTopdTtepo duvaTov. Ze TepiTrTwon BAARNG o€ KATTOIO EUQUTEUUA R
gupBoAng atnv TTPdKANON coBapwyv apvNTIKWY ETTITITWOELWY OTov acBevr, To KEVTPO uyeiag Ba TTPETTel va OKOAOUBNOEI TIG VOMIKEG
d1adIKaagieg TTou IoXU0OUV OTN XWpPa Tou, Kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvTOoudTEPO. Z€ KABE ETTIKOIVWVIa, TTOPAKaAEioBE va
TTPOCdIoPifeTE TOV APIBUO avaPopPAg, Tov apIBUd TTapTIdAG, Ta OTOIXEIO TNG OXTIKNAG TTAPATTOUTIAG KAl va JivVETE CUVOTITIKN TTEQIYPAPY) TOU
gupBavrog f NG atraitnong. Ta @UAAGSIa, n TEKUNPIWaN Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKA gival diaBéaipa petd amo aitnpa otnv COUSIN BIOTECH
Kal Toug SIaVOUEIG TNG.

mePIANWN
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MHcTpyKuum 3a ynotpeba bg

®EMOPAJTHO KOPTUKANTHO ®UKCUPALLIO YCTPOUCTBO HA NPEAHN KPBCTHN BPB3KU
CTEPWUITHU KOPTUKAITHU ®UKCUPALLN YCTPOUCTBA
CTEPWINEH NMPOOYKT 3A EOHOKPATHA YTOTPEBA

OMUCAHUE

KopTukanHa cuctema 3a pukcMpaHe Ha CyXOXMIIUSi U CTaBHU BPb3KU.

CucTemarta 3a kopTUKarnHa uKcaLusi ce CbCTOM OT 3aTBOPEHA NPUMKa 3a OkayBaHe Ha NpucagkaTta 1 TTaHoBa nnacTuHa (Tun komnye”)
3a KopTvKanHa onopa.

MATEPUANU

- UMnIaHmMupupyemMu Mamepuanu:

KopTukanHa nnactuHa ,konye“: HedepomarHutHa TutaHosa cnnas (Ti TAGV ELI)

3aTBopeHa npumka: 100% nonveTtuneH Tepedtanat (PET)

YabrkeHa nnacTtuHa 3a cucteMaTta 3a KopTukanHa dpukcaums (BonbnHutenHo): HedepomarintHa TutaHosa cnnas (Ti TAGV ELI)
HUTO OT XXMBOTUHCKM, HATO OT YOBELLKK Nponsxof. Hepeszopbupyemo

Mamepuanu e koHmMakm ¢ nayueHma o epemMe Ha orepayusima.

TpaKkuMOHHM KOHLM: nonueTuneH Tepedrtanar + 6uoceBmecTum ouseTuten D&C green#6

NOKA3AHUA

Cucrtemute 3a KopTMKanHa dukcauus ce n3nonseat 3a PUKCMpaHe Ha CyXOXWUMUS U CTaBHM BPb3KWU NO BPEME Ha OPTONEANYHN
PEKOHCTPYKTMBHM NPOLEAYPY 3a PEKOHCTPYKLMNA Ha NpeaHa KpbCcTHa Bpb3ka (MKB).

CBOUCTBA
Tasn cuctema ynecHsiBa nnacTmkaTa/peKoOHCTPYKUMATA Ha CyXOXKUIUSE U CTaBHU BPb3KK Ypes oukcaumst Ha npucagkata B KOCTTa.
TAa e ogobpeHa 3a AbArocpoyHa MMMNaHTauuUsa B YOBELLKOTO TSMO.

NPOTUBOMNMOKA3AHUA

* /I3BecTHa CBPbXYYBCTBMTENHOCT KbM MaTepuana Ha nmnnaHra. Korato ce nogosunpa 4yBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana, Tpsibsa aa ce
HanpasAT NOAXOAALLM U3CreaBaHNs, Taka Ye Ta3u BePOATHOCT Aa Ce U3KIMIoYM OLLe MPeAn MMnnaHTauusTa.

* HegoctaTbyHO KONMMYECTBO UMW Ka4eCTBO Ha KOCTUTE.

* KpbBocHabasBaHe 1 npeanLlHn HAgEeKUMK, KOMTO MoraT Aa 3abaBsT 3a3apaBsBaHeTo.

* AKTUBHa MHpekuums.

* YcnoBus, 3a KOUTO € BEPOSITHO Aa orpaHuyaT cnocobHOCTTa Unu XenaHueTo Ha nauneHTa Aa orpaHvdasa usnyeckaTa akTUBHOCT Unn
fa crnefBa ykasaHusiTa no Bpeme Ha neyebHus nepuoga.

+ [la He ce n3non3Ba 3a TexHVKaTa KoCT—MaTenapHO CyXOXNNe—KoCT.

* [la He ce MmnNNaHTUpa Npu Aeua, AoKaTo Ca B NPOLIEC Ha pacTex.

BBb3MOXHWU HEXENAHW CTPAHUYHU EDPEKTHU
Bb3MOXHM YCNOXHEHWS, CBBP3aHN C MMNIaHTaHTa:

1 - MNMpekbCcBaHe Ha LMKbMa, CHynBaHe Ha TernewmTe NPoBOAHULM, cHynBaHe Ha ByToHa
2- MNoBpeaa nog HanpexeHue

3- Murpaums unu Bb3obHoBsIBaHe Ha byToHa

4- Peakums KbM 4ya0 TAno

Bb3MOXHM YCNIOXHEHNS, CBBP3aHN C NOCTaBAHETO Ha UMMNMaHTa:
1 - bornka B obnacTTa Ha paspe3a unv B MACTOTO Ha onepauusTa
2- JlokanHu 1 npexofHu Bb3nanuTenHn peakuum

3 - ndpekuus

4 - OTKNoHsiIBaHe Ha paHaTta

NPEAYNPEXOEHWUE

1- Bcsiko pelueHuve 3a OTCTpaHsiBaHe Ha uMnnaHTa Tpsibea Aa oTunTa chakTa, Ye BTOpa XMpypruyHa onepauus Moxe Aa BKIo4Ba pUck 3a
nauveHTa. OTcTpaHsBaHeTo Tpsibea Aa 6bAe nocrenBaHo OT NOAXOASILLO CeAonepaTUBHO NeYeHue.

2- MauueHTbT TpsiGBa Aa 6bae MHPOPMUPaH 3a OrpaHUYeHUsTa, MPUCHLLM Ha ECTECTBOTO M (YHKLUMATA HA MMNMaHTa, no-crneuuanHo no
OTHOLLIEHWE Ha TErnoTO M OrpaHNYEHNsATa, HaNoXeHN Nopaan Bb3AenCcTBUMETO Ha TANOTO BbPXY cucTemaTa, npeaum KocTTa Aa € 4OCTaTbYyHO
3asgpassna.

3- YBepeTe ce, Ye KOCTHUSAT TyHen uMa npaBurnHaTa gbIkuHa U AnaMeTsbp.

NPEONA3HU MEPKU NPEOU YNIOTPEBA

Mpenu ynotpeba npoBepeTe LienocTTa Ha MMMMaHTa 1 onakoBkaTa.

He nsnonseaiTe, ako UMMMAHTBLT, ETUKETUTE U/UNK 3aLUTHUTE OMaKOBKU Ca NOBPEAEHN.

He n3nonsanTe npogykTa crnep cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEeH Ha eTukeTa. ToBa MOXe Aa komrnpomeTvpa paboTtata Ha cuctemaTa u
6e3onacHoCTTa Ha naumeHTa.

PasonakoBaHETO M MaHUMynNMpaHeTo Ha UMNNaHTa TpsbBa Aa Cce M3BBLPLUM B CbOTBETCTBME CbC CTAHAAPTMTE 3a acenTuka, 3a Aa ce
OCUrypu CTEPUIHOCT.

Mpu oTBapsiHe Ha kKapTOHeHaTa KyTus XMpyproT TpsibBa Aa NpoBepu Aanv HOMeEPbLT Ha NapTuaaTa U MoAenbT CbBrnaaaT ¢ Te3n, MOCOYEHU
Ha eTukeTa BbpXy BbTpELLHaTa onakoBka. AKO He CbBNaaaT, M3MoN3BaHETO HA UMMIAHTa e CTPOro 3abpaHeHo.

M3penneTo He e oleHeHo 3a 6esonacHocT n cbBMecTumocT B AMP cpefa. To He e TecTBaHO 3a HarpsiBaHe, MUrpaums unu aptedaktn Ha
n3obpaxeHneto B AMP cpepna. besonacHocTTa Ha nsgenveto B AAMP cpega e HensBecTHa. CKkaHUMpaHETO Ha NauMeHT ¢ TakoBa m3genve
MOXe [ia JoBefe [0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

Tosn umnnaHT Moxe Aa ce U3nomnssa c npeanaraHnTe Ha nasapa ctaHgapTHU MHCTPYMEHTH, NpeaHasHavYeHn 3a opToneanyHa Xxmpyprus
3a aHKepupaHe Ha CyXOXWIUS UMK CTaBHW BPb3KK.

XUpypruvHUTE MHCTPYMEHTU MoAnexaT Ha N3HOCBaHe Npu HopMmarnHa ynotpeba. MIHCTpymMeHTH, KouTo ca 6unu n3non3saHy MHOrOKpaTHO
Unm ca GuUnNM NOAMOXEHN Ha MHOTO BUCOK MEeXaHWYeH CTPec, BEPOSITHO Lie ce cHynAT. MIHCTpymeHTUTe TpsibBa Aa ce M3nonasat camo Mo
npegHasHayeHme. COUSIN BIOTECH npenopbYBa MHCTPYMEHTUTE Aa 6baaT peJoBHO NpoBepsiBaHW 3a M3HOCBaHE U OrbBaHe.

Page 16 sur 20



HE U3MNON3BAUTE NOBTOPHO HE CTEPUNTU3UPANTE NOBTOPHO

NmnnaHTLT e 3a egHokpaTHa ynoTtpeba, KakTo e NocoYeHo Ha eTukeTa. Tol He Tpsbsa Aa ce M3nonsea Wnu CTepunuanpa rnoBTOPHO
(noTeHumanHnTe pMCKOBE BKMOYBAT, HO HE camo: 3aryba Ha CTEepPUITHOCT Ha NpoayKTa, pUCK OT MHAekums, 3aryba Ha edpeKTMBHOCT Ha
npoaykTa).

COUSIN BIOTECH He gaBa HMKaKBM rapaHuMu Uiy nNpernopbku Mo OTHOLLEHME Ha M3MOoN3BaHeTO Ha onpeferieHa Mapka CpeacTsa 3a
dukcmpaHe. CBoncTBaTa Ha Te3n U3genusi Noanexat Ha NpoMsiHa oT npoussoauTens, Hag koeto COUSIN BIOTECH Hsama KoHTporn.
ToBa uspgenve TpsbBa Aa ce uMNNaHTMpa camo OT KBanuduumpaH xupypr, obyyeH 3a ynoTpebaTta Ha npopykTta. M3bsreaiiTte
M3M0oN3BaHEToO Ha CKOOW 1nm BUHTOBE C OCTpU pbboBe.

XUPYPITMYECKA TEXHUKA

NpeaBapurtenHa nHdopmaums

Cucrtemarta e onTuMm3MpaHa 3a M3MNomn3BaHe Ha CYXOXWITHa M MONyCyXOXurHa TexHuKka ¢ obpaTHo npobusaHe Ha kaHana (retro drill),
sinside-out* (oTBbTPe-HaBbH) 1 ,all inside* (Bcuyko oTBBTPE).

B cnyuvaii Ha obpaTHo npobuBaHe Ha kaHan, COUSIN BIOTECH npenopbyBa AnameTbp OT 5 MM 3a TyHena 3a NoCTaBsiHE Ha UMMIaHTa.
B cnyyan Ha nbneH TyHen e 3a npegnoyntaHe Aa ce usnonasa AOMbIHWUTENHA yAbIDKEHa nnacTuHa.

MN3non3saHeTo Ha M3fgenueTo npu AvaMeTbp Ha TyHemna no-mManmbk OT 5 MM He e MoTBbpAeHO. AKO AMaMEeTbpPbT € No-rofsM oT 5 MM,
XMPYPrbT MOXe Aa peluv Aanv Aa U3nonasa unu He yabrkeHa nnactuHa.

TexHuka

1. 3awwiiTe NnpucapkaTa u 8 noctaBeTe B NpMMKaTa.

2. 3a nocrassiHe UMNMaHTa Cb3fanTe KOCTEH TyHen ¢ AvameTbp 5 MM (NpenopbuuTeneH AvameTbp) U Noaxodsiia 3a AvameTbpa Ha
npucagkaTa KyxuHa.

3. N36op Ha pa3mep Ha umnnaHTa. ObLa AbmkMHa Ha TyHena Ha 6eppeHaTa KOCT (MexXay ABe KOPTUKaNHU NOBbPXHOCTUN) — AbIMKMHA Ha
TyHena 3a npucagkarta + 5 cMm. Ako pe3ynTaTbT He e paBeH Ha pa3Mepa Ha UMMNaHTa, 3akpbrneTte A0 pa3Mepa Ha No-rofieMus UMMNaHT.
4. MNpekapaWnTte KOHUWTE Npe3 KOCTHUS TyHen.

5. N3gbpnanTte egunH OT KOHUMTE, Taka Ye nnactuHarta fa uanese ot KOCTHUSI TYHEN npes3 KopTUkanHara KocT.

6. KaTo nsgbpnarte npucagkata, npeMecteTe nnacTuHaTa BbpXy KOpTMKanHaTa NOBbPXHOCT Ha KOCTTa.

7. C nomowyTa Ha n3non3eaHusa metog dukeupanTe npucagkaTa B NPOTUBOMOMOXHUS KOCTEH TyHen.

8. CaneTe xupypru4Hua(ute) KoHewL (M) OT nnacTuHara ,konye®.

B cnyyan Ha nsnonssaHe Ha yabJDKEHa nnacTtvHa

Moxe pa ce HanoXu Aa ce U3Non3Ba yAbiMKeHa NnacTuHa, 3a Aa Ce YBEenuyM KOHTaKTHaTa NOBBLPXHOCT Ha MnacTuHaTa ,konye“ BbpXy
KOpTMKanHarta KocT (mbfnieH TubraneH unu demopaneH TyHen).

MoBTOpeTe MocoyeHWTe No-rope CTbNKM OT 1 A0 6.

7. OTcTpaHeTe eAvH OT ABaTa KoHeLa.

8. NocTaBeTe yabmKeHaTa NnacTvMHa noA nnactuHara ,kondye“. YsepeTe ce, Ye ocTaBalLMAT KOHeL, € OTKbM pa3ps3aHaTa cTpaHa, Taka e
Aa ce nsberHe Bb3npenaTcTBaHe Ha CeasioBUAHaTa Bpb3Ka.

9. C nomMoLuTa Ha 13nonaeaHusi meToz, hukcvparTe npucagkaTa B NPOTUBOMNONOXHUSA KOCTEH TyHen.

10. CBaneTe ocTaHanus XMpypruyeH KoHel, oT nnacTtuHaTa ,konue®.

MEPKU 3A CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO, Jarieye OT ClbHYeBa CBETNMHA, NMpY CTalHa TeMnepaTtypa 1 B OpUrMHanHaTa onakoBska.

EKCMNAHTALINA U U3XBBLPNAHE HA YCTPOUCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbyBa ekcnaHTauuaTa U MaHunynMpaHeTo Aa ce u3BbpluBa B CbOTBETCTBME C npenopbkute Ha ISO 12891-
1:2015 ,MIMnNnaHTK 3a XMpyprust — ekcnnaHTauust u aHanusa Ha xupyprudecku umnnantu” Yact 1: ,EkcnnaHtaums n obpaboTka“.

Bcuyku ekcnnaHTupanu usgenuvsi Tpsabea ga 6baaT BbpHaTU 3a aHanu3 B CbOTBETCTBUE C AelCTBaLUMS NpoTokon. Tosa ce npeanara npu
novcksaHe oT COUSIN BIOTECH. TpsibBa pa ce otbenexu, 4Ye BCUYKM WUMMMAAHTM, KOMTO He MoraT ga ObaaTr mnounucTeHu u
Ae3vHdekumpaHn npean TpaHcnopTMpaHe, Tpsbea Aa 6baaT NocTaBeHW B 3anevaTaHa OnakoBka.

MN3XBBbPIsIHETO Ha eKCNNaHTUpaHU MEAMLMHCKN n3aenuvst Tpsibea Aa ce U3BbpLLUBa B CbOTBETCTBUE C AENCTBALLMTE B CTpaHaTa CTaHaapTy,
KacaeLLm U3XBbpPsSHETO Ha MHMEKUMO3HN OTnagbLN.

Hama cneumanHun npenopbKU 3a U3XBBbPIISHE Ha HEUMNNAHTUPaHW U3aenus.

UCKAHE HA UHPOPMALIUA U XXANTBU

B cvoTBeTCcTBME C nonutukata cu 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agbmxaBa Aa Nonoxun BCUYKK YCUNKUSA C orneq Aa npoussene u
[0CTaBy BUCOKOKa4YeCTBEHO MeaNLIMHCKO n3genue. Bbnpeku ToBa, ako 3apaBeH cneumanucT (KNMeHT, noTpebuten, KOHCYNTaHT v Ap.) uma
onnakBaHe UM OCHOBaHWE 3a HeLOBOJICTBO OT AafeH MPOAYKT, MO OTHOLUEHNE Ha HErOBOTO Ka4yecTBO, H€30NacHOCT UMK U3MbIIHEHUE,
Ton/Ta Tpsibea Aa yegomu COUSIN BIOTECH BBbB Bb3MOXHO Ha-kpaTbK CPOK.

B cnyuaii Ha HenpaBUMHO YYHKUMOHUPaHE Ha WMMNMaHTa WMn ako ToW JOMNpuHece 3a cepuo3eH HebnaronpusiteH edekT 3a nauueHTa,
30paBHUAT LIEHTbP TPSAAOBa Aa cneaBa AenCcTBalLMTE B CTpaHaTa 3akoHOBU npolenypu 1 HesabasHo aa nHgopmmnpa COUSIN BIOTECH.
BbB BCcska KopecnoHAeHUMs nocoyBanite pedepeHTHUS HOMep, HoMepa Ha napTuaarta, MMeTO 1 afpeca Ha KOHCYrTaHTa U npegocraBeTe
MbIIHO ONMCaHUE Ha UHUMAEHTa unu xanbarta.

Bpowwypu, fokyMmeHTauust 1 nHgopmaumsa 3a Xxupypruieckata TEXHUKa ca Ha pasnonoxeHue npu noucksaHe ot COUSIN BIOTECH u
HeroBuTe AUCTpUBYTOPM.

0606LLeHne
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KULLANMA KILAVUZU tr

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

Tanim
Tendon ve baglar i¢in Kortikal Sabitleme Sistemi.
Kortikal sabitleme sistemi, greft slispansiyonu igin surekli bir halka ve kortikal destek igin bir titanyum diigmeden olusur.

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

Kortikal dugme : Ferromanyetik olmayan titanyum alagimi (Ti TAG6V ELI)

Surekli halka: %2100 polietilen tereftalat (PET)

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

- Miidahale esnasinda hasta ile temas halinde olan malzemeler:

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

ENDIKASYONLAR

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

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

KONTRENDIKASYONLARI

+ implant malzemesine karsi bilinen asiri duyarlilik. Malzemeye karsi duyarlliktan siipheleniliyorsa, implantasyondan énce uygun testler
yapilmali ve duyarlilik ortadan kaldiriimahdir.

* Yetersiz kemik miktari veya kalitesi.
» Kan akisi ve iyilesmeyi geciktirme egiliminde olan 6nceki enfeksiyonlar.
« Aktif enfeksiyon.

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

* Kemik — patella tendonu — kemik teknigi igin kullaniimamahdir.
» Cocuga bliyume suresince implant uygulamayin.

OLASI iISTENMEYEN YAN ETKILER

implanta bagli olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kirilmasi, ¢ekis tellerinin kiriimasi, digmenin kiriimasi
2- Germe basarisizhgi

3- Dugmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

implantin uygulanmasina bagh olasi komplikasyonlar:
1- Kesi bolgesinde veya cerrahi bélgede sanci

2- Lokal ve gegici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agilmasi

UYARI

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

2- Hasta, implantin tiriinde ve islevinde dogurdugu kisitlamalara, 6zellikle de kemik iyilesmesi yeterince saglam olmadan énce vicut
tarafindan sistem lzerinde uygulanan destek ve sikintilara karsi uyariimalidir.

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

KULLANIM ONLEMLERI

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

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

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

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

Cihaz, MR ortaminda guivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda i1sinma, kayma veya goruntl artefakti agisindan
test edilmemigtir. 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 igin 6ngérilen 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 amagclar igin kullaniimalidir. COUSIN BIOTECH, aletlerin aginma ve deformasyon durumlarinin
dizenli olarak denetlenmesini 6nermektedir.

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

Bu urlGiniin etiketine uygun olarak implant tek kullanimliktir Higbir durumda yeniden kullaniimamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir
(sinirsiz olarak potansiyel riskler: Uriiniin sterile kaybi, enfeksiyon riski, Griiniin etkisinde kayip)
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COUSIN BIOTECH, 6zel bir sabitleme cihazi markasinin kullanimi ile ilgili higbir garanti ve 6neride bulunmamaktadir. Bu cihazlarin
ozellikleri Gzerinde Uretici tarafindan getirilen degisiklikler bulunmaktadir ve COUSIN BIOTECH bu degisiklikler tzerinde higbir kontrol
gerceklestirememektedir

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

CERRAHI TEKNIK
On bilgiler
Sistem, 4 sarmalli semitendinosus tekniginin retro sondaj ve timd ige ve igten disa teknikleri ile kullanilmak tzere optimize edilmistir.

Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gegis tuneli igin 5mm bir gap 6nermektedir. Dolu bir tiinel olmasi durumunda, ek
olarak surplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

Gegis tlneli 5mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis tlnelinin ¢apinin 5mm Uzerinde olmasi
durumunda, sirplatin kullaniimasi veya kullanilmamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmistir.

Teknik

1. Grefti dikin ve halka igerisine gegirin.

2. 5mm’lik (6nerilen ¢ap) bir implant gecis kemik tuineli ve ¢capina uygun bir greft kavitesi olusturun.

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

4. Dikis tellerini kemik tinelinden gegirin.

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

6. Grefti cekerek digmeyi kortikal kemik ylizeyine dogru cevirin.

7. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti kargi kemik tineli icerisine sabitleyin

8. Dugmenin dikis tellerini ¢ikarin

siirplatin kullanilmasi durumunda

Diagmenin kortikal kemik Gzerindeki temas yuzeyini artirmak amaciyla bir surplatin kullanilmasi gerekli olabilir (dolu tibial veya femoral
tunel).

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

7. Iki dikisten birini gekin

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

10. Kalan dikisi digmeden gikarin

Cihazlarin Eksplantasyonu Ve Bertarafi

Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikariimasi ve analizi’, Bélim 1: “Cikarma ve Bertaraf” bagligi altinda
yer alan oneriler dogrultusunda ¢ikarilmali ve bertaraf edilmelidir.

Eksplante edilen cihazlar, gegerli protokol izlenerek analiz igin geri gonderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECH'ten talep edilebilir.
Gonderim 6ncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte ediimemesi gereken tim implantlarin kapali ambalajlarda tutulmasi gerektigi
unutulmamalidir.

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

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin dzel bir éneri mevcut degildir.

Bilgi talepleri ve sikayetler

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar Giretmek ve temin etmek igin her tiirlii cabayi gostermeyi taahhit
eder. Ancak bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, Grinu regete eden vb.) kalite, givenlilik veya performans acgisindan trtnle 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 Glkedeki yasal prosedirleri izlemesi ve
COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir.

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

Ozet
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en-Symbols used on labelling / fr-Symboles utilisés sur I'étiquette / de-Erklarung der Symbole auf der Verpackung
[ it-Simboli usati sull’etichetta / es-Simbolos utilizados en la etiqueta / pt-Simbolos usados na etiqueta
| €A ->0uBoAa mmou xpnoiuorroiouvral oTis TIKETES | bg- cumeornu, usnonisaHu 8bpxy 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 NUmero de lote R E F es Referencia del catalogo
pt NUmero do lote pt Referéncia do catalogo
€A Ap1Budg TTapTidag €A Ap1Bu6g katahdyou
bg MapTnaeH Homep bg PedepeHTeH Homep Bbpxy Bpoluypata
tr 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 Atencao, consultar nota de instrucdes pt Fabricante
€A Mpoooxn, d¢eite T0 GUAAGDIO 0dNYILV €A KataokeuaoTig
bg BHumanue (Buxte NHCTpykumnTe 3a ynotpeba bg Mpoussoaunten
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 Néo reutilizar
€A Huepopnvia ANgng €106 KaI prvag €A Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE
bg [la ce n3nonsea npeau: rogMHa n mecet, bg [la He ce usnonssa NOBTOPHO
tr Son kullanma tarihi: yil ve ay tr 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 .
) . - e i fr A stocker dans un endroit sec
de Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
it Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato ‘. de Trocken lagem
i~ . o s it A stoccare in un luogo secco
es No utilizar si el envase esta dafiado
= . s es Almacenar en un lugar seco
@ pt N&o usar se a embalagem estiver danificada pt Manter em lugar seco
€A E/rI]TJYdTO XPNOIUOTIOIEITE €AV N CUOKEUATTA £XEI UTTOOTEI €A Aiamnpeital o€ Enpd XWPo
bg [la He ce u3nara Ha cnbHYeBa CBETNMHA bg fla ce CeXpaHsBa Ha CyXo MACTO
f o T . tr Kuru bir yerde muhafaza edin
tr Paketi hasar gérmius urtinleri 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
/|\ es Manténer alejado de la luz solar % es No esterilizar de nuevo
1"“' pt Manter ao abrigo da luz solar pt Na&o reesterilizar
€A Mpo@uAdgTe TO TTPOIGV aTTé TO NAIAKS PWG €A Mnv ETTOVOTTOOTEIPWVETE
bg [a He ce u3nara Ha cribHYeBa CBETNNHA bg [la He ce cTepunusupa 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 proc_iptto ¢ sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma E-_-n- www.couSin_b‘imech_coml."u
es | Esterilizado por. rayos gamma =
pt | Produto estéril. Método de esterilizacdo: irradiagio : =1 IFU :i’;:’jciownc'gﬁdbzds‘grﬂ?‘;ﬁ?h};‘%as gOde-
STERILE |R eN | Zteipo poidv. MéBodog atrooTeipwong: iy or‘:‘;equest by email to Y
bg | akmivoBoAia

tr CTepunuanpaHo nocpeacTBOM rama JibyeHune

Gamma radyasyonu ile sterildir

[=] 75wt

ifurequest@cousin-biotech.com
or by using the order form on our website.

C€
1639

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

fr 93/42/CEE

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

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

es Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della
Direttiva CEE/93/42

pt Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la

€A directiva 93/42/EEC

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

tr MpOoidV TTOU GUPPOPPWVETAI PE TIG ATTAITATEIG TNG 0dnYiag 93/42/EOK
MapkupoBka CE 1 ngeHTudgukaLumoHeH HOMEpP Ha YMbITHOMOLLEHUs! opraH. MpoayKTsT e B CbOTBETCTBUE C U3UCKBaHUSATA
Ha 93/42/CEE
CE isareti ve llgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini
karsilamaktadir
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