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en
Instructions for use

ACL FEMORAL CORTICAL FIXATION
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
Sistem, geri delginin yani sira tam i¢ ve icten disa teknikleriyle sag i¢ ve yari kiris tendonlarinin kullanimi igin uyarlanmigtir.

In case of retrodrilling, COUSIN BIOTECH recommends a tunnel diameter of 5 mm to insert the implant. In case of a full tunnel, it is
preferable to use the additional extended plate.

Use of the device with a tunnel diameter of less than 5 mm has not been validated. If the tunnel diameter is greater than 5 mm, the surgeon
can decide whether or not to use the extended plate.

Technique
1. Suture the graft and put it in the loop.

2. Create a bone tunnel to insert the implant with a diameter of 5 mm (recommended diameter) and a graft cavity suited to its diameter.

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

4. Pass the threads through the bone tunnel.

5. Pull on one of the sutures until the button comes out of the bone tunnel through the cortical bone.

6. Tip over the button against cortical bone surface by pulling on the graft.

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

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

Use of the extended plate

It may be necessary to use an extended plate to increase the contact surface of the button on the cortical bone (full tibial or femoral tunnel).
Repeat steps 1 to 6 above.

7. Remove one of the two sutures.

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

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

10. Remove the remaining suture thread from the button.

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

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

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

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

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

IMPLANT CARD
Be sure to scan your implant card immediately upon receipt so that you can keep trackt of it in case of
loss.

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

MATERIAUX

- Matériaux implantés :

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

Boucle continue : 100 % polyéthyléne téréphtalate (PET)

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

- Matériaux en contact avec le patient durant I’intervention :

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

INDICATIONS

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

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

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

3- Migration ou reprise du bouton

4- Réaction a un corps étranger

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

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

2- Réactions inflammatoires locales et transitoires

3- Infection

4- Déhiscence de la plaie

MISE EN GARDE

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

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

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

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

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

A l'ouverture de la boite cartonnée, le chirurgien doit vérifier que le numéro du lot et le modele 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 'usure lors d’une utilisation normale. Les instruments ayant été utilisé de nombreuses fois ou
ayant subi de fortes contraintes sont susceptibles de casser. Les instruments doivent uniquement étre utilisés aux fins prévues pour
lesquelles ils ont été congus. COUSIN BIOTECH recommande que l'usure et la déformation des instruments soient régulierement
inspectées.
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NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant est & 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 5Smm 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 (diameétre 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 '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 I'utilisation de la surplatine

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

Reprendre alors les étapes 1 a 6 précédentes.

7. Retirer 'une des deux sutures

8. Faire glisser la surplatine sous le bouton. S’assurer que la suture restante se situe du cété fendu afin de ne pas géner I'emboitement.
9. Fixer le greffon dans le tunnel osseux opposé en utilisant la méthode désirée.

10. Retirer le fil de suture restant du bouton.

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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIES

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

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

CARTE D’IMPLANT
Veillez a scanner ou prendre une photo de votre carte d’implant directement aprés réception de maniére
a garder une trace de la carte en cas de perte.

Sommaire
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de
Gebrauchsanweisung

FEMORALE KORTIKALISFIXATION FUR VKB
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT

Beschreibung
Kortikales Befestigungssystem fir Sehnen und Bander.

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 fur 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 Béandern bei orthopadischen Rekonstruktionsverfahren zur
Rekonstruktion des vorderen Kreuzbands (VKB) verwendet.

LEISTUNG

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

* Unzureichende Knochenmenge oder -qualitét.

* Blutzufuhr und friihere Infektionen, die den Heilungsprozess verzogern kénnen.

* Aktive Infektion.

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

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

* Nicht bei Kindern wahrend des Wachstums implantieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Maogliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Implantat:
1 - Brechen der Schleife, Brechen der Zugdrahte, Brechen des Knopfes
2- Versagen bei Spannung

3- Migration oder Aufwéartsbewegung der Schaltflache

4- Reaktion auf einen Fremdkorper

Mdogliche Komplikationen beim Einsetzen des Implantats:

1- Schmerzen im Schnittbereich oder an der Operationsstelle

2- Lokale und vortibergehende entziindliche Reaktionen

3- Infektion

4- Wunddehiszenz

WARNUNG

1- Bei der Entscheidung, das Implantat zu entfernen, sollte berucksichtigt grundséatzlich werden, dass ein zweiter operativer Eingriff ein
potenzielles Risiko fur den Patienten darstellt. Nach der Implantatentfernung ist eine angemessene postoperative Behandlung erforderlich.
2- Der Patient muss uber die durch die Beschaffenheit und die Funktion des Implantats bedingten Einschrankungen aufgeklart werden,
insbesondere hinsichtlich der Belastungen des Systems durch den Kdrper, bevor die Knochenheilung ausreichende Festigkeit bietet.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

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

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

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

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

Beim Offnen der Kartonverpackung muss der Chirurg tberpriifen, ob die Nummer der Charge und das Modell mit den Angaben auf dem
Etikett der Innenverpackung identisch sind. Wenn dies nicht der Fall ist, ist die Verwendung des Implantats strengstens verboten.

Das System wurde nichtim 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 fiir die Verankerung von Bandern und Sehnen in der
orthopéadischen Chirurgie vorgesehen sind, verwendet werden.

Chirurgische Instrumente unterliegen bei einer normalen Nutzung dem Verschleif3. Instrumente, die oft benutzt wurden oder starken
Belastungen ausgesetzt waren, kdnnen brechen. Die Instrumente durfen ausschlie3lich fur die Zwecke eingesetzt werden, fur die sie
entwickelt wurden. COUSIN BIOTECH empfiehlt, die Instrumente regelméaRig auf Abnutzung und Deformationen zu Uberprifen.
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NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISIEREN

Wie auf dem Etikett angegeben, ist das Produkt fur den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf keinesfalls wiederverwendet und/oder nochmals
sterilisiert werden (mdgliche Risiken sind unter anderem: Verlust der Sterilitdt des Produkts, Infektionsrisiko, Wirksamkeitsverlust des
Produkts).

COUSIN BIOTECH gibt weder Garantien noch Empfehlungen hinsichtlich der Verwendung einer speziellen Marke von
Befestigungssystemen. Diese Veranderungen kénnen von COUSIN BIOTECH in keinster Weise kontrolliert oder geprift werden.

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

OPERATIONSTECHNIK
Vorabinformationen

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

Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH flr den Durchgangskanal des Implantats einen Durchmesser von 5mm. Im Falle
eines geflllten Kanals ist die erganzende Verwendung der Vergré3erungsplatte vorzuziehen.

Die Verwendung des Systems bei einem Durchgangskanal mit einem Durchmesser von weniger als 5mm ist nicht validiert. Wenn der
Durchmesser des Durchgangskanals gré3er als 5mm ist, liegt die Entscheidung tUber den Einsatz der VergroRerungsplatte beim Operateur.

Technik

1. Das Transplantat vernéhen und in die Schlinge fihren.

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

3. Auswahl der ImplantatgroRe. Gesamtlange des Femurkanals (zwischen den beiden Kortikalbereichen) - Lange des Transplantatkanals
+ 5 cm. Wenn das Ergebnis nicht gleich der ImplantatgroRe ist, auf die obere Implantatgréf3e aufrunden.

4. Die Nahtfaden durch den Knochenkanal fuihren.

5. An einem der Nahtféaden ziehen, bis der Knopf durch den kortikalen Knochen aus dem Knochenkanal heraustritt.

6. Durch Ziehen am Transplantat den Knopf gegen die Flache des kortikalen Knochens verkippen.

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

8. Den/die Nahtfaden aus dem Knopf herausziehen.

Einsatz der VergroRerungsplatte

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

Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 6 wiederholen.

7. Eine der beiden Nahtfaden herausziehen.

8. Die VergroRRerungsplatte 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 gegenuberliegenden Knochenkanal fixieren.

10. Den restlichen Nahtfaden aus dem Knopf ziehen.

VORSICHTMASSNAHMEN FUR DIE LAGERUNG
An einem trockenen, vor Licht und Sonne geschitzten Ort bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaf der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle entnommenen Implantate miissen entsprechend des
aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig,
dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein mussen.
Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaf den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur
Entsorgung von infektiosen geféhrlichen Abféllen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen
speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu ergreifen, um
qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender
Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden
sein, missen sie COUSIN BIOTECH unverziglich darliber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden
unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden
rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH unverzuglich informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die
Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und figen Sie eine verstéandliche Beschreibung des Vorfalls oder des
Reklamationsgrunds bei. Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshéndlern erhaltlich.

IMPLANTATPASS
Scannen oder fotografieren Sie lhren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im
Falle eines Verlustes nachvollziehen kénnen.

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

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

PRECAUZIONI D'USO

Prima dell'uso, verificare l'integrita dell'impianto e 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. Il dispositivo non & stato testato in
merito a riscaldamento, migrazione o artefatti di immagine in ambiente di risonanza magnetica. La sicurezza del dispositivo in ambiente di
risonanza magnetica non € nota. La scansione di un paziente con questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente stesso.

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

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

TECNICA CHIRURGICA
Informazioni preliminari

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

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

L'utilizzo del dispositivo con un diametro di tunnel di passaggio inferiore a 5 mm non & convalidato. Se il diametro del tunnel di passaggio
€ superiore a 5mm, sara il chirurgo a decidere se usare 0 meno la surplatine.

Tecnica

1. Suturare l'innesto e passarlo nell'anello.

2. Creare un tunnel osseo di passaggio dell'impianto di 5 mm (diametro consigliato) e una cavita di innesto rispondente al suo diametro.
3. Scegliere la dimensione dell'impianto. Lunghezza totale del tunnel femorale (tra le due corticali) — lunghezza del tunnel dell'innesto + 5
cm. Se il risultato non & uguale alla dimensione di un impianto, arrotondare alla dimensione dell'impianto superiore.

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

5. Tirare una delle suture fino a che il bottone non esce dal tunnel osseo attraverso I'osso corticale.

6. Ribaltare il bottone contro la superficie dell’'osso corticale tirando sull'innesto.

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

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

In caso di utilizzo della surplatine

Puo essere necessario I'utilizzo di una surplatine per aumentare la superficie di appoggio del bottone sull’osso corticale (tunnel pieno tibiale
o femorale).

A questo punto ripetere le precedenti operazioni da 1 a 6.

7. Ritirare una delle due suture

8. Far scivolare la surplatine sotto il bottone. Accertarsi che la sutura rimanente si situi sul lato aperto per non compromettere l'incastro.

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

10. Ritirare il rimanente filo di sutura dal bottone.

PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO
Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce del sole, a temperatura ambiente e nel proprio imballaggio di origine.

SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015 "Impianti per chirurgia — Recupero
e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento". Qualsiasi dispositivo espiantato deve essere restituito per essere
analizzato in base all'attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante tener presente
che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione deve essere imballato in una confezione sigillata.
L'eliminazione del dispositivo medico espiantato deve essere effettuata secondo le norme in uso nel paese per lo smaltimento dei rifiuti
pericolosi infettivi. L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non & soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si
applica ai casi di richiesta di informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, cousin biotech si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire dispositivi medici di
ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione in
relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di
malfunzionamento di un impianto o se questo ha provocato nel paziente gravi effetti avversi, la struttura sanitaria deve seguire le procedure
legali vigenti nel suo paese e informare immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si prega di specificare il
riferimento, il numero di lotto, gli estremi di un referente e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Gli opuscoli, la
documentazione e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

SCHEDA D’IMPIANTO
Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda d'impianto direttamente al suo ricevimento per
tenere traccia di essa in caso di smarrimento.

Sommario
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es
Instrucciones de uso

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

DESCRIPCION
Sistema de fijacion cortical de tendones y ligamentos.
El sistema de fijacion cortical esta formado por un bucle continuo para la suspensién del injerto y un bot6n de titanio para el soporte cortical.

MATERIALES

- Materiales implantados:

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

Bucle continuo 100 % tereftalato de polietileno (PET).

Pletina expansora para sistema de fijacién 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 reconstruccién ortopédica para la
reconstruccion del ligamento cruzado anterior (LCA).

PRESTACIONES
Este dispositivo facilita la reparacién / reconstruccion de ligamentos o tendones mediante la implantacion de injerto en el hueso.
El dispositivo se ha aprobado en vista de una implantacién a largo plazo en el organismo humano.

CONTRAINDICACIONES

* Hipersensibilidad conocida al material del implante. Cuando se sospeche de la existencia de sensibilidad al material, se deberan
realizar las pruebas correspondientes y descartarse la posibilidad de que haya sensibilidad antes de la implantacion.

+ Cantidad o calidad 6seas insuficientes.

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

* Infeccién activa.

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

* No utilizar en la técnica hueso-tendén rotuliano-hueso.

* No implantar en nifios en periodo de crecimiento.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Posibles complicaciones relacionadas con el implante:

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

3- Migracién o mejora del boton.

4- Reaccién a un cuerpo extrafio.

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

2- Reacciones inflamatorias locales y transitorias.

3- Infeccion

4- Herida dehiscencia

ADVERTENCIAS

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

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

3- Asegurarse de que la longitud y el 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 manipulacién del implante deben realizarse segun las normas de asepsia, para garantizar la esterilidad.

Cuando abra la caja de cartén, el cirujano debe comprobar que el nimero del lote y el modelo sean idénticos a los datos que figuran en la
etiqueta del alojamiento interior. En caso contrario, 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 migracién y los artefactos de imagen en entornos de RM. Se desconoce la seguridad del dispositivo en entornos de RM.
La exploracién de pacientes con uno de estos dispositivos puede ocasionar lesiones.

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

Los instrumentos quirtrgicos se desgastan sometidos a un uso normal. Los instrumentos sometidos a un uso intenso o que hayan sufrido
fuertes tensiones podrian romperse. Los instrumentos solo deben utilizarse con los fines para los que se han disefiado. COUSIN BIOTECH
recomienda inspeccionar de manera habitual el desgaste y la deformacién de los instrumentos.

NO REUTILIZAR NO VOLVER A ESTERILIZAR |

En conformidad con el etiquetado de este producto, el implante es de un solo uso. No debe reutilizarse ni volver a esterilizarse (riesgos
potenciales no excluyentes: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del producto).
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COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de fijacion.
Las propiedades de estos dispositivos estan sujetas a modificaciones aportadas por el fabricante y en las que COUSIN BIOTECH no
puede ejercer control alguno.

Este dispositivo debe implantarse exclusivamente por un cirujano cualificado y formado en el uso del producto. No use grapas ni tornillos
de borde cortante.

TECNICA QUIRURGICA
Informacién preliminar

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

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

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

Técnica

1. Suturar el injerto y pasarlo por el lazo.

2. Crear un tunel dseo 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 6seo.

5. Tirar de una de las suturas hasta que el botén salga del tinel 6seo por el hueso cortical.

6. Mover el botén 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 usa la pletina expansora

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

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

7. Quitar una de las dos suturas.

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

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

10. Quitar el hilo de sutura restante del boton.

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantaciéon y la manipulacion se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia —
Recuperacion y andlisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperaciéon y manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser
devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esté disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es importante
gue tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicién debe almacenarse en un paquete
sellado. La eliminacién de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién
de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacién de un dispositivo no implantado no esta sujeta a recomendaciones especificas. El
segundo pérrafo trata sobre solicitudes de informacién o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y suministrar
dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, médico prescriptor...) tuviera una queja o
un motivo de insatisfacciéon con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, debera informar a COUSIN BIOTECH lo antes
posible. En caso de fallo del implante o si provoca efectos adversos graves al paciente, el centro de salud debe seguir los procedimientos
legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos que
indique la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de referencia y una descripcion exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar
folletos, documentacion y procedimientos quirtrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

FICHA DE IMPLANTE
Escanee o haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para
conservar una copia de la ficha en caso de pérdida.

Resumen
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Nota de instrucdes

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

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

MATERIAIS

- Materiais implantados:

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

Laco continuo: 100 % tereftalato de polietileno (PET)

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

- Materiais em contacto com o paciente durante a intervengao:

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

INDICACOES

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

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

CONTRAINDICACOES

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

* Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.

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

* Infegdo ativa.

» Condigbes que tendem a reduzir a capacidade ou a disposigao do paciente de limitar as atividades ou seguir instrugdes durante o
periodo de cicatrizagao.

» N&o deve ser utilizado na técnica osso - tendéo 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 tragéo, quebra do bot&o
2- Falha quando colocado sob tenséo

3- Migragdo ou aumento do bot&o

4- Reagdo a um corpo estranho

Possiveis complicagdes ligadas a insercéo do implante:

1- Dor na area da inciséo ou sitio cirargico

2- Reacgdes inflamatorias locais e transitérias

3- Infeccéo

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

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

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

3- Certificar-se de que o comprimento e o diametro do tinel 6sseo séo apropriados.

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO

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

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

N&o utilizar o produto ap6s a data impressa no rétulo. O desempenho do dispositivo e a seguranca do paciente podem ficar comprometidas.
O desembalamento e a manipulacédo do implante devem ser realizados em conformidade com as normas assépticas, para garantir a sua
esterilidade.

Na abertura da caixa de cartdo, o cirurgido deve verificar que o nimero do lote e 0 modelo séo idénticos aos dados que constam no rétulo
da bolsa interior. Caso contrario, o uso do implante é estritamente proibido.

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

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

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

NAO REUTILIZAR NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante é de uso Unico. Nao deve, em caso algum, ser reutilizados ou reesterilizados
(riscos potenciais incluem, entre outros): perda de esterilidade do produto, risco de infecéo, perda de eficacia do produto).
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COUSIN BIOTECH néo presta qualquer garantia nem recomendacéao no que se refere a utilizagdo de uma marca particular de dispositivos
de fixacdo. As propriedades destes dispositivos estao sujeitos a alteracdes feitas pelo fabricante e sobre as quais COUSIN BIOTECH néo
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 utiliza¢&o dos tenddes gracil e semitendinoso, nas técnicas «all-inside», «inside-out» e retro perfura¢éo.No
caso de uma retro perfuragdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o tunel 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 tinel de passagem &
superior a 5mm, a avalia¢éo é deixada ao critério do cirurgido sobre o uso ou ndo da sobreplatina.

Técnica

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

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

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

4. Passar os fios de sutura pelo tunel ésseo.

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

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

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

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

No caso da utilizacdo da sobreplatina

Podera ser necessario usar uma sobreplatina para aumentar a superficie de contacto do botdo no osso cortical (ttnel tibial ou femoral
completo).

Em seguida, repita as etapas 1 a 6 anteriores.

7. Remover uma das duas suturas

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

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

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

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

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda gue a explanta¢do e a manipulagdo sejam efetuadas de acordo com as recomendag¢6es da norma ISO
12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants», Parte 1: «Retrieval and Handling».

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

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

A eliminacgao de um dispositivo ndo implantado néo € objeto de recomendagdes particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

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

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

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

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

CARTAO DE IMPLANTE
Certifique-se de que digitaliza ou tira uma fotografia do seu cartdo de implante diretamente junto da
rececdo de forma a conservar um rasto do cartdo em caso de extravio.

Resumo
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QuAAGSi0 0dnyiwv
2YZKEYH ZTHPI=ZHZ ®AOIQAOYZ MHPIAIOY ACL
AMNOZTEIPQMENEZ XYZKEYEZ ZTHPI=HZ ®AOIQAOYZ
AMOZTEIPQMENO MPOION MIAY XPHXHZ
NEPIFCPA®H

>0oTnua oTaBepoTroinang GAOILOOUG TEVOVTWY KOI CUVOECHWV.
To pubuIfdpEVO CUOTNUO OTABEPOTTOINONG ATTOTEAEITAI OTTO £va cUvEXK BPOXO Yia TV avaPTNON TOU JOOXEUUATOG Kal €va KOUWTTI TITAviou
yla TNV UTToaTAPIEN Tou GAoIWOOUG.

YAIKA

- Epgureuuéva YAIKG:

KoupTri @Aoiwdoug: Mn o1dnpopayvnTikd kpdua Titaviou (Ti TA6V ELI)

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

MAdka eTéKTOONG YIa TO GUCTNHA OTaBEPOTTOINANG PAOILSOUG (TTPoAIPETIKN): Mn o18npopayvnTiKS Kpaua Titaviou (Ti TAG6V ELI)
OuUte avBpwTTIVNG 0UTE CWIKAG TTPoéAEUONG. Mn atToppo@rioiuo

- YAIkd o€ emapn ue rov acglevi kara tn didpkeia g eméupaong:

NApara éAEnG: Tepe@BaAik6 TToAuaiBuAévio + BlooupBaTth XpwoTikr oudia D&C green#6

ENAEIZEIZ

Ta Zuotipara Ztepéwong PAoiwdoug XPNCIUOTTOIOUVTAI YIa TN OTEPEWAN TWV TEVOVTWY KaI TWV CUVOECHWYV KaTd Tn didpkeia SiadIkaoiwv
0pBOTTEDIKAG AVAKATAOKEUNG TOU TTPO0BIou XiaoTou cuvdéapou (ACL).

ENIAOZEIZ

AuTr n guokeur) SIEUKOAUVEI TNV aTToKATAOTACOT / avadounon TwV CUVOECHWY 1 TwV TEVOVTWY YIa TNV TOTTOBETNON TOU JOOXEUPATOG OTO
00T0.

H ouokeun €xel eykpIBEi yia HaKpOoXpOvia EUPUTEUCT GTOV AVOPWTTIVO OPYAVIOUO.

ANTENAEIZEIZ

* N'vwoTh utrepeuaiodnoia oTo UAIKO Tou gupuTelpaTog. OTrou uTTdpyEl uTrowia uaiobnoiag oTo UAIKO, TTPETTEI va Yivouv O KATAAANAEG
OOKIMEG KAl VO OTTOKAEIOTEN N euaioBnaia TTPIV aTTd TNV EPPUTEUOT.

* AVETTOPKNG TTOGATNTA 1) TTOIGTNTA 00TOU.

* Mapoxr| aiparog Kai TTPoNyoUHEVES AOINWEEIG TTOU PTTOPEI va eTTIBPadUvouy Tnv TToUAWON.

» Evepyn péAuvon.

* JUVOAKEG TTOU TEIVOUV va TTEPIOPIfOUV TNV IKAVOTNTA ) TNV TTPpoBupia Tou aoBevoug va TTepIopioel TIG dPACTNPIOTNTEG TOU ) Va
aKkoAouBnoel TIg 0dnyieg Katd Tn didpKeia TNG ETTOUAWONG.

* Na pn XpnOIMOTIOIEITAI IO TNV TEXVIKI) 0GTOU - ETTIYOVATIOIKOG TEVOVTAG -00TO.

* Na pnv epoutetetal og Taidid katd tn didpKela TNG avATITUEAG Toug

MIOANEXZ ANENIOYMHTEX ENEPIEIEX

MBavég emMITTAOKESG TTOU OXETICOVTAI PE TO EUPUTEUNA:

1 - ¥mdoipo Tou Bpdxou, Bpalon Twv KaAwdiwv €AENG, OTTACIYO TOU KOUUTTIOU
2- BAGBN uttd Tdon

3- MeTeykatdoTaon ) ETavaAnyn Tou KOUuTTiou

4- AvTtidpaon o€ &Evo owua

MBavég eTTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV EI0AYWYI TOU EUPUTEUPATOG:
1- Mévog oTnV TTEPIOYKT TOUNG A OTN XEIPOUPYIKK) TTEPIOXN

2- ToTKEG Kal TTaPOdIKEG PAEYHOVWBEIG avTIOPACEIG

3- MoAuvon

4- ATTOKOAANCN TNG TTANYNG

MPOEIAOMNOIHZH

1- K&Be amépacon agaipeong Tou ENQUTEUNATOS Ba TTPETTEI va AaPBAVEI UTTOWN TO YEYOVOGS OTI I OUTEPN XEIPOUPYIKN ETTEURACN EVOEXETAI
va atroTeAéael Kivouvo yia Tov aoBevh. MeTa Tnv agaipeon Ba TTPETTEl va UTTAPEEI KATAAANAN PETEYXEIPNTIKA TTapakoAouBnaon.

2- O ao0Bevng Ba TTPETTEl va evNUEPWOET OXETIKA UE TOUG EYYEVEIG TTEPIOPICHOUG TNG GUANG Kal TNG AEITOUPYiag TOU EUQUTEUNATOG, EIOIKOTEPO
g€ 0,TI aQopd TNV OTAPIEN KAl TOUG TTEPIOPICUOUG TTOU AGKOUVTAI OTTO TO CWHA aTO gUCTNUA TTPIV KATACTEN OTIBAPN N OC0TIKA €TTOUAWON.
3- BeBaiwbeite yia 70 KATAAANAO PAKOG Kai Tn SIGPETPO TNG OOTIKAG Orpayyag.

MPO®YAAZEIX NMPIN TH XPHXZH

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

Mnv To XpNOIPOTTOINOETE O€ TTEPITITWON POOPAG TOU EUPUTEUPATOG, TWV ETIKETWYV A KAI TNG TIPOCTATEUTIKAG CUOKEUATIAG.

Mnv XpnoIYoTIoINCETE TO TTPOIGV PETA TNV NUEPOMNViIa ARENG TToU avaypa@eTal TNV eTIKETA. EvdéxeTal va €xel uttoBabuioTei n Aeitoupyia
TNG CUOKEUNG KaBWG Kal n ac@dAeia Tou aoBevoug.

H amoouokeuaoia Kalr 0 XEIPIOPOG TOU EUQUTEUPATOG Ba TTPETTEl va yivovTal CUP@QWVA UE TOUG KAVOVEG aonWiog TTPOKEINEVOU va
€€ao@OAIOTEN N OTEIPOTNTA.

Metd TO Gvolypa Tou xapTokiBwTiou, 0 XeIpoupyog Ba Trpétrel va BeBaiwdei 0TI o apiBudg TapTidag kal To povTéAo gival idla Je Ta oTolxEia
TTOU avaypd@ovTal TNV ETIKETA Kal TNV E0WTEPIKA BAKN. Z€ avTiBeTn TEPITITWON, aTrayopeUeTal AUOTNPA N XPrON TOU EUPUTEUPATOG.

H guokeun] dev €xel aglohoynBei yia Tnv ag@aAeia kai Tn oupBaToTnTd TG o€ TEPIBAAAOV payvnTiKnG akTivoBoAiag (MR). Agv €xel SoKINAOTEI
yla BeppdTnTa, petakivnon, f eikéva oto TepIBaAAov payvnTikAg akTivoBoAiag (MR). H ao@dAeia TnG ouakeung o€ TrepIBAANOV pHayvnTIKAG
akTivooAiag (MR) gival dyvwaoTn. ZApwon o€ £vav aoBev TTOU £XEI AUTH T CUOKEUK EVOEXETAI VO 0BNYNOEl O€ TPAUPATIOPO Tou agBevoug.
AuTO TO €P@UTEUPA UTTOPET va XpnolpoTToinNdei Je Ta epyaleia TTou diatiBevTtal aTnv ayopd Kal TTpoopifovTal yia TNV 0pBoTTEDIKN XEIPOUPYIKN
ayKUpwonG CUVOETUWY Kal TEVOVTWV.

Ta xelpoupyikd epyaleia uTTOKEIVTOI O @BOPA KaTd Tn cuvnBiouévn xpron. Ta epyaAcia Tou €xouv xpnaipgoTroindei TTOAAEG QOpPEG A TTou
€YOuv UTTOOTEl PEYGAN kaTatrévnon eival mppeTr oTn Bpadon. Ta epyaAcia Ba TTPETTEl va XpNOIYOTTOIOUVTAl OTTOKAEIOTIKG Yia TOUG
OKOTTOUG Yia Toug oTroioug éxouv axediaatei. H COUSIN BIOTECH ouaTAvel TNV TOKTIKA €TTIBEWPNCN TWV £pYaAgiwy wg TTPog Tn ¢Bopd
KQl TNV TTOPAPOPPWOT.
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AEN ENMANAXPHZIMONOIEITAI AEN ANOZTEIPQNETAI

ZUp@wva Pe Tn ofpavan autol Tou TTPoIévTog, To epeUTEUNA gival hiag XpAong. Asv Ba TTpETTel 0€ Kapia TTEPITITWON va {avaypnoiyoTroinoei
f Kai va armooTelpwOei (o1 mBavoi kivouvol TepIAapuBdvouv aAAd dev TTeplopifovTal oTa €€AG: ammwAela OTeIpATNTAG, Kivduvog udAuvong,
ATTWAEIQ OTTOTEAEGUATIKOTNTOG TOU TTPOIOVTOG).

H COUSIN BIOTECH d¢ev Trapéyel kapia eyyunon oute ocUaTtaan o€ 6,TI a@opd Tn XPrion CUYKEKPINEVNG pdpkag SIdTagng aTabepoTroinang.
O11816TNTEG QUTWV TwV dlaTaEEwV aTroTEAOUV AVTIKEINEVO TPOTTOTTOINCEWY TTOU TTPAyHaToTTolouvTal atré Tov kataokeuaoTr| kai n COUSIN
BIOTECH dev ptropei va Tig eAEyEel.

AuTA n ouokeur) Ba TTPETTEN va €UPUTEUETAI OTTOKAEIOTIKA atrd XEIPOUPYO EKTTAIOEUPEVO OTN XPHON TOUu TIPOIOVToG. Oa TIPETTEl va
aTmo@eUyeTal N XPAON CUVOETAPWY 1) BIdWYV PE aixunpd akpa.

XEIPOYPIIKH TEXNIKH

MpokaTAPKTIKEG TTANPOPOPIES

To oldoTtnua eivar KaTadAANAo yia TN xpAon Tou TeTpatrAol Tévovta nuitevoviwdoug pe TG TeXVIkEG All-Inside, Inside-Out kai oTrioBiag
SidTpnong.

21V mepimTwon otioBiag digtpnong, n COUSIN BIOTECH cucTtrvel orjpayya SIEAEUCNG TOU EPQUTEUPATOG BIOPETPOU Smm. XTnv
TEPITITWON TTARPOUG CRPAyYYag, gival TTPOTIMATEPN N XPrON TNG TTAGKAG ETTEKTACNG, CUUTTANPWHATIKA.

H xprion TG cUoKeUAG pE DIAUETPO orpayyag diEAeuang UIKPOTEPN Twv 5mm O¢ev £xel MKUpwOEi. EQv n didueTpog TnG orjpayyag diEAeuong
eival peyaAutepn ammé 5mm, n xpAon TnG TTAAKAG ETTEKTACNG UTTOKEITAI OTNV agloAdynon Tou xeipoUpyou.

Texviki

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

2. AnuIoupyAoTE pIa oOTIKA orjpayya SIEAEUCNG TOU EPPUTEUPATOG BIQUETPOU Smm (CuvioTwHEVN OIAUETPOG) KABWG Kal HIa KOIAGTNTO
HooxeUUaTOG KATAAANAN yia Tn SIGUETPO TOU.

3. EmAoyn peyéBoug eppuTelpaTog. ZUvoAiké HAKOG pnplaiag orpayyag (HETagy Twv 800 ACIWBWY) - HAKOG Gpayyag TOU HOOXEUUOTOG
+ 5 cm. Edv 10 amotéAeopa dev gival ioo pe TO PEyeBOG KATTOIOU EUPUTEUPATOG, OTPOYYUAOTTOINOTE TTPOG TO MEYEBOG TOU pEYOAUTEPOU
EMQUTEUUOTOG.

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

5. TpaBngre £va aTmod Ta pAPPaTa HEXP! TO KOUUTTT va €EEABEI AT TNV OCTIKA Oripayya HEGW TOU GAOILWBOUG 00TOU.

6. MEaTe TO KOUWTTI TTPOG TNV ETTIPAVEIA TOU GAOILBOUG TPABWVTAG TO HOCKEUNA.

7. ZTEPEWOTE TO HOOXEUPA GTNV AVTIOETN OCTIKI) GAPAYYQ XPNCIHOTIOIWVTAG TNV ETTIOBUPNTH péBodo.

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

Z& MEPIMTWON XPAONG TNG TTAGKAG ETTEKTAONG

H xprion TAGKaG ETTEKTAONG IOWG va gival aTTapaitnTn TTPOKEIMEVOU va auénBei n eM@AveIa OTAPIENG TOU KOUPTTIOU OTO GA0IWdES (TTARPNG
Kvnuiaia fj goipiaia orfpayya).

TNV TEPITITWAON auTr, eTavaAdBeTe Ta TTponyoUpeva Brpata 1 éwg 6.

7. ApaipéoTe €va atod Ta dU0 pappara

8. ZUpeTe TNV TTAGKQ €TTEKTAONG KATW aTTO TO KOUWTTI. BeBaiwOeite 6T To dAAO paupa BpiokeTal oTnv TTAEUPd SlaXwpPICUOU TTPOKEINEVOU VA
pnv euTTodilel TOV EYKIBWTIOUO.

9. ZT1EPEWOTE TO HOOYEUPA OTNV aVTIBETN OOTIKA GAPAYYQ XPNOIPOTTOIWVTAG TNV £mOuunTA péBodo.

10. ApaipéaTe To UTTOAOITTO VAA Pa@Png aTrd TO KOUMTTI.

NPO®YAAZEIX KATA THN ANOGHKEYZH
duldooeTe To TTPOIGV O€ PEPOG ENPS, Hakpid atrd To nAiakd pwg, oe Beppokpaaia TEPIBAAAOVTOG Kal OTNV apxIKr) GUOKEUATIa TOU.

A®DAIPEXH KAI ATIOPPIYH XYKEYHZ

H a@aipean kal 0 XEIPIOPOG TNG CUOKEUNG Ba TTpéTTel va yivovTal cUp@wva Je TIG ouoTdoelg Tou ISO 12891-1:2015 «Epgutetpara yia
XEIPOUPYIKN €TTEURACN - AQaipean Kal avAAUGH TwV XEIPOUPYIKWYV EPQUTEUPATWV» MEpog 1: «A@aipeon kal XeIpIoUOG».KaBe ouakeur TTou
aQaIPEITal TTPETTEI VO ETTIOTPEPETAI YIA AVAAUCT), AKOAOUBWVTAG TO OXETIKO TTPWTOKOAAO. AUTO TO TTPWTOKOAAO €ival SIaBECINO KATOTTIV
aitnong amé v COUSIN BIOTECH. Eival onuavtiké va onueiwbei 0TI KABe eu@uTeupa TTou dev kabBapieTal i aToAupdiveTal TIpIvV
atrooTaAei TIpETTEl va ToTToBeTNOET 0 GPpayIouévn cuokeuaaoia. H ouokeuég TTou £xouv aalpeBei TTPETTEI va aTTopPITITOVTAl CUNPWVA PE
Ta I0XUOVTA TTPOTUTTA TTOU OIABETEI KABE XWPA OXETIKA PE TN SIABECN TWV HOAUGHATIKWY ATTORANTWY.H a1TéppIwn un EQUTEUPEVNG CUCKEUNG
Oev uTTéKEITal O€ EI0IKEG OUOTAOEIG.

AITHMA I'A NAHPO®OPIEZ KAI KATEITEAIEZ

ZUpewva pe TV TOAITIKA TNG yia TNV 1Tro16TNTa, N COUSIN BIOTECH kataBdAel kdBe TrpooTtrdBeia va Trapdyel kal va S1aB€Tel TTOIOTIKEG
10TPIKEG OUOKEUEG.QOTOOO, €4V £vag eTTayyeApaTiag uyeiag( TEAATNG, XPOTN, CUVTAYOYPAPOG KATT) £X€I TTapdTrova 1 eival SUCaPECTNPEVOG
aTrd KATTOIO TTPOIdV, OXETIKA PE TNV TTOIOTNTA, TNV aoQAAsia i TNV amodoon, TPETTEl va emmkoivwvroel e Tnv COUSIN BIOTECH To
OUVTOHOTEPO BUVATO.ZE TTEPITITWOT OUCAEITOUPYIAG TOU EPPUTEUPOTOG 1) EQV TO EPPUTEUPD TTPOKAAEI COBAPEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG OTOV
aaBevr), To KEVTPO uyeiag TTPETTEI va akoAouBAael TNV vOouiun diadikaaia TTou IoXUEl o€ KABE xwpa Kail va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH
TO ouvTouoTEPO duvatd.la otroiadhTToTE aAANAoypa®ia, TTapakaAoUPE va ava@EpETal Tov aplBud ava@opdg, Tov apiBud TrapTidag Kai
TTAPN TTEPIYPAPT) TOU TTEPIOTATIKOU Kal TNG KaTayyeAiag

DUAAGDIO, E£yypaga Kal XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG eival diaBéaipeg amd Tnv COUSIN BIOTECH kai Toug Siavopeig Katomv aitoewg.Ma
TEPAITEPW  TTANPOPOPIEG  ETTIKOIVWVACTE e avTimpéowto 1 diavopéa TG COUSIN BIOTECH 1 oTnv  nAeKTPOVIKA
d1éubuvaon:contact@cousin-biotech.com.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZ
ZAPWOTE ] PWTOYPAPNOTE TNV KAPTEAA TOU EPPUTEUUATOG HOAIG TNV AGBETE £TO1 WOTE VA KPATHOETE TA
oTOoIXEiO TNG KAPTEAAG OE TTEPITITWON ATTWAEING.

mePiAnWN

Page 15 sur 28



MHcTpyKkuum 3a ynotpeba bg

®EMOPAJTHO KOPTUKANTHO ®UKCUPALLIO YCTPOUCTBO HA NMPEAHN KPCTHU BPB3KU
CTEPUJTHU KOPTUKAJIHN ®UKCUPALLUUN YCTPOUCTBA
CTEPWIEH NMPOAYKT 3A EOHOKPATHA YIOTPEBA

OMNMUCAHUE

KopTukanHa cuctema 3a oMKcMpaHe Ha CyXOXWUMNS U CTaBHU BPb3KM.

CvcTemarta 3a KopTukanHa ¢ukcaums ce CbCTou OT 3aTBOPEHa NpKUMKa 3a okadBaHe Ha npucagkaTa U TUTaHoBa NnacTuHa (Tun ,konye®)
3a KopTUKanHa onopa.

MATEPUAIIN

- uMnnaLHmupupyemu Mmamepuanu.

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

3aTBOpeHa npumka: 100% nonveTtuneH Tepedtanar (PET)

YabmkeHa nnacTvHa 3a cuctemaTta 3a kopTukanHa dukcaums (gonbnHuTenHo): HedepomarHntHa TutaHosa cnnas (Ti TA6V ELI)
HUTO OT XXMBOTUHCKM, HUTO OT YOBELLKK Nponsxof. Hepeszopbupyemo

Mamepuanu e koHmakm ¢ nayueHma rno epemMe Ha ornepayusima.

TpakuMOHHN KOHUM: nonueTuneH Tepedranat + 6uocbemecTuM ouseTuten D&C green#6

NOKA3AHUA

CucTemuTe 3a KopTUKanHa duKcauys ce N3rnonaeaT 3a UKCMpaHe Ha CyXOXWUINS Y CTaBHW BPb3KM MO BpeMe Ha OpTONeanyHu
PEKOHCTPYKTUBHYM NpoLeaypy 3a PEKOHCTPYKLUMSA Ha npeaHa KpbCTHa Bpbaka (MKB).

CBOUCTBA
Ta3sun cuctema ynecHsiBa nnacTukaTa/peKOHCTPYKLMSITA Ha CYXOXUNNUSA U CTaBHU BPb3KM Ypes dmKkcaumsi Ha npucagkaTa B KOocTTa.
TAa e ogobpeHa 3a AbArocpoYHa MMMNaHTauuUs B YOBELLKOTO TSMO.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

* /I3BecTHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana Ha nmnnaHra. Korato ce nogosunpa 4yBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana, Tpsibsa aa ce
HanpasAT NOAXOAALLM U3CreaBaHNs, Taka Ye Ta3u BePOATHOCT Aa Ce U3KIMoYM OLLe MPeAn MMnnaHTauusTa.

* HepoctaTb4HO KOMMYECTBO UMK KA4eCcTBO Ha KocTuTe.

* KpbBocHabasBaHe 1 npeaullHn HAgEeKUMK, KoMTo MoraT Aa 3abaBsiT 3a3apaBsBaHeTo.

* AKTUBHa MHpekuums.

* YcnoBusl, 3a KOUTO € BEePOSTHO Aa orpaHnyaT CnocobHOCTTa MK XenaHWeTo Ha NaumeHTa Aa orpaHuyaBa duanyeckaTa akTUBHOCT Mn
fa crnefBa yka3aHusiTa no Bpeme Ha neyebHus nepuoa.

+ [la He ce n3non3Ba 3a TexHMKaTa KoCT—MNaTenapHO CyXOXNNe—KOCT.

* [la He ce MMNNaHTUpa Npu Aeua, AOKaTO ca B NPOLIEC Ha pacTex.

BBb3MOXHWU HEXXENAHU CTPAHUYHU EDPEKTU
Bb3MOXHM YCNOXHEHNS, CBBP3aHN C MMNIaHTaHTa:

1 - MpekbCcBaHe Ha UMKBbMA, CHyNBaHe Ha TernewmTe NPoOBOAHULM, cHynBaHe Ha ByToHa
2- MNoBpepa nop HanpexeHne

3- Murpaums unu Bb3obHoBsIBaHe Ha byToHa

4- Peakums KbM 4yao TAno

Bb3MOXHM YCNIOXHEHMS, CBBP3aHN C NOCTaBAHETO Ha MMMNMaHTa:
1 - bornka B obnacTTa Ha paspe3a unv B MACTOTO Ha onepauusTa
2- JlokanHu 1 npexoAHu Bb3nanuTenHn peakuum

3 - NHdekumsa

4 - OTKINOHsABaHe Ha paHaTta

NPEAYNPEXOEHWUE

1- Bcsiko pelueHve 3a OTCTpaHsiBaHe Ha MMnnaHTa TpsibBa Aa oTunTa hakTa, Ye BTopa XMpypruyHa onepaums Moxe Aa BKoYBa pUck 3a
nauveHTa. OTcTpaHsBaHeTo Tpsibea Aa 6bAe nocrenBaHo OT NOAXOASLLO CeAonepaTUBHO NeYeHue.

2- MauneHTHLT TpsibBa Aa 6bae UHPOPMUPaH 3a OrpaHUYEHNSTa, MPUCHLLM Ha ECTECTBOTO U (OYHKLUMSATA HA MMMNaHTa, No-crneumanHo no
OTHOLLIEHWE Ha TErMoTO M OFrpaHUYEHNATA, HANOXEHN Nopaayn Bb3AeNCTBUETO Ha TANOTO BbPXY CUCTemaTa, npeaum KocTTa a e oCTaTbyHO
3asgpassna.

3- YBepeTe ce, Ye KOCTHUST TyHen uMa npasunHaTta AbJkuHa 1 agnameTsbp.

NPEONA3HU MEPKU NPEOU YIIOTPEBA

Mpenu ynotpeba npoBepeTe LenocTTa Ha MMMMaHTa 1 onakoBkaTa.

He nsnonseaiTe, ako UMMMAHTBLT, ETUKETUTE U/UNK 3aLUTHUTE OMAKOBKU Ca NOBPEAEHW.

He u3nonaeaiiTe npoAykTa crnef cpoka Ha rogHOCT, MOCOYeH Ha eTukeTa. ToBa MOXe [a KomrnpomeTupa paboTtata Ha cuctemarta u
6e3onacHoCTTa Ha nauueHTa.

PasonakoBaHeTo M MaHUMynupaHeTo Ha MMMnaHTa TpsbBa Aa ce M3BBLPLUM B CLOTBETCTBME CbC CTaHAapTUTE 3a acenTuka, 3a Aa ce
OCUTYpW CTEPUITHOCT.

Mpu oTBapsiHe Ha kapTOHeHaTa KyTusi XupyproT TpsibBa Aa NpoBepw Janu HOMePbT Ha NapTMaaTa U MOAeNbT CbBMNagar C Te3n, NOCOYEHU
Ha eTuKeTa BbpXy BbTpellHaTa onakoBka. AKO He CbBMNagart, U3Mon3BaHeTo Ha MMMNaHTa e cTporo 3abpaHeHo.

M3penveTo He e oLeHeHo 3a 6esonacHocT U cbBMecTumocT B AMP cpega. To He e TecTBaHO 3a HarpsiBaHe, MUrpaums unu aptedaktn Ha
n3obpaxeHneto B AMP cpeana. besonacHocTTa Ha nsgenveto B AMP cpega e HensBecTHa. CkaHMpaHETO Ha NauMeHT ¢ TakoBa magenve
MOXe [a foBe[e A0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

To3n uMNNaHT MoXe Aa ce MU3MNon3Ba C npeanaraHnTe Ha nasapa CTaHAaPTHU UHCTPYMEHTU, NpegHasHa4YeHn 3a opToneauyHa Xmpyprus
3a aHKepupaHe Ha CyXOXWIMUSl UM CTaBHU BPB3KN.

XUpypruyHUTE MHCTPYMEHTU MoanexaT Ha U3HoCBaHe npu HopmarnHa ynotpeba. MIHCTpymeHTH, Kouto ca 6vunu n3nonssaHy MHOrOKpaTHO
unu ca 6unun NoAnNoXeHW Ha MHOTO BUCOK MEXaHWYEH CTPEeC, BEPOSITHO Lie ce cHynsaT. MIHCTpymeHTUTe TpsbBa ga ce u3nonssat camo no
npegHasHayeHme. COUSIN BIOTECH npenopbYBa MHCTPYMEHTUTE Aa 6baaT peJoBHO NpoBepsiBaHW 3a M3HOCBaHE U OrbBaHe.
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HE U3MNON3BAUTE NOBTOPHO HE CTEPUNU3UPANTE NOBTOPHO

NmnnaHTLT e 3a egHokpaTHa ynoTpeba, KakTo e Noco4YeHo Ha eTukeTa. Tol He TpsbBa Aa ce M3non3ea Wnu CTepunuanpa NnoBTOPHO
(noTeHumanHnTe pMCKOBE BKMOYBAT, HO HE camo: 3aryba Ha CTEepPUITHOCT Ha NpodyKTa, pUCK OT MHAekums, 3aryba Ha edeKTMBHOCT Ha
npoaykTa).

COUSIN BIOTECH He gaBa HMKakBM rapaHuMu Uiy Nperopbku Mo OTHOLLEHME Ha M3Mon3BaHeTo Ha onpegerieHa Mapka cpeacTsa 3a
dukerpaHe. CBoncTBaTa Ha Te3n U3fenus noanexar Ha npomMsiHa oT npounssoauTens, Hag koeto COUSIN BIOTECH Hsama koHTpor.
ToBa u3genue TpsibBa Aa ce MMNNaHTUpa camMo OT KeBanuduumpaH xupypr, obyveH 3a ynotpebata Ha npopgykta. Wsbsrsante
M3Mon3BaHeTo Ha ckobu UnNu BUHTOBE C OCTpU pbboBe.

XUPYPITMYECKA TEXHUKA

MpegBapuTenHa nHdopmauus

Cuctemata e onTuMm3MpaHa 3a M3non3BaHe Ha CYXOXWIHa W MONyCyXOXurHa TexHuka ¢ obpaTHo npobuBaHe Ha kaHana (retro drill),
Linside-out* (oTBbTPe-HaBbH) 1 ,all inside* (Bcuyko oTBBTPE).

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

M3non3saHeTo Ha M3denveTo Npu AuaMeTbp Ha TyHena no-manbk oT 5 MM He € NOTBbPAEHO. AKO ANAMETLPBLT € MO-TofisiM OT 5 MM,
XMPYPrbT MOXe Aa peluy Aanv Aa U3nonaea unm He yabrkeHa nnactuHa.

TexHuka

1. 3awwiiTe NnpucapkaTa u 9 noctaBeTe B NpMMKaTa.

2. 3a nocraBsiHe UMNMaHTa Cb3fanTe KOCTEH TyHen ¢ AvameTbp 5 MM (NpenopbyuuTeneH AvameTbp) U Noaxodsiia 3a AvameTbpa Ha
npucagkaTa KyxvHa.

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

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

6. KaTo nsgbpnarte npucagkata, npemMecteTe nnacTuHaTa BbpXy KOPTUKanHaTa NOBbPXHOCT Ha KOCTTa.

7. C nomoLuTa Ha 13nonasaHusi meTos chmKkcupanTe npucagkaTa B NPOTUMBOMNONOXKHUA KOCTEH TyHen.

8. CaneTte xupypruiHua(ute) koHeL(Um) OT nnacTuHara ,konye“.

B cnyyan Ha nsnonssaHe Ha yabJKeHa nnacTtMHa

Moxe fa ce Hamoxu ga ce U3MNon3ea yAbIbKeHa NracTuHa, 3a Aa Ce yBENMYM KOHTaKTHaTa MOBBbPXHOCT Ha mnactuHaTta ,Konye“ BbpXy
KopTWKanHaTa KocT (MbreH TubunaneH unu cemoparneH TyHen).

lMoBTOpeTe nocoyeHnTe No-rope CTbikn oT 1 A0 6.

7. OTCcTpaHeTe eavH OT ABaTa KoHeua.

8. NocTaBeTe yabmKeHaTa NnacTuHa nod nnactuHara ,kondye“. Ysepete ce, Ye ocTaBalLMAT KOHeL, € OTKbM pa3psidaHaTa cTpaHa, Taka 4e
nAa ce nsberHe Bb3npenAaTCTBaHe Ha ceanoBuaHaTa Bpb3Ka.

9. C nomoLyTa Ha 13non3BaHusa MeToa, hrKcMpanTe npucagkara B MPOTUBOMOMOXHNS KOCTEH TyHen.

10. CBaneTe ocTaHanus XMpypruieH KoHew, OT nnacTuHaTa ,konye".

MEPKU 3A CbXPAHEHUE

[a ce cbxpaHsiBa Ha CyXo MSICTO, Aarieye OT CITbHYeBa CBETNMHA, NMPU CTaiiHa TemnepaTypa 1 B OpUriHarnHaTa onakoBka.

EKCMNAHTALUSA U U3XBBLPNAHE HA YCTPOUCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopb4Ba ekcnaHTauusta u MaHunynupaHeTo a ce U3BbpluBa B CbOTBETCTBME C npenopbkuTe Ha ISO 12891-
1:2015 ,MMnnaHTK 3a XMpyprusi — ekcnnaHTauusi U aHanus Ha xupyprudecku umnnantu” Yact 1: ,EkcnnaHtaums n obpaboTka“.

Bcuukn ekcnnaHTupaHu nsgenusi Tpsibea aa 6baaT BbpHaTH 32 aHanNn3 B CbOTBETCTBUE C AeCTBaLMst NpoTokon. ToBa ce npeanara npu
novcksaHe oT COUSIN BIOTECH. Tpsibea na ce otbenexu, 4Ye BCUYKM WMMMAHTM, KOMTO He MoraT ga GbaaTr MnounucTeHu u
Ae3vHdekupaHn npeau TpaHcnopTMpaHe, Tpsibea Aa 6baaT NocTaBeHW B 3anevataHa onakoBka.

M3XBBbPMsIHETO Ha eKCNNaHTUpaHn MeanLIMHCKM n3nenns TpsioBa Aa ce U3BbpLUBa B CbOTBETCTBUE C AeNCTBaALLMTE B CTpaHaTa cTaHaapTH,
Kacaelum U3XBbPMSHETO Ha MHMEKLMO3HM OTnagbLy.

Hsima cneumanHu npenopbky 3a U3XBBPIIsiHE HA HEUMMMAHTUPaHU U3OEenus.

UCKAHE HA UHO®OPMALUA U XXANIBU

B cvoTBeTCTBME C nonuTukaTa cu 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agbmkaBa Aa NOMoXun BCUYKW yCUnusa € orned ga npovssene v
[0CTaBM BUCOKOKA4YECTBEHO MEANLIMHCKO u3aenve. Bbnpeku ToBa, ako 3gpaBeH cneunanucT (KIMEeHT, noTpebuTten, KOHCYNTaHT 1 ap.) uma
onnakBaHe WM OCHOBaHVEe 3a HeOBOMCTBO OT AafeH NPOAYKT, MO OTHOLLEHWE Ha HEroBOTO KayecTBO, 6e30MacHOCT UMW U3MbIHEHKE,
Ton/Ta TpsAbea Aa ysegomu COUSIN BIOTECH BBbB Bb3MOXHO Hal-KpaTbK CPOK.

B cnyyait Ha HenpaBuIHO (OYHKLMOHMPAHE Ha MMMNaHTa WM ako ToW LOMPUHECE 3a Cepuo3eH HebraronpuaTeH edekT 3a naumeHTa,
30paBHUAT LEeHTbP TpsbBa Aa crnedBa AelicTBalMTE B CTpaHaTa 3akoHOBW npoledypu 1 He3abasHo Aa nHgpopmmpa COUSIN BIOTECH.
BbB BCska kopecnoHAeHUMs nocoyBanTe pedepeHTHUs HoMep, HoMepa Ha napTuaarta, MMeTo U afpeca Ha KOHCYNTaHTa 1 npegocTaBeTe
MbITHO ONMCaHNE Ha MHUMAEHTa unm xanbara.

BpoLuypu, AoKyMeHTauust 1 nHdopmaumsa 3a xupypruyeckata TeXHUKa ca Ha pasnonoxeHue npu noncksaHe ot COUSIN BIOTECH wu
HerosuTe AMCTpMbyTOpMU.

KAPTA 3A UMNNAHTHU
He 3abpaBsanTe Aa ckaHMpaTe KapTaTa CM 3a UMIJIAaHTU BegHara creq nosiy4yaBaHeTo M, 3a Aa MoXxeTte
Aa A npocneguTe B criy4an Ha 3aryba.

0606LeHre
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Kullanma kilavuzu tr

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

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

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

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

Strekli 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 sireli implantasyon igin onaylanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI

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

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

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

* Kemik — patella tendonu — kemik teknigi igin kullaniimamahdir.
» Cocuga buyume slresince implant uygulamayin.

OLASI ISTENMEYEN YAN ETKILER

implanta bagli olasi komplikasyonlar :

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

3- Dugmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

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

2- Lokal ve gecici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agilmasi

UYARI

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

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

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

KULLANIM ONLEMLERI

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

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

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

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

Cihaz, MR ortaminda guivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda i1sinma, kayma veya gorunti artefakti agisindan
test edilmemistir. Cihazin MR ortaminda guvenligi bilinmemektedir. Bu cihaza sahip olan bir hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

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

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

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

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

CERRAHI TEKNIK

On bilgiler

Sistem, 4 sarmalli semitendinosus tekniginin retro sondaj ve timd ige ve igten disa teknikleri ile kullaniimak tzere optimize edilmistir.

Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gegis tineli icin 5mm bir gap dnermektedir. Dolu bir tiinel olmasi durumunda, ek
olarak surplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

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

Teknik

1. Grefti dikin ve halka igerisine gegirin.

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

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

4. Dikis tellerini kemik ttinelinden gegirin.

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

6. Grefti cekerek digmeyi kortikal kemik ylizeyine dogru cevirin.

7. Arzu edilen yéntemi kullanarak grefti kargi kemik tiineli igerisine sabitleyin

8. Dugmenin dikis telini/tellerini gikarin

siirplatin kullaniimasi durumunda

Diagmenin kortikal kemik Gzerindeki temas yuzeyini artirmak amaciyla bir strplatin 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, kenetlenmeye muidahale etmeyecek sekilde bolinmus tarafta oldugundan emin olun.
9. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti kargi kemik ttineli igerisine sabitleyin

10. Kalan dikisi digmeden gikarin

DEPOLAMA ONLEMLERI
Gines 1s1gindan uzak, kuru bir yerde, oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda muhafaza edin.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

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

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

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

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin &zel bir éneri mevcut degildir.

BiLGi TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek igin her tiirlii cabayi gostermeyi taahhit
eder. Ancak bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, Griini regete eden vb.) kalite, glivenlilik veya performans agisindan urtinle ilgili bir
sikayetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, miimkiin olan en kisa siirede COUSIN BIOTECH’e bildirilmelidir. implantta
sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde, saglik merkezinin ilgili Ulkedeki yasal prosedirleri izlemesi ve
COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir.

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

!MPLANT KARTI
Implant kartinizi teslim aldiktan hemen sonra taradiginizdan emin olun, béylece kaybolma durumunda
takip edebilirsiniz.

Ozet
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Kayttoohjeet fi

ACL REISILUUN KORTIKAALINEN KIINNITIN
STERIILIT KORTIKAALISET KIINNITYSJARJESTELMAT
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
Kortikaalinen kiinnitysjarjestelma janteille ja ligamenteille.
Jarjestelmé kasittéa kiinteén silmukan janteen kiinnitykseen ja titaanilevyn kortikaaliseen kiinnitykseen.

MATERIAALIT

- Implantoitavat materiaalit:

Kortikaalinen levy: Titaaniseos Ti TA6V ELI, joka ei ole ferromagneettinen

Kiinted silmukka: 100% polyetyleenitereftalaatti (PET)

Laajennuslevy kortikaaliseen kiinnitysjarjestelméaan (valinnainen): Titaaniseos Ti TA6V ELI, joka ei ole ferromagneettinen
Ei sisélla elain- eikd ihmisalkuperéa olevia ainesosia. Tuote ei ole biohajoava.

- Potilaaseen leikkauksen aikana kosketuksissa olevat materiaalit:

Vetolangat: polyetyleenitereftalaatti + bioyhteensopiva vériaine D&C green#6

KAYTTOKOHTEET

Kortikaalisia kiinnitysjarjestelmia kaytetaan janteiden ja ligamenttien kiinnitykseen ortopedisissa rekonstruktioleikkauksissa eturistisiteen
(ACL) rekonstruointiin.

TOIMINTA
Tama jarjestelma helpottaa janteiden ja ligamenttien korjausta/rekonstruktiota mahdollistamalla siirteen kiinnityksen luuhun.
Jarjestelméa on hyvéksytty kaytettavéksi pitkaaikaisessa implantaatiossa ihmiskehossa.

VASTA-AIHEET

* Tunnettu yliherkkyys implanttimateriaalille. Jos materiaaliyliherkkyytta epaillaén, tulisi tehda tarkoituksenmukaiset testit ja sulkea
yliherkkyys pois ennen implantaatiota.

* Riittdmaton luun maara tai laatu.

* Heikko verenkierto tai aikaisemmat infektiot, jotka saattavat hidastaa parantumista.

» Aktiivinen infektio.

* Terveydentilat, jotka saattavat heikentda potilaan kykya tai halua rajoittaa aktiivisuuttaan tai seurata ohjeita parantumisjakson aikana.
* Ei saa kayttaa luu — polvilumpiojanne — luu -tekniikassa.

+ Ala implantoi kasvaviin lapsiin.

MAHDOLLISET HAITAT

Mahdolliset implanttiin liittyvat komplikaatiot:

1- Silmukan tai vetolankojen katkeaminen, levyn rikkoutuminen
2- Vika vedonalaisessa asennuksessa

3- Levyn liikkuminen tai kd&ntyminen yldsalaisin

4- Vierasesinereaktio

Mahdolliset implantin asennukseen liittyvat komplikaatiot:
1- Kipu viillon alueella tai leikkauskohdassa

2- Paikalliset ja ohimenevat tulehdusreaktiot

3- Infektio

4- Haavan avautuminen

VAROITUKSET

1- Jos tehdaan paétds poistaa implantti, taytyy ottaa huomioon, etté toinen leikkaus saattaa sisaltaa riskeja potilaalle. Implantin poistoa
taytyy seurata sopiva leikkauksenjélkeinen hoito.

2- Potilaalle tulee ilmoittaa implanttiin ja sen toimintaan liittyvista rajoituksista, erityisesti liittyen painonvaraukseen ja rajoitteisiin, joita keho
asettaa implantille ennen luun riittdvaa paranemista.

3- Varmista, ettd luutunneli on oikean pituinen ja etté silléa on oikea halkaisija.

VAROTOIMET ENNEN KAYTTOA

Ennen kayttod varmista, etté implantti ja pakkaus ovat ehjia.

Ala kayta, jos implantti, etiketit ja/tai tuotetta suojaava pakkaus ovat vahingoittuneet.

Ala kayta tuotetta etiketissa mainitun viimeisen voimassaolopaivan jilkeen. TAmA saattaisi vaarantaa jarjestelman toiminnan ja potilaan
turvallisuuden.

Implantti tulee avata pakkauksesta ja kasitella aseptisesti steriiliyden varmistamiseksi.

Kun pahvipakkaus avataan, kirurgin taytyy tarkistaa, etta implantissa ja sisdkannen etiketissé on sama eranumero ja mallinumero. Jos
nama eivat tismaa, implantin kayttd on ankarasti kielletty.

Kiinnitysjarjestelméan turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvantamisen yhteydessa ei ole arvioitu. Sita ei ole testattu kuumenemisen,
paikaltaan liikkumisen tai kuva-artefaktien suhteen magneettikuvantamisessa. Laitteen turvallisuutta magneettikuvantamisen yhteydessa
ei tiedetd. Potilaan, jolla on tdma laite, magneettikuvaus voi johtaa potilaan vahingoittumiseen.

Tata implanttia voi kayttad markkinoilla olevien ja erityisesti ortopedisessa kirurgiassa janteiden tai ligamenttien kiinnittamiseen
tarkoitettujen tavanomaisten instrumenttien kanssa.

Kirurgiset instrumentit kuluvat normaalissa kaytdssa. Instrumentit, joita on kaytetty monta kertaa tai joihin on kohdistunut suuria voimia
rikkoutuvat todennakagisesti. Instrumentteja tulee kayttaa vain niille osoitettuun tarkoitukseen. COUSIN BIOTECH suosittelee instrumenttien
séanndllista tarkastelua kulumisen ja taipumisen varalta.

ALA KAYTA UUDELLEEN ALA STERILOI UUDELLEEN

Implantti on kertakayttdinen, kuten etiketissa on mainittu. Sité ei saa koskaan kayttéa tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskeja ovat muun
muassa tuotteen steriiliyden menettdminen, infektioiden riski ja tuotteen tehokkuuden menettaminen).
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COUSIN BIOTECH ei takaa tai anna minkaanlaisia suosituksia littyen muiden valmistajien kiinnityslaitevalmisteiden kayttéon, joita
mahdollisesti kaytetadn COUSIN BIOTECHiIn valmistamien kiinnityslaitteiden yhteydesséa. COUSIN BIOTECH ei voi vaikuttaa muiden
valmistajien kiinnityslaitteiden ominaisuuksiin tai niiden muutoksiin.

Vain péateva kirurgi, joka on koulutettu tuotteen kayttddn, saa implantoida tdman laitteen. Valta niittien ja terdvéareunaisten ruuvien
kayttamista.

LEIKKAUSTEKNIIKKA

Esitiedot
Jéarjestelma on tarkoitettu ACL-kirurgiassa kaytettavien janteiden kanssa ankkuriompeleita kayttavassa (all-inside), endoskooppisessa
(inside-out) tekniikassa ja retrodrillingin kanssa.

Retrodrilling-tekniikkaa kaytettdessé COUSIN BIOTECH suosittelee 5 mm halkaisijaa luutunnelille implantin asettamiseksi. Implantin
levyisen tunnelin tapauksessa suositellaan kaytettavaksi lisaksi laajennuslevya.

Laitteen kayttda kapeammassa kuin 5 mm tunnelissa ei ole validoitu. Jos tunnelin halkaisija on enemman kuin 5 mm, on kirurgin
paatettavissa kayttaako liséksi laajennuslevya vai ei.

Tekniikka

1. Ompele jannesiirre ja pujota se silmukan lapi.

2. Poraa luutunneli implantin asettamiseksi (suositeltu halkaisija 5 mm) ja syvennys siirteelle. Valitse syvennyksen halkaisija sopivaksi
siirteen halkaisijan mukaan.

3. Oikean implanttikoon valitseminen: Femoraalisen tunnelin kokonaispituus (kahden kortikaalipinnan valissad) — siirresyvennyksen pituus
+ 5 cm. Jos tulos ei tdsmaa implantin koon kanssa, pyorista ylospain ja valitse suurempi implanttikoko.

4. Pujota langat luutunnelin [api.

5. Veda yhta langoista, jotta levy tulee ulos luutunnelista kortikaaliluun lapi.

6. K&aanna levy kortikaaliluupinnan suuntaisesti vetamalla jannesiirteesta.

7. Kiinnita siirre vastakkaiseen luutunneliin sopivalla menetelmalla.

8. Irrota ommellangat levysta.

Jos kaytét laajennuslevya

Laajennuslevyn kaytto voi olla tarpeen, jotta saadaan laajempi kontaktipinta levyn ja kortikaaliluun valiin (esimerkiksi suuremman tibiaalisen
tai femoraalisen luutunnelin tapauksessa).

Toista ylla esitetyt toimenpiteet 1-6.

7. Irrota toinen kahdesta ommellangasta.

8. Liu’uta laajennuslevy levyn alle. Varmista, etta kiinni oleva ommellanka on levyn avoimella puolella, jotta se ei esta levyjen lukittumista.
9. Kiinnita siirre vastakkaiseen luutunneliin sopivalla menetelmalla.

10. Irrota viimeinenkin ommellanka levystéa.

SAILYTYSTA KOSKEVAT VAROITUKSET

Sailyta alkuperéaisesséa pakkauksessa, huoneenlammossaé ja kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset implantit — kirurgisten
implanttien talteenotto ja analysointi" Osa 1: "Talteenotto ja kasittely". Eksplantoidut laitteet on palautettava analysoitavaksi nykyisen
kaytdnnon mukaisesti. Tamé kaytantd on saatavilla COUSIN BIOTECHille esitettdvasta pyynnosta. On tarkedd huomata, etté implantit,
joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetystd, on pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun laakinnallisen laitteen
héavittdminen on suoritettava maassa voimassa olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittdmista koskevien standardien mukaisesti.
Implantoimattoman laitteen havittdmiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.

TIETOPYYNNOT JA VAATEET

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukaytdnnéssaan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten ladkinnéllisten laitteiden
toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai ladkemaarayksen antajalla) on vaade tai syyta olla
tyytymaton tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, h&nen on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHiille.
Mikali implantissa ilmenee toimintahdirio tai jos se oli osasyyna potilaalle aiheutuneisiin vakaviin haittavaikutuksiin, terveyskeskuksen on
n+l14oudatettava maassaan voimassa olevia oikeusmenettelyita ja ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. limoita
kirjeenvaihdossa aina tuotteen viite, erdnumero, viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kayttohairiosta tai vaateesta. Esitteet,
asiakirjat ja leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHille ja sen jalleenmyyjijille esitettavasté pyynnosta.

IMPLANTTI KORTTI
Muista skannata implanttikorttisi heti sen saatuasi, jotta voit seurata sitd, jos se katoaa.

Siséllysluettelo
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MHCTPYKLIVIH no NnpuMeHeHuro ru

KPENNEHWE BEAPEHHOW KOPbI ronoBKK ACL
CTEPWUIbHbIE CUCTEMbI KOPTUKAITbHOUN ®UKCALIUA
OJHOPA30BOE CTEPUIIbHOE U3OENVE

OMNUCAHUE

Cuctema KopTUKanbHOM rKcaLmnm Ans CBA30K U CYXOXUITUIA.

Cuctema KOpTUKanbHOM (bUKCaLMWM COCTOUT W3 LefIbHOW MEeTnv Ans NofdBeluMBaHWsl TpaHChiaHTata U TUTAHOBOW NyroBuubl Ansi
NOAAEPKKM KOPTUKANbHOW TKaHW.

MATEPUAIbI

- UMnnaumupyembie Mamepuarbi:

KopTukanbHas nyrosuua: HedpeppoMarHuTHbI TuTaHoBbI cnnas (Ti TA6V ELI)

LlenbHas netns: 100%-Hbin nonuatunentepedtanat (PET)

YAnvMHeHHasn nnacTvHa Ans cCUcTeMbl MKCaLmm KOPTUKanbHON TKaHW (4ONONHUTENbHO): HedbeppoMarHUTHbIV TuTaHoBbin cnnas (Ti TAGV
ELI)

Bce KOMNOHEHTbLI HEYENOBEYECKOro N HEXMBOTHOrO NpoucXoXaeHus. MaTepuansl HenornoLatoLmecs

- Mamepuanbl, KOHMakmupyoujue ¢ mKkaHMU nayueHma 8o 8peMsi ornepayuu:

HuTK Ans BeITAXEHNA: NONMaTUINEHOBLIM TepedTanaT + Guonornyecku coBmecTumMblv kpacutens D&C 3eneHbin Ne 6

NOKA3AHUA

Cuctema KopTuKanbHOM drKkcaLmm NpuMeHaeTcs Ans urkcaLmm CBA3OK U CYXOXUMUiA BO BpPEMS MpoLieayp opToneanyeckon
PEKOHCTPYKLMM nepeaHen kpectoobpasHon cessku (MKC).

OENCTBME

[aHHas cuctema cnocobcTByeT BOCCTAHOBNEHUIO/PEKOHCTPYKLIMN CBA3KM UMK CYXOXUNUS 3a cHeT mKcauum TpaHcnnaHTaTa B KOCTH.
OHa ofobpeHa Ans 4onNroBpeMeHHON UMNMaHTaummn B Tene YenoBeka.

NMPOTUBONOKA3AHUA

* /3BecTHas runep4yBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany umnnaHTarta. Ecnvm umetotcs nogospeHusi kacaTernbHO YyBCTBUTENbHOCTY K
maTtepuany, Heo6xoAMMO NPOBECTM HaAnexalume TECTbl U UCKMIYUTb YYBCTBUTENBHOCTD [0 OCYLLECTBMNEHUS UMNNaHTaumm.

* HegoctaTo4Hoe KONMMYECTBO UMM Ka4eCTBO KOCTHOWM TKaHM.

* OcobeHHOCTN KPOBOCHaBXEeHUSI U NepeHeceHHble NHAEKLNM, KOTOPbIE MOTYT TOPMO3UTL fleYeHue.

* AKTMBHas UHdekums.

» COCTOSIHUSI, KOTOPbIE MOTYT OFpaHUYMBaTL BO3MOXHOCTb MMM FOTOBHOCTb NaLMeHTa BO3AEPXKMUBATLCS OT ONpeaeneHHbIX AeNCTBUIA UK
crnefoBaTh ykasaHusIM BO BPEMS NIEYEHUS.

* He nogxoaut Anst npUMeHeHns! B TEXHUKE «KOCTb — Ha[IKONEHHOE CYXOXWUINEe — KOCTb».

* He nogxoaut ans umnnaHTaumm A4eTsam Bo BpEMS UX pocTa.

BO3MOXHbIE MOBOYHbLIE 3PPEKTbI

Bo3MOXHbIE YCNOXHEHUS, CBSI3aHHbIE C UMMMAHTATOM:

1 — nonomka neTnu, NosfioMKa BbITSKHbIX TPOCUKOB, NMOMOMKA NMyroBuULibI;
2 — nosiBreHne HeucrnpaBHOCTEN NPU HAaXOXOEHUN NOL HaNPsHKEHNEM,;
3 — nepemelLeHre Unu nepeBepTbIBaHNE NyroBuLbl;

4 — peakumsi Ha UHOPOAHOE TEro.

Bo3MOXHblEe OCNOXHEHUSI BCNIEACTBME BCTABKM MMMaHTaTa:

1 — Gonb B MecTe BCTaBkU Unv B 06nacTu Xupypruyeckoro BMeLLaTenscrBaa;
2 — nokarnbHble ¥ BPEMEHHbIE BOCNanuTeNbHble peakuum;

3 — nHdekuns;

4 — oBHaxeHue paHbl.

NPEOOCTEPEXEHUE

1. Mpu paccmoTpeHnn pelueHns 06 yaaneHnm nmnnaHTata HeobxoaMMo y4MTbIBaTb, YTO MOBTOPHAs XMpypruyeckast onepauusi MoXeT
ABMATLCA PUCKOBaAHHOM ANS nauuweHTa. Nocne yaaneHusa 3a nauneHTOM AOSKeH ObiTb yCTAHOBMEH Hagnexalui noctonepauoHHbIV
YXOA.

2. MauneHT pomkeH GbiTb MPOUMH(OPMUPOBAH 06 OrpaHUYEHUsX, CBSI3aHHbIX C MPUPOAOWA U (PYHKUMEN MMMnaHTaTta, B 4acTHOCTU
KacaTenbHO BeCa W CTECHEHHOCTW, HaknadblBaeMblX Ha CUCTeMy W3-3a B3aVMOAEWNCTBMA C TEernoM nauueHtTa A0 YCMEeLHOro
BOCCTaHOBMEHWS KOCTU.

3. KoCTHbIN TyHHENb AOMKEeH MMeTb NOAXOAALLYI0 AMNVHY U AMameTp.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTWU NEPEN UCTMONb3OBAHMEM

I'Iepe,q 1crnonb3oBaHneM obs3aTensHo npoBepbTe LENIOCTHOCTb UMNJIaHTaTa U ero ynakoBKW.

3ar|peu.taeTc;| ncnonb3oBaTh Npuv NoBpeXxaeHUn nMmninaHTaTa, 3TUKeToK U (I/II'IVI) 3aLUMTHOMN YNaKoBKU.

3anpeu.|,aeTc;| ncnonb3oBaTb n3genne no NCTedeHnn cpoka rogHoCTn, yKadaHHOro Ha 3TUKETKE. Hapyu.leHme 3TOro OrpaHN4YeHnsa MoxeT
oTpuuaTesibHO NOBMUATb Ha XapakTepUCTUKU CUCTEMbI N 6e3onacHoOCTb NaumeHTa.

PacnakoBka n MaHUNynauum ¢ UMnNiaHTaToM OOJSIKHbI OCYLLEeCTBNATLCA C cobnogeHnem CTaHOapToB ,D,e3VIHd,’)eKLlI/II/I ansa obecneveHusi
Haanexatuen cTepunbHOCTU.

Bo Bpemsi OTKpbITUSA KapTOHHOWN KOpOGKM XUpypr OOJKeH CcBepuTb HOMep napTum U MoAenb C AaHHbIMWU, YKa3aHHbIMW Ha 3TUKETKe Ha
BHyTpeHHeVI KPbILLKe. ﬂpm HecoBnaaeHUn onmncaHHbIX AaHHbIX NCMONb30BaHMe UMniaHTaTa CTporo 3anpeLleHo.

[aHHoe yCTpOVICTBO He TeCTMpoBasiocb Ha 6e30nacHOCTb U COBMECTUMOCTb npu HaxoxaeHun B MP-cpepe. OHo He TeCTUpoBanocCb Ha
HarpeBs, nepemeLleHe unu nposieneHve B Buae aptedakTtoB Ha CHUMKax npu HaxoxgeHun B MP-cpepe. be3onacHOCTb HaxoxaeHus
yCTpOI7ICTBa B MP-cpe,qe CUMTaETCSt HEM3BECTHOW. CKaHI/IpOBaHVIe nauneHTa ¢ AaHHbIM yCTpOVICTBOM MOXEeT NpuBeCTU K TpaBMe.

[aHHbIN MMNNaHTaT MOXEeT NPUMEHATLCA COBMECTHO CO CTaHAaPTHbLIMU WHCTPpYMEHTaMu, OOCTYNHbIMWU Ha pbiHKE U NpeaHasHa4YeHHbIMU
Ons optoneanyeckon Xupyprum c uenbko dumKcaumm CBA3OK Unn CyXO)KMJ'IMI;L

XVIpypI'VNeCKVIVI VIHCprMeHTapVIVI noaBepKeH U3HOCY faxe nNpu ero UCnosib3oBaHMM NO Ha3HAYeHUHO. MHCprMeHTbI, ncnonb3oBaBLUnecCA
MHOFOKpaTHO WNWN HaxoAMBLUMECS MOA KPanHe BbICOKMMM Harpyskamu, GonbLue noaBep>XXeHbl MONOMKe. MHCprMeHTbI OOMKHbI BbITh
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MCMNOMb30BaHbl TOMbLKO MO MX NpsiMoMy HasHaveHuto. COUSIN BIOTECH pekomeHayeT perynsipHoO NpoBepsiTb BCE MHCTPYMEHTbI Ha U3HOC
1 Hanm4ue nsrnbos.

HE NCMNOJIb3OBATb MOBTOPHO 3AMNPELLEHO NOBTOPHO CTEPUITU3OBATb

WmnnaHTaT npegHasHaveH Ans O4HOPa30oBOrO UCMOSb30BaHUS, Kak yka3aHo Ha aTukeTke. Hu npu Kakux ycrnoBusiXx He goryckaeTtcs
NMOBTOPHOE UCMONb30BaHWE WMM MOBTOpPHas cTepunusaums usgenus (NoTeHuManbHble PUCKWA, CPEAM MPOYEro, BKMKOYAT MOTEPo
n3fenvMem CTEPUNbHOCTU, PUCK MHpeKLMKM, noTepto 3 MEKTUBHOCTUN N3AenNus).

COUSIN BIOTECH He npegocTaBnsieT HUKaKMX rapaHTUi Ui pekoMeHaaumn kacatesnibHO UCMob30BaHMsA cneunduyeckoro NCNomHeHus
dukcupytowero yctponctsa. CBOMCTBA OMUCaHHbLIX YCTPOWCTB MOrYT M3MEHSATbCH KOMMaHWemn-usrotosutenemM, Ha kotopyto COUSIN
BIOTECH He nmeeT BnusiHuS.

[laHHOE YCTPOWCTBO OOMKEH UMMMAHTUPOBAThL MCKMIOUUTENBHO KBaNMUUMPOBaHHbBIA XMPYPr, OOYYeHHbIN UCMOMNb30BaHWIO U3OEnuii
Takoro poga. N3berante npUMMEHEHUsST XMPYPrMYeCcKnx CKOGOK UM BUHTOB C OCTPLIMU KPasiMu.

XUPYPITMYECKAA TEXHUKA
MNpegBaputensHasa uHdgopmayums

Cuctema oONTUMWU3MPOBaHa AN MPUMEHEHUS] B TEXHWKE 3a4e/iCTBOBAHUS TOHKOW W MONYCYXOXUMbHOW Mblllbl C 0BpaTHbIM
NMPOCBEPNMBAHMEM, A TaKKe B TEXHUKAX «BCE BHYTPU» UMW «U3HYTPU HAPYXKy».

B cnyyae obpatHoro npocsepnueaHns COUSIN BIOTECH pekomeHayeT cdopmupoBaTb TYHHENb AMamMeTpoMm 5 MM Ans BCTaBKu
nmnnanTaTta. MNpu hopMupoBaHUM NOMHOTO TYHHENS NPEANOYTUTENBHO NMPUMEHATb AOMONHUTENBHYIO YANMHEHHYIO NNacTUHy.

MpumeHeHWe faHHOro YCTPOWCTBA C TYHHENEM AMaMeTpoM MeHee 5 MM He yTBepxaeHo. Ecnu auameTp npesbiaeT 5 MM, XMpypr MoOXeT
caM peLUnTb, CTOUT NN UCTMIONb30BaTb YAMUHEHHYIO MNacTUHY.

TexHuka

1. CenTe TpaHCcNNaHTaT U NOMECTUTE ero B NeTnio.

2. CchopmMupyiiTe B KOCTU TYHHENb Afsi BCTaBKW MMNaHTaTa gnamMeTpom 5 MM (pekomeHayembln AnaMeTp) 1 NonocTb NOA TpaHcnnaHTart
B COOTBETCTBMW C ANAMETPOM.

3. Buibop pasmepa umnnanTata. [inuHa dpemopanbHOro TyHHens (Mexay ABYMSi KopTekcamu) — ANWHA TYHHens Ans TpaHcnnaHTtaTa +
5 cMm. Ecnun pesynbTupyloLlee 3HaveHre He paBHO pa3mepy UMMnaHTaTta, okpyrnsanTe fo 6onbluero paamMepa uMmnnaHTaTa.

4. MNponycTute HUTK Yepes TYHHerNb B KOCTU.

5. MNoTtaHuTe Ha cebs oauH 13 WBOB, YTOObLI MYroBMLUa BbilNa U3 KOCTHOTO TYHHENS Yepes3 KOPTUKarbHYH KOCTb.

6. MepeBepHUTE NYroBuLLYY OTHOCUTENBHO MOBEPXHOCTH KOPTMKANbHOM KOCTU, NOTSHYB Ha cebs TpaHcnnaHTar.

7. 3acbukeupyinte TpaHcnnaHTaT B MPOTUBOMNOMOXHOM KOCTHOM TOHHeNe, NpUMeHB HeobxoanMbI MEeToA.

8. YpanuTe LWOBHYIO HUTb (HUTU) U3 NyroBuLbI.

MNpw ncnonb3oBaHUK YANMHEHHOW NNACTUHbI

[ina yBenuyeHusa nnowagn COnpUKOCHOBEHMWS MYyroBULbl C KOPTUKANbHOW KOCTbIO (MOMHbIA TMBUanbHbIA U demoparnbHbIi TYHHenb)
MOXeT noTpeboBaTbCs NPUMEHUTD YANUHEHHYIO MNACTUHY.

MoBTOpPUTE NYHKTBI C 1 MO 6, NEPEYMCIIEHHbIE BbILLE.

7. Ypanute ogvH n3 ABYX LUBOB.

8. lNMpocyHbTe YANMWHEHHy nnacTtuHy nog nyrosuuy. OCTaBWMWACA LIOB OOSMKEH HaxoOMTbCS CO CTOPOHbI pasdeneHusi, 4Tobbl He
3aTPyAHATb CMbIKaHWe.

9. 3adhmkcmpyiiTe TpaHcnnaHTaT B NPOTMBOMOMOXHOM KOCTHOM TOHHere, NPMMEHNB HEOOXOAUMBI METOA.

10. YaanuTte ocTaBLUyOCS LLIOBHYIO HUTb U3 NYroBuLibI.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU NPU XPAHEHUU
XpaHuTb B CyXOM MecCTe BAanu OT CONHEYHbIX fy4eli NPU KOMHATHOWM TemnepaType B OpUriHanbHOW yrnakoBKe.

JKcnnaHTaums U nssneyveHve nsgenumn

W3penus noanexat n3BneyeHuo n o6paboTke B COOTBETCTBUM C pekoMeHAaunamu ctangapta ISO 12891-1:2015 «MmnnaxTatel onst
XUPYPruv — U3BMEYEHNE U aHanmn3 XMpypruyeckmx uMnnaHTaToBy. YacTb 1: «/3BneyeHne n nopsgok obpalleHuns».

JTtoboe akcnnaHTUpoBaHHOE M3aenune AoMKHO BbiTh OTNpaBneHo obpaTHO Afst aHanu3a B COOTBETCTBUM C AENCTBYHOLLMM NPOTOKOSIOM.
3ToT npoTtokon no 3anpocy npegoctaensetrca COUSIN BIOTECH. BaxHo oTMeTUTb, YTO NtoGoi UMNNaHTaT, KOTOPbIA HE OOMKEH

oYM aTLCA UNu Ae3nHMULMPOBaTLCS OO OTNPaBKK, crieayeT NOMECTUTb B FepMETUYHYHO YNaKoBKY.

MN3BneyeHHoe MeaMUMHCKOE u3fenve cnegyeT yTUnMavpoBaTe B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTamu CTpaHbl MO yTUNU3aumMm MHPEKLMOHHBIX
OTXOOB.

Ocobble pekoMmeHaaummn no yTunm3awmm HeMMNIaHTMPOBAHHbIX U34ENWI OTCYTCTBYHOT.

3anpochbl uHchopmaumu U peknamaymm

Cnepys csoen nonutuke B obnactu kayectsa, COUSIN BIOTECH cTpemuTcst npynoxuTe BCe YCMNusa Ans NponsBoAcTBa U NOCTaBKM
MEAMLIMHCKNX U3OENWI BbICOKOTO KavecTBa. TemM He MeHee, ecnv y MeauLMHCKOro paboTHUKa (kNueHTa, nonb3oBartens, Bpaya 1 T. n.)
ecTb xanoba vnun NpuymMHa Hey4OBNETBOPEHHOCTY U3AENMEM C TOYKW 3peHnst KayecTBa, 6e3onacHOCTU unn acheKTUBHOCTH, emMy
cnepyet coobwmtb 06 aTom COUSIN BIOTECH B kpaTuaniumii cpok. B cnyyae Bbixoga nMmnnaHtarta u3 CTposi UIn eCnv OH Bbi3Bas
CcepbesHyto NOBOYHYI0 peakLmio Y nauneHTa, MeAULIMHCKNIA LLIeHTP AOMKEH crneaoBaTh opuandeckum npoueaypam, 4eNCTBYIOLWMM B
COOTBETCTBYHOLLEW CTpaHe, U HemeaneHHo coobwmTtb 06 aTom COUSIN BIOTECH.

B nepenucke, noxanyiicTta, Bcerga ykasblBaTe apTukys, HOMep napTuu, AaHHble KOHTaKTHOro nuua u noapobHoe onvcaHve MHUMAEHTa
Unm xanoos.l.

BpoLutopbl, 4OKYMEHTALMIO Y XMPYPIUYECKYH TEXHUKY MOXHO Nony4unTs no 3anpocy y komnanun COUSIN BIOTECH u ee
ancTpubbioTopoB.

KAPTA UMNNAHTA
OGnA3aTenbHO OTCKaHUpyMTe unu cdoTorpacdupyiTe KapTy MMNNaHTa cpa3y e nocrne Mofy4YeHus, 4To6bl COXpPaHUTb
MHopMauuIo Ha cryyan yTepu KapThbl.

CopepxaHue
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STERILE E

en Sterilized by gamma radiation

fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung

it Il prodotto é sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma
es Esterilizado por. rayos gamma

pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacéo
€A >1eipo TPoidv. MEéB0dOG aTrooTEIPWAONG: aKTIVOBOAIT
bg CTepunuampaHo nocpecTBOM rama fibyeHne

tr Gamma radyasyonu ile sterildir

fi Steriloitu séateilyttamalla

ru CrepunusoBaHo ramMma-nyyamm

C€
1639

en
fr
de

es
pt
€A

bg

tr

ru

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

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

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

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

2rjuavon CE ka1 apiBog avaywipiong Tou KOVOTTOINUEVOU (opéat. To TTPOIOV GUMHOP@UIVETA e TI BaokéG amrammaelg g Odnyiag 93/42/EEC yia Ta IampoTeXVOAOYIKA TIPOIOVTL
CE mMapi/poBia 1 naeHTMGMKaLIOHEH HOMEP Ha HoTcMLIPaH opraH. MpodyKTsT OTToBapst Ha ChLLIECTBEHITE UavckBaHus Ha Jupextviea 93/42 / EVO 3a MeoyumHekvTe nanenvst
CE igareti ve ligili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir

CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote tayttaa direktiivin 93/42/ETY olennaiset vaatimukset

3Hak COOTBETCTBUS EBPONENCKUM CTaHAaPTaM U MOEHTUUKALMOHHBIA HOMEP HOTUULIMPOBAHHOTO opraHa. M3aenns cooTBeTCTBYET KMOYEBbIM
TpeboBaHusamM OupekTuBbl 06 n3genuax Ans MeamumHcKoro npumeHenns 93/42/EEC
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en | - Symbols used on labelling €A - Z0pBoAa TTou XpnOIPOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG witu
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette bg - CUMBOMU M3Mon3BaHu Npu eTUKeTUpaHe [:Ii]
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole tr - Etikette kullanilan semboller e ifucer comifuE0
it - Simboli utilizzati sull’etichetta fi - Merkinnoissa kaytetyt symbolit IFU can be downloaded through the OR code
. ™ . . A hard copy can be sent within 7 days
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje ru - Obo3HaueHns Ha ynakoBke on request by email to
., . ifurequest@enatice-oem.com
pt | - Simbolos usados na etiqueta or by using the order form an our website.
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni

es Ndmero de lote es Veanse las instrucciones de uso
LOT pt | Numero do lote pt | Atengao, consultar nota de instrugdes
€A Ap1Budg TrapTidag €A Agite TIG 0dnyieg Xpnong

bg MapTnaeH Homep bg Bwx MHCTpyKuMUTe 3a ynoTpeba
tr Parti numarasi tr Igerigi inceleyin
fi Erénumero fi Katso kayttoohjeet
ru Homep naptuu ru CM. MHCTPYKLIMIO MO NMPUMEHEHMNIO
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo d pt Fabricante
€A Ap1Buég kataAdyou €A KataokeuaoTig
bg KoHcynTupai 6poluypata bg Mpowussoauten
tr Brosur referansi tr Tillverkare
fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja
ru Ccbinka Ha byknet ru MpownsBoagunTens
en Do not re-use en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt N&o reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv eravayxpnaoigoTroleital €A Huepopnvia ANgng: €1og kai prvag
bg He n3nonseai noBTopHO bg [a ce nanonsea npeaw: roguHa n mecel,
tr Yeniden kullanmayin tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
fi Ala kayta uudelleen fi Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
ru He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO ru Mcnonb3oBaTh A0: rof, Mecsiy U feHb
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
L pt Manter em lugar seco pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
€A DUAGETE TO TTPOIGV PaKPIG aTTé TNV uypaacia €A Nat pnv Xpno1WoTTOIETal, €V N CUOKEUODIQ £XEl UTTOOTE! KATTOIO
bg [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MSICTO BAGBN
tr Kuru bir yerde muhafaza edin bg [la He ce n3non3ea ako e ynakoBKaTa e noBpeaeHa.
fi Sailyta kuivassa tr Paketi hasar gérmus Urunleri kullanmayin
ru XpaHuTb B CyXOM MecTe fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
ru 3anpelLyaeTcs UCNoNb3oBaThb NPU NOBPEXAEHUN
yrnakoBKu
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
_:‘;’__/__ es Mantener alejado de la luz solar . es No volver e esterilizar
/ |\ pt Manter ao abrigo da luz solar @ pt Na&o reesterilizar
? €A Mpo@uAdgTe TO TTPOIGV OTTd TO PWG €A Na ynv emavaTTooTEIPWVETAI
bg [la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO bg He crepunuaupait nosTopHO
tr Isiktan uzak tutun tr Yeniden sterilize etmeyin
fi Sailyta valolta suojattuna fi Ala steriloi uudelleen
ru Bepeub oT gelicTBus cBeTa ru MoBTopHas cTepunuaauus 3anpeLyeHa
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriére stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
© pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
€A AITTAG aTTOOTEIPWHEVO PPAYHT €A laTpikA cuokeun
bg [BoiiHa ctepunHa 6apuepa bg MegamumHcko nsnenve
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
fi Kaksinkertainen steriili sulku fi La&kintalaite
ru [1BONHON CTEpUNbHbIN 6apbep ru MeauumHckoe nsgenve
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en Manufacturing date

fr Date de fabrication
de Herstellungsdatum
it Data di fabbricazione

es Fecha de fabricacion

pt Data de fabrico

€A Huepopnvia kataokeung
bg [aTa Ha npon3BoACTBO

en Patient name

fr Nom du patient

de Name des Patienten
it Nome del paziente
es Nombre del paciente
pt Nome do paciente

€A ‘Ovopa agBevoug
bg Mme Ha naumeHTa

tr Uretim tarihi tr Hasta adi
fi Valmistuspaivamaara fi Potilaan nimi
ru [ata nsrotoBneHus ru Mwmsa naumneHTa
en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
o+ es Nombre del médico es Ndmero de identificacion Gnica
m pt Nome do médico % pt Numero de identificagdo Unico
€A ‘Ovopa 1atpo’ H €A Movadikég apiBudg avayvwpiong
bg Mme Ha nekaps bg YHukaneH naeHTudunkaLmoHeH Homep
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
fi Laakarin nimi fi Ainutkertainen tunnistenumero
ru Vmsa Bpava ru YHUKanbHbIN MOEHTUPUKALMOHHbBIN HOMEep
en Date of surgical procedure date en MR conditionnal
fr Date de l'intervention fr IRM sous conditions
de Datum des Eingriffs de Bedingt MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it MRI con riserva

es Fecha de la intervencion

pt Data da intervengéo

€A Huepopnvia Tng emépBaong
bg [aTa Ha uHTepBeHumATa

tr Mudabhale tarihi

es
o\ | 2
€A

IRM en condiciones
IRM sob condi¢des
MRI utré TrpoiTrobéoeig
bg CbBmecTumocT ¢ AMP
tr Kosullu MR

fi Toimenpiteen paivamaara fi Ehdollinen MRI
ru [ata onepauuun ru YcnoBHo coBmecTumo ¢ MPT
UDI-DI:

en Unique device identification en Nombre d’'implant dans I'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es Identificacion dnica del dispositivo - identificador del dispositivo es Ndmero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificacéo Unica do dispositivo - nimero de identificagdo do pt NUmero de implantes na embalagem = Qtd:

dispositivo €A ApIBUOG EPPUTEUPATWY OTNV ouokeuaaia = MoadtnTa:
€A MovadikA TauToTT0iNGTN TNG CUOKEUNG - AVAYVWPIOTIKO TNG GUOKEUNG bg Bpoit nmnnaHTK B onakoBkaTta = KonnyecTtso:
bg YHuKanHa naeHtudunkaums Ha nsgenmeTo - MAeHTUdUKaLMOHEH tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:

HOMep Ha n3fenuMeTo fi Implanttien lukumaéra pakkauksessa = Maaréa:
tr Dizenegin bireysel tanitim adi Dizenek adi ru KonnyectBo umnnaHTos B ynakoske = Kon-Bo:
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste
ru YHWKanbHbIN naeHTugukaTop nsgenusa- aeHtudukaTop nsgenuns

| Matl PET |TA6V ELI |

en Polyethylene terephthalate (PET), titanium alloy (Ti TA6V ELI)
fr Polyéthylene téréphtalate (PET), titane (Ti TA6V ELI)
de Polyethylen-Terephthalat (PET), titanlegierung (Ti TA6V ELI)
it Polietilene tereftalato (PET), titanio (Ti TA6V ELI)
es Tereftalato de polietileno (PET), titanio (Ti TA6V ELI)
pt Tereftalato de polietileno (PET), titanio (Ti TA6V ELI)
€A TePEPOaAIKO TTOAUaIBUAEvio (PET), Titaviou (Ti TABV ELI)
bg MonwuetuneH Tepedptanat (PET), TutaHoBa cnnas (Ti TAGV ELI)
tr Polietilen tereftalat (PET), titanyum alasimi (Ti TA6V ELI)
fi Polyetyleenitereftalaatti (PET), Titaaniseos Ti TA6V ELI
ru Hbii nonuatunentepedtanar (PET), TutaHosbivi cnnas (Ti TAGV ELI)
en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per 'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electronico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrucdes eletrénicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
€A AlglBuvon Tou IGTOTOTIOU GTOV OTTOIO UTTOPEITE VA AVATPEEETE VIO NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XPAONG Kal Hia TrEpIANWN Twv KAIVIKWY ETTIOOCEWY KAl TNG

ao@AAeIng
bg YebcalT 3a OHNanH KOHCYNTUPaHe Ha MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba n pestome Ha KIMHUYHUTE XapaKTepUCTUKN 1 ycroBusTa 3a 6e3onacHocT

tr
fi

Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve giivenlik performanslarinin ézeti
Verkkosivujen osoite sahkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesta suorituskyvysté seké turvallisuudesta
Agnpec Beb-cavita Ans 3arpy3kv 3NEKTPOHHbIX PYKOBOACTB MO NPUMEHEHNIO Y MHPOPMAaLIMKN O KITMHUYECKUX
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