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en
Instructions for use

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

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

MATERIALS

- Materials implanted:

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

Continuous loop: 100% polyethylene terephthalate (PET)

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

- Materials in contact with the patient during the operation:

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

INDICATIONS

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

* Insufficient quantity or quality of bone.

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

« Active infection.

« Conditions which tend to limit the patient’s ability or willingness to restrict activities or follow directions during the healing period.
* Not to be used for the bone — patella tendon — bone technique.

* Do not implant in children while they are growing.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Possible complications linked to the implant:

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

3- Migration or upturn of the button

4- Reaction to a foreign body

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

2- Local and transient inflammatory reactions

3- Infection

4- Wound dehiscence

WARNING

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

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

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

PRECAUTIONS BEFORE USE

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

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

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

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

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

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

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

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

DO NOT REUSE DO NOT RESTERILIZE

The implant is for single use, as specified on the label. It must not on any account be reused or re-sterilized (potential risks include, but
are not limited to: loss of sterility of the product, risk of infection, loss of effectiveness of the product).
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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 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 THE DEVICE

COUSIN BIOTECH recommends that explantation and handling should be carried out in accordance with the recommendations of ISO
12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”.

All explanted devices must be returned for analysis according to the protocol in force. This is available on request from COUSIN BIOTECH.
It should be noted that any implants that cannot be cleaned and disinfected before shipping must be placed in a sealed package.

Disposal of explanted medical devices must be carried out in accordance with the standards in force in the country, concerning the disposal
of infectious waste.

There are no special recommendations for the disposal of non-implanted devices.
INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH undertakes to make every effort to produce and supply a high quality medical
device. However, if a health professional (customer, user, consultant etc.) has a complaint or grounds for dissatisfaction with a product,
regarding its quality, safety or performance, he/she must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.

In the event of malfunctioning of an implant or if it contributes towards a serious adverse effect for the patient, the healthcare centre must
follow the legal procedures in force in the country, and immediately inform COUSIN BIOTECH.

In all correspondence, please state the reference, batch number, name and address of a consultant, and provide a full description of the
incident or complaint.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

Table of contents
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fr
Notice d’instructions

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

DESCRIPTION

Systéme 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 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 I'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

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

* Quantité ou qualité insuffisante de I'os.

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

« Infection active.

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

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

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

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POSSIBLES
Complications possibles liées a lI'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 I'insertion de I'implant:

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

2- Réactions inflammatoires locales et transitoires

3- Infection

4- Déhiscence de la plaie

MISE EN GARDE

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

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

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

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

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

A I'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 l'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 uniqguement 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'étiquetage de ce produit, I'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques
potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit).

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque particuliere de dispositifs
de fixation. Les propriétés de ces dispositifs font I'objet de modifications apportées par le fabricant et sur lesquelles COUSIN BIOTECH
ne peut exercer aucun contrdle.

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 8 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.

Technigue

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 diameétre.
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 I'une des sutures jusqu’a ce que le bouton sorte du tunnel osseux par I'os cortical.

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

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

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

Dans le cas de l'utilisation de la surplatine

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

Reprendre alors les étapes 1 a 6 précédentes.

7. Retirer 'une des deux sutures

8. Faire glisser la surplatine sous le bouton. S’assurer que la suture restante se situe du 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 élimination des dispositifs

COUSIN BIOTECH préconise que I'explantation et la manipulation soient réalisées selon les recommandations de la norme ISO 12891-
1:2015 « Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants » Partie 1 : « Retrieval and Handling ».

Tout dispositif explanté devra étre retourné pour analyse, selon le protocole en vigueur. Celui-ci est disponible sur simple demande auprés
de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne pouvant étre nettoyé et désinfecté avant envoi devra étre contenu
dans un emballage scellé.

L’élimination d’un dispositif médical explanté doit étre réalisée conformément aux normes en vigueur dans le pays, relatives a I'élimination
des déchets a risques infectieux.

L’élimination d’un dispositif non implanté ne fait pas I'objet de recommandations particuliéres.
DEMANDES D’INFORMATION ET RECLAMATIONS

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 (p. ex., client, utilisateur, prescripteur) avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction
concernant la qualité, la sécurité ou les performances du produit, il doit en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

En cas de dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre
de soins devra suivre les procédures |égales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH sans délais.

Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu'une description
exhaustive de I'incident ou de la réclamation.

Les brochures, la documentation et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande aupres de COUSIN BIOTECH et de ses
distributeurs.

Sommaire
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de
Gebrauchsanweisung

FEMORALE KORTIKALISFIXATION FUR VKB
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT

Beschreibung
Kortikales Befestigungssystem fur Sehnen und Bénder.

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

MATERIALIEN

- Implantiertes Material:

Kortikalknopf: Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)

Kontinuierliche Schleife: 100% Polyethylen-Terephthalat (PET)

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

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

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

INDIKATIONEN

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

LEISTUNG

Dieses System vereinfacht die Reparatur/ Rekonstruktion von Bandern und Sehnen durch die Einsetzung eines Transplantats in den
Knochen.

Das System wurde fiir eine langfristige Implantation in den menschlichen Organismus zugelassen.

KONTRAINDIKATIONEN

« Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Implantatmaterial. Bei Verdacht auf Empfindlichkeit gegeniiber dem Material sollten vor
der Implantation entsprechende Tests vorgenommen werden, um die Empfindlichkeit auszuschliel3en.

* Unzureichende Knochenmenge oder -qualitat.

« Blutzufuhr und frihere Infektionen, die den Heilungsprozess verzégern kdnnen.

+ 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 Aufwértsbewegung der Schaltflache

4- Reaktion auf einen Fremdkdrper

Mdgliche 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 beriicksichtigt grundséatzlich werden, dass ein zweiter operativer Eingriff ein
potenzielles Risiko fir 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 Kdérper, 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 tberprifen.

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

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

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

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

Dieses Implantat kann mit den ublichen auf dem Markt erhéltlichen Instrumenten, die fur die Verankerung von Bandern und Sehnen in
der orthopadischen Chirurgie vorgesehen sind, verwendet werden.

Chirurgische Instrumente unterliegen bei einer normalen Nutzung dem Verschleif3. Instrumente, die oft benutzt wurden oder starken
Belastungen ausgesetzt waren, kénnen brechen. Die Instrumente dirfen ausschlieBlich fur die Zwecke eingesetzt werden, fur die sie
entwickelt wurden. COUSIN BIOTECH empfiehlt, die Instrumente regelméfig auf Abnutzung und Deformationen zu Uberprifen.
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NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISIEREN

Wie auf dem Etikett angegeben, ist das Produkt fir den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf keinesfalls wiederverwendet und/oder
nochmals sterilisiert werden (mdogliche Risiken sind unter anderem: Verlust der Sterilitit 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 gepruft werden.

Das System darf ausschlieRlich 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 fur den Einsatz eines Gracilis- und Semitendinosus- Sehnentransplantats mit Retrobohrung und All-inside und Inside-out-
Techniken geeignet..

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

Die Verwendung des Systems bei einem Durchgangskanal mit einem Durchmesser von weniger als 5mm ist nicht validiert. Wenn der
Durchmesser des Durchgangskanals gréRer als 5mm ist, liegt die Entscheidung Uber den Einsatz der Vergrof3erungsplatte beim
Operateur.

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

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

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

4. Die Nahtfaden durch den Knochenkanal fuhren.

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

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

8. Den/die Nahtfaden aus dem Knopf herausziehen.

Einsatz der VergroRerungsplatte

Der Einsatz einer VergroRerungsplatte kann notwendig sein, um die Auflageflache des Knopfes auf dem kortikalen Knochen zu vergrof3ern
(gefullter Tibial- oder Femoralkanal).

Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 6 wiederholen.
7. Eine der beiden Nahte 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 gegeniiberliegenden Knochenkanal fixieren.

10. Den restlichen Nahtfaden aus dem Knopf ziehen.

VORSICHTMASSNAHMEN FUR DIE LAGERUNG

An einem trockenen, vor Licht und Sonne geschutzten Ort bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.
Entnahme und Entsorgung der Implantate

COUSIN BIOTECH empfiehlt die Entnahme und die Handhabung gemafR den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1:2015 « Implants for
surgery — Retrieval and analysis of surgical implants » Teil 1: « Retrieval and Handling ».

Alle entnommenen Implantate miissen gemaf dem geltenden Protokoll zur Analyse zuriickgesendet werden. Dieses ist auf Anfrage bei
COUSIN BIOTECH erhéltlich. Wir weisen darauf hin, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert werden
konnten, in einer versiegelten Verpackung verpackt werden mussen.

Die Entsorgung von entnommenen Medizinprodukten muss gemaf den in dem jeweiligen Land geltenden Vorschriften fur die Entsorgung
infektidser Abfalle erfolgen.

Fur die Entsorgung nicht implantierter Produkte gelten keine besonderen Empfehlungen.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik bemuht sich COUSIN BIOTECH, qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und
zu liefern. Bei Beanstandungen oder Unzufriedenheit seitens des Gesundheitsfachpersonal (Kunden, Nutzer, verordnender Arzt...)
hinsichtlich der Qualitét, Sicherheit und der Leistungen des Produkts ist COUSIN BIOTECH schnellstmdglich daruber zu informieren.

Im Falle von Funktionsstérungen eines Implantats oder beim Auftreten von auf dieses zurickzufuhrenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen fiir den Patienten muss das behandelnde Krankenhaus die in seinem Land geltenden rechtlichen Schritte einleiten und
COUSIN BIOTECH unverziglich informieren.

Bitte bei jedem Schriftwechsel die Artikelreferenz, die Chargennummer und die Kontaktdaten eines Ansprechpartners angeben sowie
eine ausflhrliche Beschreibung des Vorfalls oder des Beanstandungsgrunds hinzufiigen.

Die Broschuren, Dokumentationen und Operationstechnik sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern
erhaltlich.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’ uso

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

Descrizione
Sistema di fissazione corticale dei tendini e dei legamenti.
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 infammatorie locali e transitorie

3- Infezione

4- deiscenza della ferita

AVVERTENZA

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

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

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

PRECAUZIONI D'USO

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

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

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta. Un utilizzo non conforme del dispositivo potrebbe
comprometterne l'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. |l 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 puod 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.

Page 8 sur 24



NON RIUTILIZZARE NON RISTERILIZZARE |

Conformemente all'etichetta del prodotto, I'impianto & rigorosamente monouso. In nessun caso lo si deve riutilizzare e/o risterilizzare (i
rischi potenziali includono senza limitarsi ad essi: perdita di sterilita del prodotto, rischio d'infezione, perdita di efficacia del prodotto).
COUSIN BIOTECH non offre nessuna garanzia o raccomandazione relativamente all'impiego di una marca particolare di dispositivi di
fissazione. Le proprieta di questi dispositivi sono soggette a modifiche apportate dal fabbricante che esulano completamente dal controllo
di COUSIN BIOTECH.

Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e debitamente formato all'utilizzo del prodotto.
Evitare I'uso di graffette o di viti con bordi taglienti.

TECNICA CHIRURGICA
Informazioni preliminari

Il sistema € concepito per I'uso dei tendini del retto interno e del semitendinoso in retro-perforazione e per le tecniche All-Inside e Inside-
Out.

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

L'utilizzo del dispositivo con un diametro di tunnel di passaggio inferiore a 5 mm non & convalidato. Se il diametro del tunnel di passaggio
€ 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 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 '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 imanente 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.
Espianto ed eliminazione dei dispositivi

COUSIN BIOTECH preconizza che l'espianto e la manipolazione vengano realizzati ai sensi della norma ISO 12891-1:2015 "Implants for
surgery — Retrieval and analysis of surgical implants" Parte 1: "Retrieval and Handling".

Tutti i dispositivi espiantati devono essere ritornati per analisi, conformemente al protocollo in vigore. Esso € disponibile su semplice
richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante notare che qualsiasi impianto che non si puo pulire e disinfettare prima dell'invio, deve
essere inserito in un imballaggio sigillato.

L'eliminazione di un dispositivo medico espiantato deve essere realizzata conformemente alle norme vigenti nel paese, relative
all'eliminazione dei rifiuti comportanti rischi di infezione.

L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non € soggetta a raccomandazioni particolari.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il necessario per fabbricare e fornire un dispositivo
medico di qualita. Se, tuttavia, un professionista del settore sanitario (cliente, utente, prescrittore...) avesse un reclamo o un motivo di
insoddisfazione concernente un dato prodotto, in termini di qualita, sicurezza o prestazioni, dovra informarne quanto prima possibile
COUSIN BIOTECH.

In caso di disfunzione di un impianto o se esso ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave per il paziente, il centro di cura
dovra seguire le procedure legali vigenti nel proprio paese, e informarne immediatamente COUSIN BIOTECH.

Per qualsiasi scambio di corrispondenza, si prega di precisare il riferimento, il numero di lotto, gli estremi di un referente e dare una
descrizione esaustiva dell'incidente o del reclamo.

Le brochure, la documentazioni e la tecnica operativa sono disponibili su semplice richiesta inviata a COUSIN BIOTECH e ai suoi
distributori.

Sommario
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es
Instrucciones de uso

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

DESCRIPCION

Sistema de fijacion cortical de tendones y ligamentos.

El sistema de fijacion cortical estd formado por un bucle continuo para la suspensién del injerto y un botén de titanio para el soporte
cortical.

MATERIALES

- Materiales implantados:

Boton cortical: Aleacion de titanio no ferromagnética (Ti TA6V 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 intervencién:

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

INDICACIONES

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

PRESTACIONES
Este dispositivo facilita la reparacion / reconstruccion de ligamentos o tendones mediante la 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 implantacion.

« Cantidad o calidad éseas insuficientes.

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

« Infeccion 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-tendon rotuliano-hueso.

* No implantar en nifios en periodo de crecimiento.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Posibles complicaciones relacionadas con el implante:

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

3- Migracién 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 decisién de retirar el implante debe considerar la circunstancia de que una segunda intervencién quirdrgica 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 6seo sean correctos.

PRECAUCIONES ANTES DEL USO

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

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

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

El desembalaje y la manipulacion 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, esté estrictamente prohibido usar el implante.

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

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

Los instrumentos quirdrgicos se desgastan sometidos a un uso normal. Los instrumentos sometidos a un uso intenso o que hayan sufrido
fuertes tensiones podrian romperse. Los instrumentos solo deben utilizarse con los fines para los que se han disefiado. COUSIN
BIOTECH recomienda inspeccionar de manera habitual el desgaste y la deformacién de los instrumentos.
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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 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 estad optimizado para el uso del tenddn recto interno y del semitendinoso, con las técnicas All-Inside, Inside-Out y
retroperforacion.

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

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

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

3. Seleccion del tamafio del implante. Longitud total del tinel femoral (entre las dos corticales) - longitud del 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 éseo.

5. Tirar de una de las suturas hasta que el botén salga del tinel 6seo por el hueso cortical.
6. Mover el bot6n 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, dela 1 ala 6.

7. Quitar una de las dos suturas.

8. Deslizar la pletina expansora bajo el botén. Asegurarse de que la sutura restante se sitlie del lado cortado para no dafar el encaje.
9. Fijar el injerto en el tunel 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 radiacion solar, a temperatura ambiente y en su embalaje original.

Explantacién y eliminacién de los dispositivos

COUSIN BIOTECH recomienda que la explantacion y la manipulacion se realicen segun las recomendaciones de la norma ISO 12891-
1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» Parte 1: «Retrieval and Handling».

Todo dispositivo explantado debera devolverse para su andlisis, segun el protocolo vigente. Este esta disponible bajo peticion simple
para COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no pueda limpiarse ni desinfectarse antes de enviarse
debera introducirse en un embalaje sellado.

La eliminacién de un producto sanitario explantado debe realizarse de acuerdo con las normas vigentes en el pais, relativas a la
eliminacién de residuos con riesgo infeccioso.

La eliminacion de un producto sanitario no implantado no esta sujeta a recomendaciones particulares.

PETICION DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo por su parte para producir y suministrar un
producto sanitario de calidad. Si un profesional sanitario (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tuviera una reclamaciéon o un motivo de
insatisfaccion relativo a un producto, en términos de calidad, seguridad o de prestaciones, debera informar de ello a COUSIN BIOTECH
lo antes posible.

En caso de mal funcionamiento de un implante o si este hubiera podido provocar un efecto indeseable grave para el paciente, el centro
de tratamiento debera seguir los procedimientos legales vigentes de su pais e informar de ello a COUSIN BIOTECH sin plazo restrictivo.

Para cualquier correspondencia, incluir la referencia, el nimero del lote, los datos de un referente y una descripcién exhaustiva del
incidente o de la reclamacion.

Los folletos, la documentacién y la técnica operatoria estan disponibles bajo peticion simple a COUSIN BIOTECH vy a sus distribuidores.

Resumen
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pt
Nota de instrucdes

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

DESCRICA

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

MATERIAIS

- Materiais implantados:

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

Lago continuo: 100 % tereftalato de polietileno (PET)

Sobreplatina para sistema de fixacéo 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 intervengéo:

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

INDICACOES

Os Sistemas de Fixacgao Cortical sao utilizados para a fixagcdo de tendGes e ligamentos durante procedimentos de reconstrugéo
ortopédica, para a reconstrugao do ligamento cruzado anterior (LCA).

DESEMPENHO
Este dispositivo facilita a reparagéo / reconstrugéo de ligamentos ou tenddes através da introducéo 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.

« Irrigacéo sanguinea e infegbes anteriores que podem atrasar a cicatrizagéo.

* Infegao ativa.

+ Condigdes que tendem a reduzir a capacidade ou a disposigao do paciente de limitar as atividades ou seguir instrugdes durante o
periodo de cicatrizagéo.

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

» N&o implantar em criangas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicacdes ligadas ao implante:

1- Rompimento do lago, quebra dos fios de tracdo, quebra do botéo
2- Falha quando colocado sob tensé&o

3- Migracdo ou aumento do botéo

4- Reagdo a um corpo estranho

Possiveis complicag8es ligadas a insercao do implante:

1- Dor na area da incisao ou sitio cirargico

2- Reagoes inflamatérias locais e transitérias

3- Infeccéo

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

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

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

3- Certificar-se de que o comprimento e o didmetro do tinel 6sseo sdo apropriados.

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO

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

Né&o utilizar em caso de deterioracédo do implante, dos rétulos e/ou da embalagem.

N&o utilizar o produto apdés a data impressa no rétulo. O desempenho do dispositivo e a seguranca do paciente podem ficar
comprometidas.

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

Na abertura da caixa de cartéo, o cirurgido deve verificar que o nimero do lote e o0 modelo s&o idénticos aos dados que constam no
rétulo da bolsa interior. Caso contrério, o uso do implante é estritamente proibido.

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

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

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

NAO REUTILIZAR NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante é de uso Gnico. 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).
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COUSIN BIOTECH néo presta qualquer garantia nem recomendagao no que se refere a utilizacdo de uma marca particular de dispositivos
de fixagdo. As propriedades destes dispositivos estdo sujeitos a alteragdes feitas pelo fabricante e sobre as quais COUSIN BIOTECH
ndo pode exercer qualquer controlo.

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

TECNICA CIRURGICA

Informacdes preliminares

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

A utilizac&o do dispositivo com um diametro de tinel de passagem inferior a 5mm néo é validada. Se o diametro do tanel de passagem
€ superior a 5mm, a avaliagdo é deixada ao critério do cirurgido sobre o uso ou ndo da sobreplatina.

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

2. Criar um tunel 6sseo 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 tanel femoral (entre os dois corticais) - comprimento do tinel 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 6sseo.

5. Puxar uma das suturas até que o botéo 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 tinel 6sseo oposto utilizando o método desejado.

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

No caso da utilizacdo da sobreplatina

Poderéa ser necessario usar uma sobreplatina para aumentar a superficie de contacto do botdo no osso cortical (tinel 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 botéo.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

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

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulagéo 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 néo possa ser limpo e desinfetado antes de
ser enviado, devera ser colocado numa embalagem selada.

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

A eliminacao de um dispositivo ndo implantado néo é 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
reclamacgéo ou motivo de insatisfacao 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 deverda indicar a referéncia, niumero do lote, os dados de um referente e uma descricdo pormenorizada do
incidente ou reclamacéo.

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

Resumo
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€A

DuAAadio odnyiwv
2YZKEYH ZTHPIZHZ ®AOIQAOYZ MHPIAIOY ACL
ANOZITEIPQMENEZXZ XYZKEYEZ XTHPIZHZ ®AOIQAOYZ
AMNOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHZ

NEPICPA®H

>0oTnua oTaBepoTToinong GACILOOUG TEVOVTWY KOl CUVOECHWV.

To puBuIlduevo oUOTNPA OTABEPOTTOINONG OTTOTEAEITAI ATTO £va GUVEXHA BPOXO YIA TNV avAPTNON TOU HOOXEUUOTOG KAl £va KOUMTTI TITAViou
yla TNV UTTOOTAPIEN TOU GAOILSOUG.

YAIKA

- Epureupéva YAika:

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

Zuvexng Bpoxog: 100% tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio (PET)

MAdka eTékTAONG Yia To oUCTNHA GTABepoTTOiNONG PAOILBOUG (TrPpoalpETIKA): Mn G1dnpopayvnTiké Kpdua Titaviou (Ti TAGV ELI)
OUte avBpwTivng ouTte {WIKAG TTpoéAeuang. Mn atmroppo@Aaipo

- YAIkd o€ emaen pe Tov aogBesvi kard tn didpkeia g eméupaong:

NRApata €AgnG: Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio + BlooupBaTr xpwoTikA oucia D&C green#6

ENAEIZEIZ

Ta ZuotApata Ztepéwang GAoIGOUG XPNOIYOTTOIOUVTAI VIO TN OTEPEWACN TWV TEVOVTWY KOl TWV CUVOETUWYV KATA TN SIAPKEI
S108IKacIwV 0pBOTTESIKIG AVAKATAGKEUNRG TOU TTIPOaBiou xiaoTol cuvdéapou (ACL).

ENIAOZEIX

AuTi n ouokeur) S1IEUKOAUVEI TNV aTTOKATACTAON / avaddunon Twv CUVOECHWY A TwV TEVOVTWV YIa TNV TOTToB£TNON TOU HOOXEUUOTOG OTO
00T0.

H guokeun €xel eykpIBei yia Jakpoxpovia eUQUTEUGN GTOV avOPWTTIVO Opyaviouo.

ANTENAEIZEIX

* M'vwoTh utrepeuaiobnaoia oTo UAIKG Tou ep@uTelpaTog. OTrou UTTdpXEl uTTowia uaigBnaiag aTo UAIKO, TTIPETTEI VA Yivouv ol KATAAANAEG
OOKIUEG Kal va aTTOoKAEIOTEN N euaioBbnaia TpIv atd Tnv euPUTEUOT).

» AveTtapkng TToooTtnTa A TOI6TNTA 00TOU.

* Mapoyr aipatog Kail TTponyoUuEVEG AOIWEEIG TTOU PTTOpPE va eTTIBpadUvouy Tnv eTToUAWGN.

» Evepyn péAuvon.

* JUVBNAKEG TTOU TEiVOuV va TTEPIOPICoUV TNV IKavOTNTA 1) TNV TTpoBupia Tou acBevolg va TrepIopiael TIG dpacTnPIOTNTEG TOU I va
akoAouBnoel Tig 0dnyieg katd Tn didpkela TNG eTTOUAWANG.

* Na pn XpnoIhOTIOIEITAI YIa TRV TEXVIKI) 0GTOU - ETTIYOVATIBIKOG TEVOVTAG -00TO.

* Na pnv epgutetetal og TTaidid KaTa T SIGPKEIA TNG AVATTTUENG TOUG

MIOANEXZ ANENIOYMHTEX ENEPIEIEX

MBavég eTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TO EPPUTEUMA:

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

3- MeteykaTtdoTtaon A emavaAnyn Tou KOUuTTiou

4- AvTidpaon og {évo owpa

MBavég eTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV £10AYWYK) TOU EUPUTEUPATOG:
1- Mévog oTnv TrEPIOX TOUNG i GTN XEIPOUPYIKK TTEPIOXN

2- ToTmkéG KOl TTAPODIKEG PAEYHOVWOEIG QVTIOPATEIG

3- MoAuvon

4- ATrokOAANGn NG TTANYNAG

NPOEIAOMNOIHZH

1- KaBe améeacn apaipeang Tou euUTEUPATOG Ba TTPETTEI va AauBAVEI UTTOWN TO YEYOVOGS OTI pia SUTEPN XEIPOUPYIKN ETTEURACT EVOEXETAI
va atmmoTeAéoel Kivouvo yia Tov acBevry. MeTd Tnv agaipeon Ba TTPETTel va UTTAPEEl KATAAANAN UETEYXEIPNTIKA TTapakoAoubnaon.

2- O a0Bevig Ba TTPETTEl VO EVNUEPWOET OXETIKG PE TOUG EYYEVEIG TTEPIOPIOUOUG TNG PUCNG KaI TNG AEITOUPYIaG TOU ENPUTEUPATOG, EIBIKOTEPT
o€ 0,TI agopd TNV OTNPIEN KAl TOUG TTEPIOPICUOUG TTOU ACKOUVTAI OTTO TO WA GTO GUCTNUA TTPIV KATAOTEN OTIBapPN n 00TIKA €TTOUAWOT.
3- BeBaiwbeiTe yia To0 KATAGAANAO PAKOG Kal Tn SIAUETPO TNG OCTIKAG Ofpayyag.

NPO®YAAZEIZ NMPIN TH XPHZH

Mpiv ammd kG0e xpAon, eAEYETE TNV aKEPAIOTNTA TOU EJOUTEUUATOG KOl TNG CUCKEUQTIAG.

Mnv To XpNOIMOTIOINCETE G€ TTEPITITWON POOPAG TOU EYPUTEUPATOG, TWV ETIKETWYV 1 KAl TNG TTPOOTATEUTIKAG CUOKEUAGIAG.

Mnv xpnOIJOTTOIRCETE TO TIPOIOV PETA TNV NUEPoNvia ANENG TTou avaypd@eTal oTnv eTIKETA. EvOéxeTal va éxel uTroBabuioTei n AsiToupyia
TNG CUOKEURG KaBWG Kal N acg@aAeia Tou acBevoug.

H amoouokeuaoia Kal 0 XEIPIOPOG TOU €U@UTEUPATOG Ba TTPETTEl va yivovTal oUPQWVO PE TOUG KOVOVEG aonwiag TTPOKEIEVOU va
e€ao@alioTei N aTeIPATNTA.

MeTd 10 dvorypa Tou XapToKIBwTiou, 0 XEIPoupyog Ba TTpéTrel va BeBaiwbei 6T 0 apiBudg TTapTidag Kal To JovTéAo eival idia pe Ta oToixEia
TTOU avaypd@ovTal GTnV ETIKETA KOl TNV EOWTEPIKA BAKN. Z& avTiBETN TTEPITITWAN, aTrayopeUeTal AUOTNPA N XPHON TOU EUPUTEUNATOG.

H ouokeur) dev €xel aglohoynOei yia Tnv ac@dAeia kai T oupBatoétnTd Tng o€ TePIBAAAOV payvnTikng akTivoBoAiag (MR). Agv éxel
SOKIPaOTE yia BepudTNTA, YETOKIVNON, ) EIKGVa 0T TTEPIBGAAOV payvnTikAG akTivoBoAiag (MR). H ao@dAsia TnGg OuoKeURnG o€ TrepIBAAAov
payvnTIKAG akTIivoBoAiag (MR) eival dyvwoTn. Zapworn o€ £vav aoBevr| TTOU €XEl AUTH TN CUOKEUN EVOEXETAI VA 0BNYNOEl O TPAUMATIONO
Tou aoBevoug.

AUTO TO ENPUTEUND UTTOPET VO XPNOIUOTTOINBEI e Ta EpyaAgia TTou diaTiBevTal aTnV ayopd Kal TTpoopiovTal yia TNV 0pBoTTEDIKN XEIPOUPYIK
ayKUPWOoNG CUVOECHWY Kal TEVOVTWV.

Ta xeipoupyikd epyaAeia uttékeIvTal o€ @BOPA KaTd TN cuvnBicpévn xprion. Ta epyaAcia Tou éxouv xpnaoipoTroindei TTOAAEG QOpPEG 1 TTOU
£€XOUV UTTOOTEI peydAn katatrdvnon eival emppPeTT) oTn Bpalon. Ta epyaleia Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTAI ATTOKAEIGTIKA YIO TOUG
OKOTTOUG Yyia Toug oTroioug £xouv oxedlaoTei. H COUSIN BIOTECH ouaTrvel TNV TOKTIKH £TMIOLWPENCN TwV £PYAAEiwv wg TTPog Tn @Bopd
Kal TNV TTOPapOp@WOon.
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AEN EMANAXPHZIMOMNOIEITAI AEN ANOZTEIPQNETAI

S0pyewva pe Tn OAPavan autol Tou TIPoIdVTOG, To ep@UTEUPA eival piag Xpriong. Aev Ba TIpémel o€ Kapia TepIMTwon va
gavaypnoipotroindei A kKal va atrooTelpwOei (o1 TBavoi kivouvol TrepIAapBdavouv aAAd dev TreplopifovTal oTa €EMAG: aTTWAEIQ OTEIPOTNTAG,
Kivduvog pOAuvong, atTwAEIa OTTOTEAETPATIKOTNTOG TOU TTPOIOVTOG).

H COUSIN BIOTECH dev rapéxel kapia eyyunan oUTe cUaTaon o€ 6,TI agopd Tn XPrian CUYKEKPIPEVNG HapKag didTagng aTtabepoTroinong.
O11016TNTEG AQUTWYV TWV BIATAEEWVY ATTOTEAOUV AVTIKEIMEVO TPOTTOTTOINGEWY TTOU TTPAyUaToTroloUvTal atrd Tov kataokeuaoTr kai n COUSIN
BIOTECH dev ptropei va Tig eAEyEel.

AuT n ouokeur] Ba TIPETTEl va EUQUTEVUETAI ATTOKAEIOTIKA OTTO XEIPOUPYO EKTTAIOEUMEVO OTNn XPAON TOU TTPOiIGvToG. Oa TTpéTmel va
aTmo@eUyETAl N XPAON CUVOETAPWY 1 BIdWYV PE aixunpd dkpa.

XEIPOYPIrIKH TEXNIKH

MNpokaTapKTIKES TTANPOPOPIES

To guoTnua gival KAaTGAANAO yia Tn XPAGCN Tou TETPATTAOU TévovTa nuITEVOVTWOOUG pe TIG TeXVIKEG All-Inside, Inside-Out kai oTrioBiag
didTpnong.

2tV mepimTwan omioBiag didrpnong, n COUSIN BIOTECH cuoTrvel ofpayya diéAeuong Tou gp@utelparog Siapétpou Smm. Xtnv
TTEPITITWON TTAPOUG ONPAYYaG, Eival TTPOTIMOTEPN N XPrON TNG TTAAKAG ETTEKTAONG, CUMTTANPWHATIKA.

H xprion Tng ouokeung pe didueTpo anpayyag diEAeuong PIKPOTEPN Twv Smm Bev £xel emKUpwOel. EGv n SIGUETPOG ThG Orpayyag
diéAeuang eival peyaAitepn amd 5mm, n xprion NG TTAGKAG ETTEKTAONG UTTOKEITAI OTNV G&IoAGYNaN Tou XEIpoUpyou.

Texvikn
1. PayrTe 10 péOXEUPA Kal TTEPACTE TO AT TO BPOXO.

2. AnuioupynoTE pia OCTIKN orjpayya SIEAeuonNG Tou EPUTEUPATOG SIaPETPOU S5mm (ouvioTwuevn SIAUETPOG) KABWG Kal pia KOIAOTNTA
HooXeUpaTog KATAAANAN yia Tn SIAUETPS TOU.

3. EmAoyn pey€0oug eueuTeUPaTOG. ZUVOAIKO UMKOG Unplaiag orpayyag (METagu Twv 800 pAOIwdWY) - HAKOG Orpayyag TOU HOOXEUNATOG
+ 5 cm. Edv 10 ammotéAeapa dev gival ioo pe To péyeBog KATTOI0U EPPUTEUPATOG, OTPOYYUAOTTOINOTE TTPOG TO PéyeBOG Tou PEYaAUTEPOU
EUPOUTELUOTOG.

4. MepdoTe TA VAPOTA pAPRG HETA OTTO TNV OCTIKI Orjpayyda.

5. TpaBAgTe £va atmd Ta pAuPaTa HEXPI TO KOUUTTT va €E€ABeI atrd TNV 0OTIKA orjpayya HEGW Tou GA0ILBOUG 00TOU.
6. Mé€aTe TO KOUWTTI TTPOG TNV ETTIPAVEIQ TOU PAOILDOUG TPABWVTAG TO HOOXEUNA.

7. ZTEPEWOTE TO HOOKEUUA OTNV AVTIOETN OOTIKA GAPAYYQ XPNOIPOTIOIWVTAG TNV €mOuuNnTA PéBodo.

8. ApaIp£oTe TO i} TA VAPATA POPAG OTTO TO KOUTTI.

e MEPIMTWON XPAONG TNG TTAAKAG ETTEKTAONG

H xprion TTAdKag eTTEKTAONG iIOWG Va gival aTrapaitnTn TTPOKEIYEVOU va augnBei n emQAveId OTAPIENG TOU KOUPTTIOU O0TO QAOIWDES (TTARPNG
Kvnuiaia i goipiaia orpayya).

TNV TTEPITITWON auTh, eTTavaAdBeTe Ta TTponyoupeva Brpata 1 £wg 6.

7. ApaipéoTe €va aTmd Ta U0 pauuaTa

8. ZUpeTe TNV TTAGKA ETTEKTOONG KATW ATTO TO KOUMTTI. BEBaiwOeite 0TI TO GANO paupa BpiokeTal 0TNV TTAEUPA BIOXWPICHOU TTPOKEINEVOU
va pnv euTrodicel Tov eYKIBWTIOUO.

9. ZTEPEWOTE TO HOOKEUPA OTNV AVTIOETN OOTIKA GAPAYYQ XPNOIPOTIOIWVTAG TNV €TTOUUNTA péBodo.

10. AQaip€oTe TO UTTOAOITTO VANA PAPRS ATTO TO KOUMTTI.

MPOOYAAZEIX KATA THN ANTIOOGHKEYZH

PuldooeTe To TTPOIGV G€ PEPOG ENPO, HOKPIAG aTTO TO NAIAKS PwG, a€ Bepuokpaaia TTEPIBAAAOVTOG KOl GTNV APXIKI CUCKEUATIia TOU.

Ek@UTEUON KOl aTTOPPIYN TWV CUOKEUWV

H COUSIN BIOTECH ougoTrvel TNV TTPAyPATOTIoIN0N TNG EKQUTEUONG KAl TOU XEIPIOPOU CUPQWVA UE TIG GUCTATEIG Tou TTpoTUTIou ISO
12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» Mépog 1: «Retrieval and Handling».

KdaBe cuokeun TTou ekpuTeUETAl Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI YIA AvAAUCT), CUP@WVA PE TO I0XUOV TTPWTOKOAAO. AUTO gival S1aB£0IUO PETA
amé aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTtiké va anuelwdei 61 KOs eupUTeupa Tou dev PTTopei va kabapioTei Kal va atroAupavBei
TIPIV OTTO TNV ATTOOTOAN B0 TTPETTEI VA TOTTOBETEITAI O€ OPPAYIOUEVN GUOKEUATIA.

H amméppiyn ekQUTEUPEVNG IOTPIKAG OUOKEUNG Ba TTPETTEl VO TTPAYUATOTTOIEITAlI CUPPWVA JE TOUG KAVOVIGUOUG TTou I0XU0UV OTn Xwpad
OXETIKG PE TNV aTTOPPIYN atroBAATWY TTOU EVEXOUV KIVOUVOUG HOAUVONG.

H atéppiyn GUoKeUnG TToU BV £XEI EPPUTEUTEI DEV OTTOTEAEI AVTIKEIMEVO EIDIKWY CUOTAOEWV.

AITHMATA A NAHPO®OPIEZ KAI MAPAMNONA

ZUPewva Pe TNV TTONITIKA TToI0TATAG TToU £@appodel, n COUSIN BIOTECH deopeleTal yia TV TTAPAYwYH| KOl TTPOUNBEIa hIag TTOIOTIKAG
10TPIKAG OUOKEURG. Edv woTdo0o kdTrolog emrayyeApariag Tou kKAGdou uyeiag (TTeEAGTNG, XPAOTNG, BEPATTWY 1ATPOG KATT.) €xel KATTOIO
TTapATTovo f BV gival IKAVOTTOINPEVOG AT TO TIPOIdV, WG TTPOG TNV TTOIBTNTA, TNV ACPAAEIA ) TIG £TMIOOCEIG TOU TTPOIOVTOG, Ba TTPETTEl Vo
evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 OUVTONOTEPO dUVATO.

Y& TePITTTWON GUCAEITOUPYIOG KATTOIOU EUQUTEUPATOG R GV auTd cuvéBaAAe og kaTTola ooBapn avemBUunTn €Midpacn yia Tov agbevn,
TO KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEI va aKOAOUBNOEl TIG VOUIKEG BIadIKAGIEG TTOU 1I0XUOUV OTn XWPa Kal va evnuepwoel dueca tnv COUSIN
BIOTECH.

> KABE €TMKOIVWVIa, 00G TTAPAKAAOUUE VA AvAQEPETE TOV APIBUO avapopdg, ToV apiBud TTapTidag, Ta OTOIXEID TOU AVAQEPOVTOG, KABWG
KaI AETITOPEPR TTEPIYPAPT) TOU GUHPBAVTOG 1) TOU TTOPATTIOVOU.

Ta @UAAGDIQ, N TEKUNPIWON Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKNA gival diabéoipa petd améd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai oToug dIavouEig TnG.

mEPIANWN
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Gebruiksinstructies

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

BESCHRIJVING

Corticaal fixatiesysteem voor pezen en banden.

Het corticaal fixatiesysteem bestaat uit een continue lus voor ophanging van het transplantaat en een titanium knoop voor corticale
ondersteuning.

MATERIALEN

- Geimplanteerde materialen:

Corticale knoop: Niet-ferromagnetische titaniumlegering (Ti TA6V ELI)

Continue lus: 100% polyethyleentereftalaat (PET)

Extensieplaatje voor corticaal fixatiesysteem (optioneel): Niet-ferromagnetische titaniumlegering (Ti TA6V ELI)
Niet van dierlijke of menselijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar

- Materialen die in contact komen met de patiént tijdens de operatie:

Trekdraden: polyethyleentereftalaat + biocompatibele kleurstof D&C green#6

INDICATIES

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

WERKING
Dit systeem vergemakkelijkt reparatie/reconstructie van ligamenten of pezen door fixatie van een implantaat in het bot.
Het systeem is goedgekeurd voor langdurige implantatie in het menselijk lichaam.

CONTRA-INDICATIES

» Bekende overgevoeligheid voor het materiaal van het implantaat. Bij een vermoeden van gevoeligheid voor het materiaal moeten voor
het implanteren de vereiste tests worden uitgevoerd om gevoeligheid uit te sluiten.

» Ontoereikende hoeveelheid of kwaliteit van het bot.

« Bloedtoevoer en eerdere infecties die de genezing kunnen vertragen.

* Actieve infectie.

* Omstandigheden die een beperking opleveren voor het vermogen of de bereidheid van de patiént om tijdens de herstelperiode
zijn/haar activiteiten te beperken of aanwijzingen op te volgen.

* Mag niet worden gebruikt voor de BPB-techniek (bot — patellapees — bot).

« Niet implanteren bij kinderen die in de groei zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Mogelijke complicaties als gevolg van het implantaat:

1- Breuk van de lus, breuk van de trekdraden, breuk van de knoop
2- Systeem faalt onder spanning

3- Migratie of omkering van de knoop

4- Reactie op een vreemd lichaam

Mogelijke complicaties als gevolg van het inbrengen van het implantaat:
1- Pijn in het incisiegebied of op de operatieplaats

2- Lokale en tijdelijke ontstekingsreacties

3- Infectie

4- Wonddehiscentie

WAARSCHUWINGEN

1- Bij eventuele beslissingen om een implantaat te verwijderen moet rekening worden gehouden met het feit dat een tweede chirurgische
ingreep een risico voor de patiént kan opleveren. Na verwijdering is altijd de juiste postoperatieve zorg vereist.

2- De patiént moet worden geinformeerd over de beperkingen die verbonden zijn aan de aard en de functie van het implantaat. Dit geldt
met name voor het gewicht en de belasting van het systeem door het lichaam voordat het bot voldoende is genezen.

3- Zorg dat de bottunnel de juiste lengte en diameter heeft.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Controleer vé6r gebruik of het implantaat en de verpakking volledig intact zijn.

Gebruik het implantaat niet als het implantaat zelf, de etiketten en/of beschermende verpakking zijn beschadigd.

Gebruik het product niet na de vervaldatum die op het etiket staat vermeld. Dit kan de prestaties van het systeem en de veiligheid van de
patiént in gevaar brengen.

Volg voor het uitpakken en het aanraken van het implantaat een aseptische werkwijze om de steriliteit te garanderen.

Bij het openen van de kartonnen doos dient te chirurg te controleren of het partijinummer en het model overeenkomen met de gegevens
die staan vermeld op het etiket van de binnenverpakking. Is dit niet het geval, dan is het gebruik van het implantaat streng verboden.

De veiligheid en geschiktheid van dit hulpmiddel in een MRI-omgeving zijn niet beoordeeld. Het hulpmiddel is niet getest op verwarming,
migratie of beeldartefacten in een MRI-omgeving. Over de veiligheid van het hulpmiddel in een MRI-omgeving is niets bekend. Wanneer
scans worden gemaakt van een patiént met dit hulpmiddel, kan dit patiéntletsel tot gevolg hebben.

Dit implantaat mag worden gebruikt in combinatie met standaard, in de handel verkrijgbare en voor orthopedische chirurgie
gespecificeerde instrumenten voor het verankeren van banden of pezen.

Bij normaal gebruik zijn chirurgische instrumenten onderhevig aan slijtage. Instrumenten die vaak zijn gebruikt of die zwaar worden belast,
kunnen snel breken. Instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde doel. COUSIN BIOTECH adviseert om
instrumenten regelmatig te inspecteren op slijtage en verbuiging.
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NIET HERGEBRUIKEN NIET HERSTERILISEREN

Het implantaat is bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals staat vermeld op het etiket. Het implantaat mag onder geen enkele voorwaarde
worden hergebruikt of opnieuw worden gesteriliseerd (mogelijke risico's zijn 0.a.: verlies van de steriliteit van het product, risico op infectie,
verlies van de werkzaamheid van het product).

COUSIN BIOTECH biedt geen enkele garantie en verstrekt geen adviezen voor het gebruik van een specifiek type fixatiehulpmiddel. De
kenmerken van dit hulpmiddel kunnen door de fabrikant worden gewijzigd. COUSIN BIOTECH heeft hierop geen invioed.

Dit hulpmiddel mag alleen worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die is opgeleid in het gebruik van het product. Vermijd
het gebruik van nieten of schroeven met een scherpe rand.

CHIRURGISCHE TECHNIEK
Informatie vooraf

Het systeem is optimaal geschikt voor gebruik van de 4-strengs semitendinosustechniek met retroboring en de all-inside- en inside-out-
techniek.

In geval van retroboring adviseert COUSIN BIOTECH een diameter van 5 mm voor de tunnel om het implantaat in te brengen. In geval
van een volledige tunnel verdient het de voorkeur om het extra extensieplaatje te gebruiken.

Het gebruik van het hulpmiddel met een tunneldiameter van minder 5 mm is niet gevalideerd. Als de diameter groter is dan 5 mm, kan de
chirurg besluiten om het extensieplaatje wel of niet te gebruiken.

Techniek

1. Hecht het transplantaat en voer het door de lus.

2. Maak een bottunnel met een diameter van 5 mm (aanbevolen diameter) voor het inbrengen van het implantaat en maak voor het
transplantaat een holte die groot genoeg is voor de diameter ervan.

3. Selecteer het juiste formaat implantaat. Totale lengte van de femorale tunnel (tussen de twee botcortices) - lengte van de
transplantaattunnel + 5 cm. Als een implantaat niet overeenkomt met het resultaat dan aanpassen aan het formaat van een groter
implantaat.

4. Haal de hechtdraden door de bottunnel.

5. Trek aan een van de hechtingen totdat de knop door het corticale bot uit de bottunnel komt.

6. Draai de knoop tegen het corticale bot door aan het transplantaat te trekken.

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

8. Verwijder de hechtdraad/draden uit de knoop.

Bij gebruik van het bevestigingsplaatje

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

Ga terug naar stap 1 tot en met 6 hierboven.

7. Verwijder een van de twee hechtingen.

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

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

10. Verwijder de resterende hechtdraad uit de knoop.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR OPSLAAN
Bewaar het product in de originele verpakking op een droge plaats en houd het uit de buurt van zonlicht.

EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL

COUSIN BIOTECH adviseert om voor de explantatie en het omgaan met het implantaat de aanbevelingen op te volgen van ISO 12891-
1:2015 “Chirurgische implantaten — Uithame en analyse van chirurgische implantaten” Deel 1: “Uithame en handelswijze”.

Alle geéxplanteerde hulpmiddelen moeten worden teruggestuurd voor analyse overeenkomstig het geldende protocol. Dit protocol is op
verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Houd er rekening mee dat implantaten die voér verzending niet kunnen worden gereinigd en
gedesinfecteerd, geseald moeten worden verpakt.

De afvoer van geéxplanteerde medische hulpmiddelen moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de in het land geldende normen
voor de afvoer van besmettelijk afval.

Er bestaan geen speciale aanbevelingen voor het verwijderen van niet-geimplanteerde hulpmiddelen.

VERZOEK OM INFORMATIE EN KLACHTEN

Overeenkomstig het kwaliteitsbeleid van COUSIN BIOTECH doen wij er alles aan om kwalitatief hoogwaardige medische hulpmiddelen
te produceren en te leveren. Wanneer een zorgprofessional (klant, gebruiker, adviseur, enz.) echter een klacht heeft of redenen tot
ontevredenheid over de kwaliteit, veiligheid of prestaties van een product, dient hij/zij dit zo spoedig mogelijk te laten weten aan COUSIN
BIOTECH.

Indien een implantaat gebreken vertoont of mede oorzaak is van een ernstige ongewenste bijwerking voor de patiént, dient de
zorginstelling de wettelijke procedures te volgen die in het land gelden en COUSIN BIOTECH op de hoogte brengen.

Vermeld in alle correspondentie de referentie, partijinummer, naam en adres van een contactpersoon, alsmede een volledige beschrijving
van het voorval of de klacht.

Brochures, documentatie en chirurgische techniek zijn op verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en bij haar distributeurs.

Inhoudsopgave
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MHcTpykumm 3a ynotpeba bg
®EMOPAJITHO KOPTUKAITHO ®UKCUPALLIO YCTPOMUCTBO HA MPEQHU KPBCTHU BPB3KU
CTEPUITHU KOPTUKATTHU ®UKCUPALLUN YCTPOUCTBA
CTEPWUIIEH NPOOYKT 3A EOHOKPATHA YNOTPEBA

OMUCAHUE

KopTukanHa cuctema 3a ouKcMpaHe Ha CyXOXWIUSI M CTaBHU BPb3KU.

CucTemarta 3a KopTukanHa ukcaumsi ce CbCToM OT 3aTBOpPeHa NpYMKa 3a okayBaHe Ha npucagkaTa v TUTaHoBa nnacTuHa (Tun konye®)
3a KopTWKanHa onopa.

MATEPUATIU

- umMnnaHmMupupyemMu Mamepuanu.

KopTukanHa nnactuHa ,konye“: Hecbepomarnmtha tTutaHosa cnnae (Ti TA6V ELI)

3aTBOpeHa npumka: 100% nonvetuneH Tepedtanar (PET)

YabmkeHa nnacTvHa 3a cuctemaTta 3a kopTukanHa dukcaums (gonbnHuTenHo): HedepomarintHa tTutaHosa cnnas (Ti TAGV ELI)
HWTO OT XMBOTWMHCKM, HATO OT YOBELLKN Npounsxod. Hepe3opbupyemo

Mamepuanu e koHmMakm ¢ nayueHma o epemMe Ha ornepauyusima:

TpaKUMOHHN KOHLUW: NonueTuneH Tepedranat + 6uoceBmecTum ouseTuTen D&C green#6

NOKA3AHUA

CuctemuTe 3a KopTMKanHa dukcauusl ce U3nonssaT 3a (UKCUPaHE Ha CyXOXWUMWUS U CTaBHW BPb3KW MO BPEME Ha OpTOMNeanYHU
PEKOHCTPYKTUBHYM NPOLEAYPY 3a PEKOHCTPYKLUMA Ha NpeaHa KpbeTHa Bpbaka (MKB).

CBOUCTBA
Tasu cuctema yrnecHsiBa nnacTukaTa/pekoHCTPYKLUSTa Ha CyXOXUIMS U CTABHM BPB3KU Ypes3 hMKcauust Ha npucagkaTa B KocTTa.
T e ogoGpeHa 3a AbrocpoYHa MMNNaHTaLmMs B YHOBELIKOTO TAMO.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

* /I3BecTHa CBPbX4YBCTBMTENHOCT KbM MaTepuana Ha nmnnaHta. Korato ce nogosvpa 4yBCTBMTENHOCT KbM MaTepuana, Tpsibsa aa ce
HanpassAT NOAXOAALLM U3CreABaHNs, Taka Ye Ta3v BEPOSATHOCT Aa Ce U3KIIoYM OLLe MPean uMmnnaHTauusTa.

* HegocTtaTb4HO KONMYECTBO MMM Ka4eCcTBO Ha KOCTUTE.

* KpbBocHabasBaHe 1 npeauHn MHAeKumn, KoMTo MoraT Aa 3abaBsaT 3a3fgpaBaBaHeTo.

* AKTMBHa UHeKUUS.

* YcnoBws, 3a KOMTO € BEPOSATHO Aa orpaHnyaT CnocobHOCTTa UMW XenaHMeTo Ha NauueHTa Aa orpaHvyaBa dusnyeckaTa akTMBHOCT
Unu fa cnepjga ykasaHusTa no Bpeme Ha neyebHusa nepvwog.

« [la He ce nsnonaea 3a TEXHMKaTa KOCT—NATENapPHO CYXOXMITNE—KOCT.

* [1a He ce uMnNNaHTVpa Npm deua, AOKaTO ca B NPOLIEC Ha pacTex.

BBb3MOXHU HEXENNAHU CTPAHNYHU EDEKTHU
Bb3MOXHU yCNOXHEHUS, CBBP3aHW C MMNMaHTaHTa:

1 - MpekbCBaHe Ha UMKbNA, CHyNBaHe Ha Ternewute NPoBOAHULM, cHynBaHe Ha byToHa
2- MNoBpepa nop, Hanpexexve

3- Murpaums unv Bb3obHoBsiIBaHe Ha byToHa

4- Peakuusi KbM 4yxao0 TAMo

Bb3MOXHM yCNOXHEHUS, CBBP3aHN C NOCTaBAHETO Ha MMMNMaHTa:
1 - borka B obnacTTa Ha pa3pe3a unv B MSACTOTO Ha onepaumsTa
2- [lokanHu v NpexofHy Bb3nanuTesnHu peaxkumm

3 - IHdekuns

4 - OTKNOHsABaHe Ha paHaTa

NPEAYNPEXOEHUE

1- Bcsiko pellieHve 3a OTCTpaHsiBaHe Ha MMnnaHTa Tpsibea Aa oTunTa hakTa, Ye BTopa XUpyprudHa onepawusi Moxe Aa BKMoYBa pUCK 3a
nauueHTa. OTcTpaHsBaHeTo Tpsbea Aa 6bAe nocrenBaHo OT NOAXOASLLO CleAonepaTUBHO NeYeHue.

2- MauneHTbT Tpabea Aa Gbae UHOPMMPaH 32 OrPaHUYEHNSATA, MPUCBLLM HA ECTECTBOTO U (pyHKLMSITA HA UMMNNaHTa, No-crneumarnHo no
OTHOLLEHVE Ha TErfoTo U OrpaHUYEHUsITa, HanoXeHW nopagu Bb3AEWUCTBUMETO Ha TAMOTO BbPXY cCuUcTemaTa, npeau kocTta Aa e
[0CTaTbYyHO 3a3apassana.

3- YBepeTe ce, Ye KOCTHUST TyHen uMa npaBurHaTa gbIhkuHa U AnaMeTsbp.

NPEONA3HU MEPKU NMPEOU YNOTPEBA

Mpegu ynotpeba nposepeTe LenocTTa Ha MMNNaHTa 1 onakoBkaTa.

He nanonseante, ako UMNNAHTLT, €TUKETUTE U/UNK 3aLLUTHUTE OMAaKOBKM Ca NMOBPEAEHM.

He v3nonsearite npodykTa cref cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha eTukeTa. ToBa MOXe Aa KomnpomeTupa pabortata Ha cuctemara u
6e3onacHocTTa Ha nauueHTa.

PasonakoBaHeTo 1 MaHWMNynMpaHeTO Ha MMMNaHTa TpsibBa Aa Ce U3BBLPLUM B CbOTBETCTBME CbC CTaHAApTUTE 3a acenTuka, 3a Aa ce
OoCcUrypu CTEPUIHOCT.

[Mpu oTBapsiHe Ha KapTOHeHaTa KyTus XMpypruT Tpsabsa Aa npoBepun Aany HOMEpPBLT Ha NapTugata u MogensT CbBnagaT ¢ Te3n, NoCOoYeHN
Ha eTuKeTa BbpXy BbTpeluHaTa onakoBka. AKO He CbBMnajaT, U3MoN3BaHETO Ha MMMMaHTa e CTporo 3abpaHeHo.

M3pgenneTo He e oueHeHo 3a 6e3onacHocT 1 cbBMecTMocT B AMP cpepa. To He e TecTBaHO 3a HarpsisaHe, MUrpaumnst unu aptedakTm
Ha nsobpaxerneto B AMP cpega. besonacHoctTa Ha mn3genueto B AMP cpega e HemsBecTHa. CKaHMpaHETO Ha MaumeHT C TakoBa
usfenve Moxe Aa AoBe[e A0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

Tosn umnnaHT MOXe Aa ce U3non3ssa C NpeanaraHnTe Ha nasapa CTaH4apTHU MHCTPYMEHTU, NpedHasHa4YeHn 3a opToneanyHa Xmpyprus
3a aHKepupaHe Ha CyXOXWIUS UM CTaBHU BPb3KU.

XVpYpruyHUTE MHCTPYMEHTU Noaniexar Ha U3HOCBaHe npu HopMarnHa ynotpeba. MIHCTpyMeHTH, KouTo ca Gunm nsnon3saHn MHOrOKpaTHO
1nu ca 6vnNm NOAMNOXEHN Ha MHOTO BUCOK MEXaHUYeH CTPeC, BEPOSITHO LLie ce cHynsaT. MHCTpyMeHTuTe Tpsabsa Aa ce 13nonasaT camo no
npegHasHayeHme. COUSIN BIOTECH npenopbYBa MHCTpYMEHTUTE Aa 6baaT peJoBHO NpoBepsiBaHM 33 M3HOCBAHE M OrbBaHe.

HE U3MNON3BAWUTE NOBTOPHO HE CTEPUINU3UPANATE NOBTOPHO

MmMnnaHTBT e 3a egHokpaTHa ynotpeba, KakTo e Noco4YeHo Ha eTukeTa. Ton He TpsibBa ga ce M3nomns3Ba unu ctepunuanpa NoBTOPHO
(noTeHUmanHWTe puckoBe BKNIOYBAT, HO He Camo: 3aryba Ha CTEPUIIHOCT Ha NpoayKTa, puUck OoT UHdekums, 3aryba Ha edpekTUBHOCT Ha
npoAayKTa).
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COUSIN BIOTECH He gaBa HukakBu rapaHUMu Unn Npenopbky No OTHOLLEHWE Ha M3MON3BaHeTO Ha onpedeneHa Mapka cpefcTsa 3a
dukcrpaHe. CBoncTBaTa Ha Te3n U3fenus noanexar Ha npomsaHa oT npoussoguTens, Haa koeto COUSIN BIOTECH Hsma KoHTpor.
ToBa usgenue TpsAbsBa Aa ce MMNNaHTMpa camo OT KBanuduumpaH xupypr, obyyeH 3a ynoTpebarta Ha npopaykTta. M3bsarsainiTe
13Mnon3BaHeTo Ha ckobu unu BUHTOBE C OCcTpu pbboBe.

XUPYPIMYECKA TEXHUKA
MNpenBaputenHa nHdopmauus

Cunctemarta e onTMMMU3MpaHa 3a M3MNON3BaHe Ha CyXOXUIIHA M MONYCyXOXWUNHa TexHnka ¢ obpatHo npobusaHe Ha kaHana (retro drill),
Lsinside-out* (oTBbTpe-HaBbH) U ,all inside* (Bcnyko oTBBLTpPE).

B cnyyan Ha obpaTHo npobusaHe Ha kaHan, COUSIN BIOTECH npenopbyBa gnameTsp OT 5 MM 3a TyHena 3a NocTaBsHe Ha MMNnaHTa.
B cnyyan Ha nbneHd TyHen e 3a npegnoynTaHe a ce 13nonssa AONblHUTENHa yabIKeHa nnacTuHa.

M3nonsBaHeTo Ha usgenueto npun gnameTbp Ha TyHena no-mManbkK OT 5 MM He e NOTBbLPAEHO. Ako ANaMeTbpbT € NOo-rofidmMm oT 5 Mm,
XUPYpreT MOXe Aa pelun ganu ga n3nonsesa uin He yaobJikKeHa nniacTtuHa.

TexHukKa
1. 3awwuiite npucagkata n 4 noctaBeTe B nNpuMkarTa.

2. 3a nocTaBsiHe MMNMaHTa, Cb3AaiTe KOCTEH TYHEN C AMameTbp 5 MM (MpenopbyMTENEeH AMamMeTbp) U NOAXOASLWA 3a AnaMeTbpa Ha
npucagkarta KyxuHa.

3. M36op Ha pa3mep Ha mnnaHTa. ObLwa AbMmk1Ha Ha TyHena Ha GedpeHaTta KocT (Mexay ABE KOPTUKamHW NOBbPXHOCTH) — AbMMKUHA
Ha TyHena 3a npucagkaTa + 5 cMm. AKO pesynTaTbT He € paBeH Ha pa3Mepa Ha UMMNaHTa, 3akpbrneTe 40 pasMepa Ha no-ronemus
VIMMIIaHT.

4. MNpekapante KOHUUTE NPe3 KOCTHUSA TyHen.

5. Mi3gbpnaiiTe eavH OT KOHUMTE, Taka Ye nnacTvHaTa fa uanese oT KOCTHUS TyHen npes KopTukanHaTta KocT.
6. Kato nsgbpnate npucagkata, npemMecrete nNnactuHaTa BbPXy KOpTUKanHaTa NoBbPXHOCT Ha KOCTTa.

7. C nomoLLTa Ha 13nona3saHvsa MeToa, dhuKeupanTe npucagkaTa B NPOTUBOMONOXKHUA KOCTEH TyHen.

8. CBarneTte XupypruyHusi(ute) koHew(Lum) OT nnacTuHaTa kon4ye®.

B cnyyan Ha u3nonsBaHe Ha yAbJDKEeHa NjacTuHa

Moxe ga ce Hanoxu aa ce U3Non3Ba yabimKeHa NnacTuHa, 3a Aa Ce YBennyM KOHTaKTHaTa MOBbPXHOCT Ha MracTuHaTa ,Konye* Bbpxy
KOpTUKarnHaTa KocT (MbfieH TubraneH unu pemopaneH TyHen).

MoBTOpeTe noco4YeHUTe No-rope cTbhku oT 1 4o 6.
7. OTcTpaHeTe eavH OT ABaTa KoHela.

8. NocTaBeTe yabmkeHaTa nnacTuHa nog nnactuHarta Lkonye“. YBepeTe ce, Ye OCTaBalLUAT KOHeL, € OTKbM pasps3aHaTa cTpaHa, Taka
Ye ga ce nsberHe Bb3npendATCcTBaHe Ha ceanoBnaHaTa Bpb3Ka.

9. C nomMoLuTa Ha U3non3BaHus MeTog, Cbl/lKCI/IpaVITe npucagkarta B NPOTUBOMNOJIOXHNA KOCTEH TyHen.

10. CaneTe ocTaHanus XMpypruydeH KOHeL, OT nnacTuHara ,konye”.
MEPKU 3A CbXPAHEHUE

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0 MSICTO, anieye OT ClTbHYeBa CBETNMHA, NPU CTalHa TemnepaTtypa 1 B OpUrMHanHaTa onakoBska.
EKCNNAHTALIMA U NU3XBBPNAHE HA YCTPOUCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbyBa ekcnaHTaumsTa 1 MaHUnynupaHeTo Aa ce M3BbpLUBa B CbOTBETCTBME C Npenopbkute Ha ISO 12891-
1:2015 ,MiMnnaHTh 3a XMpyprusi — eKCnnaHTaumsa n aHanusa Ha Xupyprudeckn umnnantn” Yacr 1: ,Excnnantaums n obpabotka“.

Bcuyku ekcnnanTupanu usgenuvst Tpsioea fAa 6baat BbpHaTy 32 aHanu3 B CbOTBETCTBME C AeMCTBaLLMS NpoTokor. ToBa ce npeanara npu
novckBaHe ot COUSIN BIOTECH. Tpsabea ga ce otbenexu, 4e BCUYKM WMMMAHTM, KOUTO He MoraT Aa ObaaT nounucTeHn u
Oe3nHdeKLMpaHn npeam TpaHcnopTMpaHe, Tpsibea Aa 6baaT NocTaBeHU B 3aneyaTtaHa OnakoBka.

|/|3XB'pr'IFIHeTO Ha eKcnnaHTupaHn MeauuUHCKU usaenua TPHGBa Aa ce u3BbpLiBa B CbOTBETCTBME C pencreawute B CTpaHaTta
CTaHOapTu, Kacaelwmn U3XBbpiAHETO Ha MH(beKLWIOEZHVI oTnagbun.

Hama cneumanHu npenopbKu 3a U3XBbpPIAHE Ha HEUMMNNAaHTUPaHU naenua.

NCKAHE HA UH®OPMALINA U XKATTBU

B cboTBeTcTBME C nonutukaTa cu 3a kavyectBo COUSIN BIOTECH ce 3agbmkaBa Aa NONOXW BCUYKM YCUNUS C Oorfned Aa npovssene n
[O0CTaBM BUCOKOKA4YeCTBEHO MeAWLIMHCKO n3penve. Bbnpeku ToBa, ako 3apaBeH crneumanuct (KUeHT, noTpebuTen, KOHCYNTaHT 1 ap.)
MMa onnaksaHe WnM OCHOBaHWe 3a HedOBOJSICTBO OT AafeH NpOoAYyKT, MO OTHOLUeHWEe Ha HEeroBoTo kayecTBo, 6e3onacHOCT wnu
n3nbnHeHve, Ton/Ta Tpabea aa ysegomm COUSIN BIOTECH BbB Bb3MOXHO Han-KpaTbK CPOK.

B cnyyan Ha HenpaBuHO PyHKUMOHMPaHe Ha UMNMaHTa UK ako ToW JonpuHece 3a cepuoseH HebnaronpusaTeH edekT 3a naumneHTa,
30paBHUAT LEeHTBbP TpsabBa Aa cneaBa AencTBalmuTe B CTpaHaTa 3akoHOBM npoueaypuy u HezabasHo aa nHgopmmpa COUSIN BIOTECH.

BbB BCsika kopecnoHAeHUMs nocoYBaniTe pedhepeHTHUSt HoMep, Homepa Ha napTvaaTa, MMeTo U agpeca Ha KOHCynTaHTa u npegocraeeTe
MbITHO OMWCaHNE Ha MHUMAEHTa unu xanbarta.

Bpoluypu, gokymeHTaums n nHpopmaums 3a xupypruyeckaTa TexHVKa ca Ha pasnonoxeHve npu noucksaHe ot COUSIN BIOTECH u
HerosuTe AUCTpPUOYTOPY.

0606u1ieHne
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KULLANMA KILAVUZU tr

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

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

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

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

Sdrekli halka: %100 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 ¢capraz bag (ACL) rekonstriksiyonu gibi ortopedik rekonstriiksiyon islemleri sirasinda tendon ve
baglarin sabitlenmesi igin kullanilir.

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

KONTRENDIKASYONLARI

« Implant malzemesine kars! bilinen asiri duyarlilik. Malzemeye karsi duyarlliktan siipheleniliyorsa, implantasyondan énce uygun testler
yapilmali ve duyarllik ortadan kaldiriimalidir.

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

« Hastanin iyilesme suresi boyunca aktiviteleri kisittama veya talimatlari takip etme yetenegini veya istegini sinirlama egilimi gdsteren
durumlar.

« Kemik — patella tendonu — kemik teknigi icin kullaniimamalidir.
« Cocuga buyume suresince implant uygulamayin.

OLASI ISTENMEYEN YAN ETKILER

implanta bagl olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kirilmasi, gekis tellerinin kirllmasi, digmenin kirilmasi
2- Germe basarisizligi

3- Dugmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

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

2- Lokal ve gecici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agilmasi

UYARI

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

2- Hasta, implantin turiinde ve islevinde dogurdugu kisitlamalara, 6zellikle de kemik iyilesmesi yeterince saglam olmadan énce viicut
tarafindan sistem (izerinde uygulanan destek ve sikintilara karsi uyariimalidir.

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

KULLANIM ONLEMLERI

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

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

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

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

Cihaz, MR ortaminda guvenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda 1sinma, kayma veya gorintu artefakt
acisindan test edilmemistir. Cihazin MR ortaminda glivenligi 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 dngorilen standart aletlerle kullanilabilir.
Cerrahi aletler normal kullanim sirasinda aginmaya ve yipranmaya tabidir. Birgok kez kullaniimis veya siddetli sikintilara maruz kalan
aletler kirilabilir. Aletler sadece tasarlandiklari amaclar igin kullaniimalidir. COUSIN BIOTECH, aletlerin asinma ve deformasyon
durumlarinin diizenli olarak denetlenmesini 6nermektedir.

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

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

Bu cihaz sadece uzman ve Uriinuin kullanimi ile ilgili eg@itimli bir cerrah tarafindan implant edilmelidir. Agraf veya kenarlari keskin vidalar
kullanmaktan kaginiimalidir.

CERRAHI TEKNIK

On bilgiler

Sistem, 4 sarmalli semitendinosus tekniginin retro sondaj ve timu ice ve igten disa teknikleri ile kullaniimak tzere optimize edilmigtir.

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

Gegis tlineli 5mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis tlinelinin ¢apinin 5mm (zerinde olmasi
durumunda, surplatin kullaniimasi veya kullanilmamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmistir.

Teknik
1. Grefti dikin ve halka icerisine gegirin.

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

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

4. Dikis tellerini kemik tiinelinden gegirin.

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

6. Grefti cekerek digmeyi kortikal kemik ylzeyine dogru cevirin.

7. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti kargi kemik tineli icerisine sabitleyin
8. Digmenin dikis tellerini ¢cikarin

sirplatin kullanilmasi durumunda

Diigmenin kortikal kemik lGzerindeki temas yizeyini 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. Sirplatini digmenin altina kaydirin. Kalan dikisin, kenetienmeye miidahale etmeyecek sekilde bolinmus tarafta oldugundan emin olun.

9. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti karsi kemik tuineli icerisine sabitleyin

10. Kalan dikisi digmeden ¢ikarin

DEPOLAMA ONLEMLERI

Gulnes 1s1gindan uzak, kuru bir yerde, oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda muhafaza edin.
Cihazlarin cikarilmasi ve bertaraf edilmesi

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

Cikarilan her cihaz ydururlikteki protokole gére analiz igin iade edilmelidir. Buna COUSIN BIOTECH'’ten talep edilerek erisilebilir.
Gonderilmeden dnce temizlenemeyen ve dezenfekte edilemeyen implantlarin mihirli ambalajinda bulunmasi 6nemlidir.

Eksplant edilen bir tibbi cihazin ortadan kaldiriimasi, tehlikeli atiklarin bertaraf edilmesi igin Ulkede yururlikte olan standartlara uygun
olarak gerceklestiriimelidir.

implante edilmemis bir cihazin ortadan kaldiriimasi konusunda &zel tavsiyeler bulunmamaktadir.
BILGI TALEBI VE SIKAYETLER

Kalite politikasina uygun olarak COUSIN BIOTECH, kaliteli bir tibbi cihaz tretmek ve tedarik etmeyi taahhit etmektedir. Bununla birlikte,
bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, uzman doktor, vb.) bir Griinle ilgili kalite, glivenlik veya performans agisindan memnuniyetsizlik
sikayeti veya sebebi varsa, mimkin olan en kisa siirede COUSIN BIOTECH'e bilgi vermelidir.

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

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

Ozet
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Patient information leaflet MECTALOOP

Patient information leaflet ‘

Item
1 a. The name of the device : MECTALOOP
b. The model of the device : 05.05.0080, 05.05.0081, 05.05.0082, 05.05.0083,
05.05.0084, 05.05.0085
2 a. Theintended purpose of the device : The Cortical Fixation Systems are used for fixation
of tendons and ligaments during orthopaedic reconstruction procedures for the anterior
cruciate ligament (ACL) reconstruction.
b. The kind of patient on whom the device is intended to be used : Patient with Anterior
Cruciate Ligament (ACL) reconstruction
Special operating instructions for the use of the device : The device must be implanted
3 only by a qualified surgeon and trained with the use of the product (knowledge of anatomy
and visceral surgery).
4 a. Theintended performance of the device :
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.
b. Undesirable side effects :
Possible complications linked to the implant:
e Breaking of the loop, breaking of the traction wires, breaking of the button
e Failure when placed under tension
e Migration or upturn of the button
e Reaction to a foreign body
Possible complications linked to insertion of the implant:
e Pain in the incision area or surgical site
e Local and transient inflammatory reactions
e Infection
e Wound dehiscence
> When MECTALOOP Should Not be Used :
* Known hypersensitivity to the implant material. Where material sensitivity is suspected,
appropriate tests should be made and sensitivity ruled out prior to implantation.
This leaflet was revised in April 2022 Page
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5 * 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.
6 MRI Information : The implanted raw materials used are non-ferromagnetic materials.
7 Precautions :
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.
8 Materials included in the device:
- 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
TAG6V 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
9 Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your MECTALOOP implant you should report it
immediately to your doctor. You should also report the incident to Cousin Biotech via the
link serviceclients@cousin-surgery.com or materiovigilance@cousin-biotech.com
and to the Therapeutic Goods Administration using the following website:
http://www.tga.gov
10 Legal Manufacturer : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicg-Sud, France

Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicg-Sud, France
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en | - Symbols used on labelling E._—.-. E eifu
fr | - Symboles utilisés sur I'étiquette = =
de | - Erklarung der Symbole auf der Verpackung b I:j:i:l
it | - Simboli usati sull’etichetta ! ¥
es | - Simbolos utilizados en la etiqueta [=] Ao www.ifu-oem.comiifuiM36
pt | - Simbolos utilizados en la etiqueta
€A\ - SUpBoAa mmou xpnoiuorroiouvral OTIC ETIKETEG IFU can be downloaded through ?he QR code.
nl | - Op de etikettering gebruikte symbolen Ahard copy can be sent within 7 days
bg | - cumeonu, usnonseaHu ebpxy emuxkema on request by email to
. ifurequest@ifu-oem.com
tr | - Etiketlemede kullanilan semboller or by using the order form on our website.
en | Batch number en See instructions for use en Manufacturer
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions fr Fabricant
de | Chargenbezeichnung de Bitte, Gebrauchsanleitung beachten de Fabrikant
it Numero di lotto it Leggere attentamente le istruzioni it Produttore
es | Nuamero de lote es Vease las instrucciones de uso es Fabricante
Lot pt Numero do lote & pt Atencao, consultar nota de instru¢des ﬂ pt Fabricante
eN | ApiBuog mapTtidag €A Mpoooxn, d¢eite T0 GUAAGDBIO 0dNYILV €A KataokeuaoTig
nl Batchnummer nl Zie gebruiksaanwijzing nl Fabrikant
bg | MapTnaeH Homep bg BHumanue (Buxre MHCTpyKuunTe 3a bg MpownssoaguTen
tr Parti numarasi tr ynoTtpeba tr Uretici
icerigi inceleyin
en Do not reuse en Référence on the brochure en Do not reuse
fr Ne pas réutiliser fr Reference du catalogue fr Ne pas réutiliser
de Nicht wiederverwenden de Referenz des Kataloges de | Nicht wiederverwenden
it Monouso it Codice del catalogo it Monouso
es No reutilizar - uso Unico es Referencia del catalogo es No reutilizar - uso Unico
® pt Nao reutilizar pt Referéncia do catalogo @ pt Nao reutilizar
€A Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE €A Ap1Budg katahdyou €A Mnv eTTavaxpnGIPOTIOIEITE
nl Niet hergebruiken nl Referentie in de brochure nl Niet hergebruiken
bg [a He ce n3nonssa NOBTOPHO bg PedepeHTeH Homep BbpXy bg | [Oa He ce ctepunuavpa
tr Yeniden kullanmayin tr 6poluypata NOBTOPHO
Bros(r referansi tr Yeniden kullanmayin
en | Keepin adry place en Use before : year and month
fr A stocker dans un endroit sec fr Utiliser jusque : année et mois
de | Trocken lagern de Verwendbar bis : Jahr und Monat
., it | Astoccare in un luogo secco it Da usare entro : anno e mese
. es | Almacenar en un lugar seco es Utilizar hasta: afio y mes.
pt | Manter em lugar seco pt Utilizar até : ano e més
eN | Alatnpeital og {npod xwpo €A Huepopnvia Afgng €106 KaI PAvag
nl Droog bewaren nl Te gebruiken voor: jaar en maand
bg | [a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MsCTO bg [a ce usnonssa npeau: roavHa u mecel|
tr Kuru bir yerde muhafaza edin tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
en | Store away from direct sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de | Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen de Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
s it Conservare lontano dalla luce diretta del sole it Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato
/";Ti_. es | Almacenar lejos de la luz solar directa @ es No utilizar si el envase esta dafiado
" pt | Armazenar ao abrigo da luz solar directa pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
€N | AmoBrikeuon pokpid atmd To NAIAKS Pwg €A Mnv TO XPNOIYOTIOIEITE EAV N CUOKEUODIA €XEI UTTOOTEN {NUIG
nl Buiten het zonlicht bewaren nl Niet gebruiken als verpakking beschadigd is
bg | [Oa He ce nsnara Ha cnbHYeBa CBETNNHA bg [la He ce u3nonsea, ako onakoBkaTa e HapylueHa
tr Isiktan uzak tutun tr Paketi hasar gérmis drtinleri kullanmayin
srewie [
en Sterilized by gamma radiation pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacéo
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation €A 21eipo Tpoidv. MéBodog atroaTeipwong: akTivoBoAia
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung nl Gesteriliseerd dmv. Irradiatie
it Il prodotto €& sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma bg [la ce cbxpaHsaBa faney oT ClbHYeBa CBETNMHA
es Esterilizado por. rayos gamma tr Glnes Isigindan uzakta saklamak igin
1639
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 I'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 uber
Medizinprodukte
it Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42
es | Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/EEC
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
el | TMpoidv TTou CUPPOPPWVETAI PE TIG OTTAITATEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK
nl CE-Markering en indentificatienummer van de aangemelde instantie. Product is conform met de essentiéle voorwaarden met de Richtlijn 93/42/CEE
bg | Mapkuposka CE v naeHTudvKaLmMoHeH HoMep Ha ynbnHOMOLLEeHNs opraH. MNpoayKTbT € B CbOTBETCTBUE C M3UCKBaHWATa Ha 93/42/CEE
tr CE isareti ve llgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir
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