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Instructions for use en

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

DESCRIPTION

Cortical Fixation System for tendons and ligaments.

The cortical fixation system comprises a continuous loop for graft suspension and a titanium button for the cortical support.

MATERIALS

- Materials implanted:

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

Continuous loop: 100% polyethylene terephthalate (PET)

Extended plate for cortical fixation system (optional): Non-ferromagnetic titanium alloy (Ti TA6V ELI)

Neither animal nor human origin. Non-absorbable

- Materials in contact with the patient during the operation:

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

INDICATIONS

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

PERFORMANCE

This system facilitates ligament or tendon repair/reconstruction by graft fixation in the bone.

It has been approved for long-term implantation in the human body.

CONTRAINDICATIONS

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

« Insufficient quantity or quality of bone.

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

* Active infection.

« Conditions which tend to limit the patient’s ability or willingness to restrict activities or follow directions during the healing period.

* Not to be used for the bone — patella tendon — bone technique.

* Do not implant in children while they are growing.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Possible complications linked to the implant:

1- Breaking of the loop, breaking of the traction wires, breaking of the button

2- Failure when placed under tension

3- Migration or upturn of the button

4- Reaction to a foreign body

Possible complications linked to insertion of the implant:

1- Pain in the incision area or surgical site

2- Local and transient inflammatory reactions

3- Infection

4- Wound dehiscence

WARNING

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

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

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

PRECAUTIONS BEFORE USE

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

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

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

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

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

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

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

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

DO NOT REUSE DO NOT RESTERILIZE

The implant is for single use, as specified on the label. It must not on any account be reused or re-sterilized (potential risks include, but are
not limited to: loss of sterility of the product, risk of infection, loss of effectiveness of the product).
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COUSIN BIOTECH does not provide any guarantee or recommendations regarding the use of a specific make of fixation device. The

properties of these devices are subject to alteration by the manufacturer, over which COUSIN BIOTECH has no control.

This device must only be implanted by a qualified surgeon trained in the use of the product. Avoid using staples or sharp-edged screws.
SURGICAL TECHNIQUE

Preliminary information

The system is adapted for the use of the right internal and semitendinosus tendons with the all-inside and inside-out techniques as well as
retrodrilling.

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

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

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

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

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

4. Pass the threads through the bone tunnel.

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

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

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

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

Use of the extended plate

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

7. Remove one of the two sutures.

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

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

10. Remove the remaining suture thread from the button.

STORAGE PRECAUTIONS

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

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF THE DEVICE

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

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

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

There are no special recommendations for the disposal of non-implanted devices.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

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

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

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

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.
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Notice d’instructions fr

COMETE ®

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 % poly(téréphtalate d’éthyléne) (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 : Poly(téréphtalate d’éthylene) + colorant biocompatible D&C green#6

INDICATIONS

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

PERFORMANCES

Ce dispositif facilite la réparation / reconstruction ligamentaire ou tendineuse par la mise en place de greffon dans l'os.

Le dispositif a été approuvé en vue d’'une implantation a long terme dans '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 systeme est adapté pour I'utilisation des tendons du droit interne et du demi-tendineux, dans les technigues All-Inside, Inside-Out et
rétro percage.

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

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

Technigue

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

2. Créer un tunnel osseux de passage de I'implant de 5mm (diamétre conseillé) ainsi qu’une cavité de greffon adaptée a son diameétre.
3. Choix de la taille de I'implant. Longueur totale du tunnel fémoral (entre les deux corticales) — longueur du tunnel du greffon + 5 cm. Si
le résultat n’est pas égal a la taille d’'un implant, arrondir alors a la taille d'implant supérieur.

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

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

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

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

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

Dans le cas de l'utilisation de la surplatine

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

Reprendre alors les étapes 1 a 6 précédentes.

7. Retirer 'une des deux sutures

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

10. Retirer le fil de suture restant du bouton.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

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

Explantation et élimination des dispositifs

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

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

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

L’élimination d'un dispositif non implanté ne fait pas I'objet de recommandations particuliéres.

DEMANDES D’INFORMATION ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif médical de
qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (p. ex., client, utilisateur, prescripteur) avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction
concernant la qualité, la sécurité ou les performances du produit, il doit en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

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

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

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

COMETE ®

FEMORALE KORTIKALISFIXATION FUR ACL
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT
Beschreibung
Kortikales Befestigungssystem fir Sehnen und Bander.
Das kortikale Befestigungssystem besteht aus einer kontinuierlichen Schlinge fir 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)
VergréRerungsplatte 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 fur die Befestigung von Sehnen und Bandern bei orthopadischen Rekonstruktionsverfahren zur
Rekonstruktion des vorderen Kreuzbands (VKB) verwendet.
LEISTUNG
Dieses System vereinfacht die Reparatur/ Rekonstruktion von B&andern 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 auszuschliel3en.
* Unzureichende Knochenmenge oder -qualitét.
* Blutzufuhr und friihere Infektionen, die den Heilungsprozess verzégern kénnen.
* Aktive Infektion.
» Bedingungen, welche die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten zur Einschrankung seiner Aktivitdten oder zum Befolgen der
Anweisungen wahrend des Heilungszeitraums begrenzen kénnen.
* Nicht im Rahmen der Technik Knochen-Patellarsehne-Knochen verwenden.
* Nicht bei Kindern wahrend des Wachstums implantieren.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Mdogliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Implantat:
1 - Brechen der Schleife, Brechen der Zugdrahte, Brechen des Knopfes
2- Versagen bei Spannung
3- Migration oder Aufwartsbewegung der Schaltflache
4- Reaktion auf einen Fremdkorper
Maogliche Komplikationen beim Einsetzen des Implantats:
1- Schmerzen im Schnittbereich oder an der Operationsstelle
2- Lokale und vorubergehende entziindliche Reaktionen
3- Infektion
4- Wunddehiszenz
WARNUNG
1- Bei der Entscheidung, das Implantat zu entfernen, sollte berticksichtigt 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 diesbeziglichen
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 nicht im Hinblick auf seine Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld gepriift. Es wurde nicht auf Erwéarmung, Migration
oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Systems im MR-Umfeld ist nicht bekannt. Eine Untersuchung an einem
Patienten, der dieses System tragt, kann Verletzungen des Patienten verursachen.
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Dieses Implantat kann mit den ublichen auf dem Markt erhéltlichen Instrumenten, die fiir die Verankerung von Bandern und Sehnen in der
orthopadischen Chirurgie vorgesehen sind, verwendet werden.

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

NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISIEREN

Wie auf dem Etikett angegeben, ist das Produkt fir den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf keinesfalls wiederverwendet und/oder nochmals
sterilisiert werden (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 ausschlie3lich von entsprechend qualifizierten und in der Nutzung des Produkts geschulten Chirurgen verwendet
werden. Der Gebrauch von Klammern und Schrauben mit scharfen Kanten sollte vermieden werden.

OPERATIONSTECHNIK
Vorabinformationen

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

Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH fiir 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 groRer als 5mm ist, liegt die Entscheidung tiber den Einsatz der VergroRerungsplatte beim Operateur.
Technik

1. Das Transplantat verndhen und in die Schlinge fuhren.

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

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

4. Die Nahtfaden durch den Knochenkanal fuhren.

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

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

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

8. Den/die Nahtfaden des Knopfes herausziehen.

Einsatz der VergréRerungsplatte

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

Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 6 wiederholen.

7. Einen 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 gegentberliegenden 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 der Implantate

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

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

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

Fur die Entsorgung nicht implantierter Produkte gelten keine besonderen Empfehlungen.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

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

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

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

Die Broschuren, Dokumentationen und Operationstechnik sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhéltlich.
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Istruzioni per I’ uso it
COMETE ®

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 l'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 5 mm, 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 operazionida 1 a 6.

7. Ritirare una delle due suture

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

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

10. Ritirare il rimanente filo di sutura dal bottone.

PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO

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

Espianto ed eliminazione dei dispositivi

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

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

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

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

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

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

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

COMETE ®

FIJACION FEMORAL CORTICAL DE LCA
DISPOSITIVO ESTERI[_ 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: Aleacion de titanio no ferromagnética (Ti TA6V ELI)

Bucle continuo 100 % tereftalato de polietileno (PET).

Pletina expansora para sistema de fijacion cortical (opcional): Aleacion de titanio no ferromagnética (Ti TA6V ELI)

Origen ni humano ni animal. Non reabsorbible

- Materiales en contacto con el paciente durante la intervencion:

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

INDICACIONES

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

PRESTACIONES

Este dispositivo facilita la reparacion / reconstruccion de ligamentos o tendones mediante la implantacion de injerto en el
hueso.

El dispositivo se ha aprobado en vista de una implantacion a largo plazo en el organismo humano.

CONTRAINDICACIONES

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

» Cantidad o calidad 6seas insuficientes.

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

* Infeccion activa.

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

* No utilizar en la técnica hueso-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- Migracion o mejora del boton.

4- Reaccién a un cuerpo extrafio.

Posibles complicaciones relacionadas con la insercién del implante:

1- Dolor en el &rea de incision o sitio quirdrgico.

2- Reacciones inflamatorias locales y transitorias.

3- Infeccion

4- Herida dehiscencia

ADVERTENCIAS

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

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

3- Asegurarse de que la longitud y el diametro del tinel 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, esta estrictamente prohibido usar el implante.

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

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

Los instrumentos quirargicos 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 deformacion de los instrumentos.
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NO REUTILIZAR NO VOLVER A ESTERILIZAR

En conformidad con el etiquetado de este producto, el implante es de un solo uso. No debe reutilizarse ni volver a esterilizarse (riesgos
potenciales no excluyentes: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del producto).

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacién en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de fijacion.
Las propiedades de estos dispositivos estan sujetas a modificaciones aportadas por el fabricante y en las que COUSIN BIOTECH no
puede ejercer control alguno.

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

TECNICA QUIRURGICA

Informacién preliminar

El sistema esta optimizado para el uso del 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 decision de usar o no la pletina expansora.

Técnica

1. Suturar el injerto y pasarlo por el lazo.

2. Crear un tunel 6seo de paso del implante de 5 mm (didmetro aconsejado) y una cavidad de injerto adaptada a su diametro.

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

4. Pasar los hilos de sutura por el tinel 6seo.

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

6. Mover el boton contra la superficie del hueso cortical tirando del injerto.

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

8. Quitar los hilos de sutura del boton.

Si usalapletina 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 ala 6.

7. Quitar una de las dos suturas.

8. Colocar la pletina expansora bajo el boton. Asegurarse de que la sutura restante se sitle 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 botén.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

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

Explantacion y eliminacién de los dispositivos

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

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

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

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

PETICION DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo por su parte para producir y suministrar un producto
sanitario de calidad. Si un profesional sanitario (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tuviera una reclamacién o un motivo de insatisfaccién
relativo a un producto, en términos de calidad, seguridad o de prestaciones, debera informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.
En caso de mal funcionamiento de un implante o si este hubiera podido provocar un efecto indeseable grave para el paciente, el centro de
tratamiento debera seguir los procedimientos legales vigentes de su pais e informar de ello a COUSIN BIOTECH sin plazo restrictivo.
Para cualquier correspondencia, incluir la referencia, el nimero del lote, los datos de un referente y una descripcién exhaustiva del incidente
o de la reclamacion.

Los folletos, la documentacion y la técnica operatoria estan disponibles bajo peticién simple a COUSIN BIOTECH y a sus distribuidores.
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Nota de instrucdes pt

COMETE ©
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 laco continuo para a suspensédo do enxerto e um botdo de titanio para o suporte cortical.
MATERIAIS

- Materiais implantados:

Bot&o cortical: Liga de titanio ndo ferromagnético (Ti TA6V ELI)

Lago continuo: 100 % tereftalato de polietileno (PET)

Sobreplatina para sistema de fixagao cortical (opcional): Liga de titanio ndo ferromagnético (Ti TA6V ELI)

Origem nem humana nem animal. Nao absorvivel

- Materiais em contacto com o paciente durante a intervencgao:

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

INDICACOES

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

DESEMPENHO

Este dispositivo facilita a reparacédo / reconstrugcéo de ligamentos ou tenddes através da introdug¢éo 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 implantacéo.

» Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.

« Irrigagdo sanguinea e infe¢des anteriores que podem atrasar a cicatrizagéo.

* Infecao ativa.

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

* Nao deve ser utilizado na técnica osso - tendao patelar - 0sso.

» Nao implantar em criangas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Possiveis complicacdes ligadas ao implante:

1- Rompimento do lago, quebra dos fios de tracéo, quebra do bot&o

2- Falha quando colocado sob tenséo

3- Migragdo ou aumento do botéo

4- Reagdo a um corpo estranho

Possiveis complicacdes ligadas a inser¢ao do implante:

1- Dor na area da inciséo ou sitio cirargico

2- Reacdes inflamatorias locais e transitorias

3- Infeccéo

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

1- Qualquer deciséo de remocgéo do implante deve ter em conta o facto de que uma segunda intervencéo cirdrgica pode potencialmente
induzir um risco para o paciente. Devem-se seguir cuidados pds-operatérios adequados apds a remogao.

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

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

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO

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

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

Nao 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 manipulacéo do implante devem ser realizados em conformidade com as normas assépticas, para garantir a sua
esterilidade.

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

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

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

Os instrumentos cir(rgicos estédo sujeitos a desgaste durante o uso normal. Os instrumentos que tenham sido usados varias vezes ou
tenham sido submetidos a severas restricdes sdo propensos a partir. Os instrumentos sé devem ser usados para os fins para os quais
foram concebidos. COUSIN BIOTECH recomenda que o desgaste e a deformagéo de instrumentos sejam regularmente inspecionados.
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NAO REUTILIZAR NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

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

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

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

TECNICA CIRURGICA

Informacdes preliminares

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

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

Técnica

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

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

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

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

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

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

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

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

No caso da utilizac8o da sobreplatina

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

Em seguida, repita as etapas 1 a 6 anteriores.

7. Remover uma das duas suturas

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

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

10. Retirar o fio de sutura remanescente no botéo.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

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

Explantacdo e eliminacdo dos dispositivos

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

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

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

A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado n&o é 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&o obstante, caso algum profissional de saude (cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha alguma
reclamacéo ou motivo de insatisfacéo 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, numero do lote, os dados de um referente e uma descricdo pormenorizada do
incidente ou reclamacéo.

Estéo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirdrgica mediante pedido & COUSIN BIOTECH e respetivos distribuidores.
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®uAAddio 0dnyiwv €A

COMETE ®

2YZKEYH ZTHPIZHZ ®AOIQAOYZ MHPIAIOY ACL
AMOZTEIPQMENEZX XYIKEYEZX XTHPI=ZHZ ®OAOIQAOYZ
AMNOZTEIPQMENO MNMPOION MIAZ XPHZHZ
MNEPIFPA®H
>UoTnua oTaBepoTToinang GAOILOOUG TEVOVTWY KOl CUVOECHWYV.
To puBuIfopEVO GUOTNPA OTABEPOTTOINGNG ATTOTEAEITAI ATTO éva oUVEXT BPOXO YIa TNV AvaPTNGN TOU HOOXEUPATOG Kal €Va KOUMTT TITaviou
yla TNV UTTOGTAPIEN TOu GAoIWdOUG.
YAIKA
- Epgureuuéva YAIKa:
KoupTri @Aoiwdoug: Mn a1dnpopayvnTiké kpdua Titaviou (Ti TAGV ELI)
Zuvexng Bpoxos: 100% tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio (PET)
MAdka eTTékTAONG yia TO oUCTNUA 0TaBePOTTOINONG PAOILBOUG (TTPoaIPETIKA): Mn G1dnpopayvnTiké kpdua TiTaviou (Ti TAGV ELI)
OuUte avBpwTTIVNG 0UTE JWIKAG TTpoéAeucng. Mn atroppo@rioiuo
- YAIkd o€ emapn ue rov acglevi kara tn didpkeia g eméupaong:
NAuaTa €AENG: Tepe@BaAIkS TTOAUaIBUAEVIO + BlocupBaTtr XpwoTIKr oucia D&C green#6
ENAEIZEIZX
Ta ZuoTtApata Ztepéwaong PAoIWSOUG XPNCIUOTTOIOUVTAI VIO TN OTEPEWAN TWV TEVOVTWY KaI TWV GUVOECHWY KaTd Tn didpkela diadIkaoiwv
0pBOTTEDIKAG aVAKATAOKEUNG Tou TTpdaBiou XiaaTol cuvdéopou (ACL).
ENIAOZEIX
AuTA n ouokeur] JIEUKOAUVEI TNV aTToKatdoTacn / avadounon Twv CUVOECHWY 1 TWV TEVOVTWY VIO TNV TOTTOBETNON Tou
HOOXEUUOTOG OTO OCTO.
H ouokeun €xel eykpIBEi yia HaKpOXPOvIa ENQUTEUCT GTOV QVOPWTTIVO OPYAVIOUO.
ANTENAEIZEIX
* MvwoTr utrepeuaiobnaoia o1o UAIKG Tou epguTelpaToG. OTrou UTTApXE! UTTOWia EUaIoBNOiag OTO UAIKO, TTIPETTEI VA Yivouv Ol KATAAANAEG
BOKIMEG KAl VO OTTOKAEIOTE N euaioBnaia TTPIV aTTd TNV EPPUTEUOT.
* AVETTOPKNAG TTOaATNTA 1) TTOIGTNTA 00TOU.
* Mapoyr aipatog Kal TTponyoUpeveG AOIPWEEIG TTou pTTopEl va TmBpaddvouy Tnv eTToUAwWaN.
* Evepyn poAuvon.
* ZUVONKEG TTOU TEiVOUV va TTEPIOPICOUV TNV IKAVOTNTA ) TV TTpoBuuia Tou aaBevolg va TTeplopioel TIG dpaaTnPIOTNTEG TOU A va
akoAouBnoel TiIg 0dnyieg katd Tn didpkela TNG £TTOUAWGONG.
* Na pn xpnOIMOTIOIEITAI IO TNV TEXVIKI) OGTOU - ETTIYOVATIOIKOG TEVOVTAG -00TO.
* Na pnv epgutetetal oe Taidid katd Tn diIdpKeIa TNG AVATITUEAG Toug
MIOANEX ANENIOYMHTEX ENEPIEIEX
MBaveg eTTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TO EPPUTEUNAL:
1 - Zmdoipo Tou Bpdxou, Bpalon Twv KaAwdiwv €AENG, OTTACIYO TOU KOUUTTIOU
2- BAGBN utté Taon
3- MeteykatdoTtaon A emavaAnyn Tou KouuTriol
4- Avtidpaon o€ &Evo owpa
MBavég eTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV EI0AYWYH TOU EUPUTEUPATOG:
1- Mévog oTnv TTEPIOYT TOUNG A OTN XEIPOUPYIKK TTEPIOXN
2- Tomikég Kal TTapodIKEG PAEYHOVWOEIG avTIOPAOEIG
3- MéAuvon
4- ATTOKOAANCN TNG TTANYAG
MPOEIAOMNOIHZH
1- K&Be amépacon agaipeong Tou ENQUTEUUATOS Ba TTPETTEl va AaPBAVEl UTTOWN TO YEYOVOGS OTI I OUTEPN XEIPOUPYIKN ETTEURACN EVOEXETAI
va atroTeAéoel Kivouvo yia Tov agBevry. MeTd Tnv agaipean Ba TpETTel va UTTApEel KATAAANAN PETEYXEIPNTIKA TTapakoAolBnan.
2- O ao0Bevng Ba TTPETTEl va evNUEPWOET OXETIKA UE TOUG EYYEVEIG TTEPIOPICHOUG TNG GUONG Kal TNG AEITOUPYIaG TOU EUPUTEUPATOG, EIBIKOTEPO
o€ 0,TI apopd TNV OTAPIEN KAl TOUG TTEPIOPICUOUG TTOU ACKOUVTAI OTTO TO WA GTO gUCTNUA TTPIV KATACTEN OTIBAPN N 00TIKA €TTOUAWOT.
3- BeBaiwBeite yia 1o KAaTGAANAO HAKOG Kal TN SIGUETPO TNG OOTIKAG GAPAYYAG.
NPO®YAAZEIX MPIN TH XPHZH
Mpiv a1ré KGBe Xprion, EAEYETE TNV aKEPAIOTNTA TOU ENPUTEUPATOG KAl TNG CUCKEUATIAG.
Mnv To XpNOIUOTTOINCETE O€ TTEPITITWON OOPAG TOU EUPUTEUPATOG, TWV ETIKETWYV A KAI TNG TIPOCTATEUTIKAG CUOKEUATIAG.
Mnv XpnoIYoTIoINCETE TO TTPOIOV PETA TNV NUEPOMNViIa ARENG TToU avaypd@eTal TNV eTIKETA. EvdéxeTal va €xel uttoBabuioTei n Asitoupyia
TNG CUOKEUNG KaBWG Kal n ac@dAeia Tou agbevoug.
H atoouokeuaoia Kal 0 XEIPIOPOG TOU €UQUTEUPATOG Ba TTPETTEl va yivovTal CUP@WVA HE TOUG KAVOVEG aonWiog TTPOKEINEVOU va
e¢aopaliaTei n oTeIPOTNTA.
MeTd TO Gvolypa Tou XOpTOKIBWTIOU, O XEIpoupyog Ba Trpétrel va BeRaiwBdei 6T 0 apIBudg TTapTidag Kai To JovTéAo gival idia pe Ta aToixeia
TTOU avaypa@ovTal oTNV €TIKETA KOl TNV ECWTEPIKN BAKN. Z& avTiBeTn TEPITITWON, aTTayopEVUETAl AUATNPA N XPAGN TOU EUPUTEUPATOG.
H guokeun dev €xel aglohoynBei yia TNV ag@daAeia kail Tn oupRatdTnTa TG o€ TTEPIBAAAOV payvnTiKAG akTivoBoAiag (MR). Agv €xel SokIpaaoTei
yla BepuodTNTA, YETAKivNON, N €IkGva oTo TTEPIBAAAOV payvnTIKAG akTivoBoAiag (MR). H ac@dAgia Tng OUOKEUNG o€ TTEPIBAANOV PayVNTIKAG
akTivooAiag (MR) gival ayvwoTn. Zdpwaon o€ £vav aoBevr| TTou £XEl QUTH T GUOKEUN EVOEXETAI VO 0BNYAOEI O€ TPAUPATIONS Tou aoBevoUg.
AuTé TO EPQUTEUPA PTTOPET VO XPNOoIPoTToINBEi he Ta epyaAeia TTou diaTiBevTal aTnv ayopd Kai TrpoopidovTal yia TNV opBoTTedIKA XEIPOUPYIKA
aykUpwong CUVOETUWY Kal TEVOVTWV.
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Ta xeipoupyikd epyaleia UTTOKEIVTOI O @BOPA KaTd Tn cuvnBiopévn xprion. Ta epyaAeia Tou £xouv xpnaolpoTroindei TTOAAEG QOpPEG 1 TTou
€xouv UTTOOTEl PEYGAN kaTatrévnon eival mppeT oTn Bpadon. Ta epyaAcia Ba TTPETTEl va XpNOIPOTTOIOUVTAl OTTOKAEIOTIKG Yia TOUG
OKOTTOUG Yia Toug oTroioug éxouv axediaatei. H COUSIN BIOTECH ouaTAvel TNV TOKTIKA €TTIBEWPNCN TwV £pYaAgiwy wg TTPog Tn ¢Bopd
KQl TNV TTOPAPOpQWaon.

AEN ETMANAXPHZIMOIOIEITAI AEN AIMNOZTEIPQNETAI

ZUPQWVa PE TN oAPavaon autol Tou TTPOIGVTOG, TO ENPUTEUNA gival Piag xpriong. Agv Ba TTpETTEl O€ Kapia TTEPITITWAN va {avaxpnalyoTroindei
f Kal va atmooTelpwdei (o1 mBavoi kivduvol TrepiIAapBdvouv aAlG Sev TrepiopidovTal aTa €€NG: atmmwAela aTeIPOTNTAG, Kivouvog poAuvaong,
ATTWAEIQ ATTOTEAETUATIKOTNTAG TOU TTPOIBVTOG).

H COUSIN BIOTECH dev mrapéxel kayia eyyunon oute cUoTaon o€ 6,TI apopd Tn XPrion OUYKEKPIPEVNG Papkag SidTagng
ataBepotroinong. O1 1I816TNTEG AUTWV TwV dIaTagewv aTToTEAOUV QVTIKEIUEVO TPOTTOTTOINCEWY TTOU TTPAYHATOTTOIoUVTAl OTTO TOV
kataokeuaoTh kai N COUSIN BIOTECH dev ptropei va Tig eAEyEel.

AuTA N ouoKeur Ba TTPETTEI va EPQUTEUETAI ATTOKAEICOTIKA aTTd XEIPOUPYO EKTTAIBEUNEVO OTN XPAON TOU TTPOIOVTOG. @a TTPETTEl va
atmo@elyeTal N XPAGON CUVOETAPWY 1 BIdWY e aixunped dkpa.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

MpokaTAPKTIKEG TTANPOPOPIES

H ouokeun eival BeATIoTOTTOINUEVN VIO TN XPRAON TOU TETPATTAOU TévovTa NuITEVOVTWOOUG PE TIG TeXVIKEG All-Inside, Inside-Out kail oricBiag
didTpnong.

>tV mepimTwon otioBiag digtpnong, n COUSIN BIOTECH cucTtrvel orjpayya SIEAEUCNG TOU EPQUTEUPATOG BIOPETPOU Smm. XTnv
TTEPITITWON TTARPOUG OPAyYYag, gival TTPOTINATEPN N XPHON TNG TTAGKAG ETTEKTAONG CUUTTANPWHATIKA.

H xprion Tng cuokeung pe BIAUETPO orpayyag diEAeuong HIKPOTEPN Twv S5mm Sev £xel TTIKUPWOEL. Edv n diapeTpog TnG orjpayyag diEAeuong
gival peyaAutepn atmé 5mm, n xprion Tng TTAAKAG £TTEKTAONG UTTOKEITAI TNV agI0AdYNGn Tou XEIpoUpyou.

Texviki

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

2. AnuIoUpYACTE pIa oOTIKA arjpayya SIEAEUCNG TOU EUPUTEUPATOG BIaUETPOU S5mm (CuvioTwuevn SIGUETPOG) KABWG Kal YIa KOIAGTNTA
HooxeUUATOG KATAAANAN yia TN SIGUETPO TOU.

3. EmAoyn peyéBoug eppuTelpaTog. ZUuvoAiké HAKOG pnplaiag orpayyag (HETagu Twv 800 ACIWBWY) - HAKOG GfPayyag TOU HOOXEUUOTOG
+ 5 cm. Edv 10 amotéAeopa dev gival ioo pe TO PEyEBOG KATTOIOU EUPUTEUPATOG, OTPOYYUAOTTOINOTE TTPOG TO PEYEBOG 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 T TNV OCTIKA Ofipayya HEGW TOU GAOIWBOUG 00TOU.

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

7. ZTEPEWOTE TO HOOXEUPA GTNV AVTIOETN OCTIKI) GAPAYYA XPNCIMOTIOIWVTAG TNV €TIOBUPNTH péBodo.

8. AQaIp£oTe TO i} TA VAPATA POPHG OTTOTO KOUWTTI.

€& MEPIMTTWON XPAONG TG TTAJKOG ETTEKTAONG

H xprion TAGKaG €TTEKTAONG IOWG va €ival aTTapaitnTn TTPOKEIMEVOU va auénBei n eT@AveIa OTAPIENG TOU KOUPTTIOU OTO AOIWDES (TTARPNG
Kvnuiaia i goipiaia orpayya).

TNV TTEPITTITWON auTh, eTavaAdBeTe Ta TTponyouueva Brpata 1 £wg 6.

7. ApaipéoTe éva atrd Ta dUo papuaTa

8. ZUpeTe TNV TTAdKQ €TTéKTAONG KATW aTTd TO KOUPTTI. BeBaiwBeite 611 TO GAAO pappa BpiokeTal oTnv TTAEUPd SioXwpPIoHOU TTPOKEINEVOU Va
pNnv eutTodidel TOV EYKIBWTICUO.

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

10. A@aipéoTe TO UTTOAOITTO VAU pa®rG atTd TO KOUUTTI.

NPO®YAAZEIX KATA THN ANOGHKEYZH

duldooeTe To TTPOIGV O€ PEPOG ENPO, HOKPIA aTTO TO NAIOKS WG, a€ Bepuokpaacia TTEPIBAAAOVTOG KAl OTNV APXIKI) CUCKEUATia TOU.
Exk@uUTEuOon KAl améppiyn TwWV CUTKEUWV

H COUSIN BIOTECH oucoTrvel TRV TIPAYUOTOTIOINCN TNG EKQUTEUONG KAI TOU XEIPIOPOU CUPPWVA PE TIG OCUCTACEIG Tou TTpoTUTTou I1ISO
12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» Mépog 1: «Retrieval and Handling».

Kd&Be ouokeun TTou ek@uTEUETAl Ba TIPETTEI VA ETTIOTPEPETAI YIA AVAAUCH, CUPQWVA PE TO I0XUOV TIPWTOKOAAO. AuTé gival SIaBECIHO PETA
até aitnua atnv COUSIN BIOTECH. Eival anuavTikd va onueiwOei 0TI KGO eu@UTEUA TTOU deV UTTOPET va KABaPIOTE KAl VO aTToOAUavVOEi
TTPIV a1Td TNV aTTo0TOAN Ba TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI OE OQPAYIOUEVN CUOKEUATIQ.

H améppiyn eKQUTEUPEVNG IOTPIKAG CUCKEUNG Ba TTPETTEN VO TTPAYUOTOTIOIEITAI CUMPWVA JE TOUG KAVOVIGHOUG TToU Io0XU0OUV OTn XWPa
OXETIKA PE TNV aTTOPPIYN aTTORAATWY TTOU evEXOUV KIVOUVOUG HOAUVONG.

H aTmoéppIyn CUCKEUNG TTOoU BV EXEI EUPUTEUTET OEV ATTOTEAEI AVTIKEIUEVO EIBIKWY CUOTACEWV.

AITHMATA A MAHPO®OPIEX KAI MAPAIMNONA

Z0pewva e TNV TTOAITIKA TToI0TNTAG TTou epappodel, n COUSIN BIOTECH deopeletal yia TNV TTapaywyr Kai TTpouneegia Jiag TroIoTIKAG
10TPIKAG OUOKeUNG. Edv woTdéoo kdtolog emayyeAuariag Tou kAGdou uyeiag (TrEAdTNg, XPAOTNG, Bepdmwv 10TPdG KATT.) €xel KATTOI0
TTApATTOVO 1 deV €ival IKavoTToINUéVog atmd To TTPOoidV, WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV ac@AAEia f TIG EMOOCEIG TOU TTPOIOGVTOG, Ba TTPETTEl va
evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 0UVTONOTEPO BUVATO.

>¢ ePITTWOon SUCAEITOUPYIaG KATTOIOU EUQUTEUNATOG ) €4V auTO CUVEBAAAE O€ KATTOIO ooPBapr avetmBUunTn Midpacn yia Tov acBevry, To
KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl VO aKOAOUBNOEI TIG VOUIKEG BIadIKATIEG TTOU I0XUOUV TN XWPA Kal va evnuepwaoel dueca Tnv COUSIN BIOTECH.
Y& KABe eTMIKOIVWYVIa, 0aG TTAPAKAAOUUE va avapEéPETe ToV apIBud avagopdg, Tov aplBud TTapTidag, Ta OTOIXEIX TOU AvVOPEPOVTOG, KABWG
KaI AETTTOPEPN TTEPIYPAPT) TOU CUPBAVTOG I\ TOU TTApATTOVOU.

Ta @UAAAGDIa, N TEKKNPIWON Kal N XEIPOUPYIKN TEXVIKN €ival SiaBéoiya petd amod aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai aToug diavopeig Tng.
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Gebruiksaanwijzing nl
COMETE ®

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

BESCHRIJVING

Corticaal fixatiesysteem voor pezen en ligamenten.

Dit verstelbaar fixatiesysteem bestaat uit een verstelbare lus voor de ophanging van het implantaat en een titanium knoop voor de corticale
ondersteuning.

MATERIALEN

- Geimplanteerde materialen:

Corticale knoop: niet-magnetische titaniumlegering (Ti TA6V ELI)

Verstelbare lus: 100% polyethyleen (UHMWPE)

Bevestigingsplaatje voor verstelbaar corticaal fixatiesysteem (optioneel): niet-magnetische titaniumlegering (Ti TA6V ELI)
Niet van menselijke of dierlijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar

- Materiaal dat tijdens de operatie in contact komt met de patiént:

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

INDICATIES

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

WERKING
Dit hulpmiddel vereenvoudigt de reparatie/reconstructie van pezen en ligamenten door plaatsing van een botimplantaat.
Het hulpmiddel is goedgekeurd om voor de lange termijn in het menselijk lichaam te worden geimplanteerd.

CONTRA-INDICATIES

» Bekende overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal. Wanneer gevoeligheid van het materiaal wordt vermoed, moeten de juiste
tests worden uitgevoerd en moet de gevoeligheid worden uitgesloten vooraleer het implantaat wordt geimplanteerd.

» Onvoldoende botkwantiteit of botkwaliteit.

* Bloedtoevoer en eerdere infecties die de genezing kunnen vertragen.

» Actieve infectie.

» Omstandigheden die het vermogen of de bereidheid van de patiént om activiteiten te beperken of aanwijzingen te volgen tijdens de
genezingsperiode, beperken.

* Niet gebruiken bij de patellapeestechniek.

» Geen implantaat plaatsen bij kinderen terwijl ze groeien.

MOGELIJKE ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
Mogelijke bijwerkingen in verband met het implantaat:

1- Breuk van de lus, breuk van de volgdraden, breuk van de knoop
2- Constructie kan niet op spanning worden gebracht

3- Verschuiven of draaien van de knoop

4- Reactie op een lichaamsvreemd voorwerp

Mogelijke bijwerkingen door het plaatsen van het implantaat:
1- Pijn op de incisie- of operatieplaats

2- Lokale ontstekingsreacties van voorbijgaande aard

3- Infectie

4- Wonddehiscentie

WAARSCHUWINGEN

1- Bij ieder besluit om het implantaat te verwijderen moet rekening worden gehouden met het feit dat een tweede chirurgische ingreep een
risico voor de patiént kan vormen. Na verwijdering moet er passende postoperatieve zorg worden geboden.

2- De patiént moet zich bewust zijn van beperkingen die inherent zijn aan de aard en functie van het implantaat, met name met betrekking
tot de druk en belasting op het systeem voordat het bot voldoende is genezen.

3- Zorg ervoor dat de lengte en diameter van de bottunnel passend zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Controleer voor gebruik of het implantaat en de verpakking intact zijn.

Niet gebruiken indien het implantaat, de etiketten en/of de beschermende verpakking beschadigd zijn.

Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die op het etiket staat vermeld. De werking van het hulpmiddel en de veiligheid van de
patiént kunnen hierdoor in gevaar komen.

Haal het implantaat uit de verpakking en behandel het volgens de aseptische techniek om de steriliteit te handhaven.

Bij het openen van de kartonnen doos moet de chirurg controleren of het nummer van de partij en het model overeenkomen met de
gegevens op het etiket van de interne zak. Zo niet, is het strikt verboden het implantaat te gebruiken.

Het hulpmiddel is niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. Het is niet getest op opwarming, verschuiven of
beeldartefacten in de MR-omgeving. De veiligheid van het hulpmiddel in de MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént die
dit hulpmiddel draagt, kan leiden tot letsel bij de patiént.

Dit implantaat is geschikt voor standaard in de handel verkrijgbare instrumenten die bestemd zijn voor orthopedische chirurgie voor het
verankeren van pezen en ligamenten.
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Chirurgische instrumenten zijn bij normaal gebruik onderhevig aan slijtage. Instrumenten die meerdere keren zijn gebruikt of sterk zijn
belast, kunnen breken. De instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor ze zijn bestemd en ontworpen. COUSIN
BIOTECH adviseert de instrumenten regelmatig op slijtage en vervorming te controleren.

NIET HERGEBRUIKEN NIET OPNIEUW STERILISEREN

Overeenkomstig de etikettering op dit product is dit implantaat uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het implantaat mag in geen geval
opnieuw worden gebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd (mogelijke risico's bestaan uit maar blijven niet beperkt tot: verlies van steriliteit van
het product, risico op infectie, verlies van werkzaamheid van het product).

COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald merk fixatiemiddelen. De
eigenschappen van deze hulpmiddelen zijn onderhevig aan aanpassingen van de fabrikant zonder dat COUSIN BIOTECH hier enige
controle over heeft.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden geplaatst door een gekwalificeerd chirurg die opgeleid is om dit product te gebruiken. Het gebruik
van nieten of schroeven met een scherpe rand vermijden.

CHIRURGISCHE TECHNIEK

Voorafgaande informatie

Het systeem is speciaal ontworpen voor gebruik bij de viervoudige-semitendinosustechniek met retroboring en de all-inside- en inside-
outtechnieken.

Bij retroboring adviseert COUSIN BIOTECH een doorvoertunnel voor het implantaat met een diameter van 4,5 mm te maken. Gebruik bij
een volledige tunnel bij voorkeur een bevestigingsplaatje ter aanvulling.

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij een doorvoertunnel van minder dan 4,5 mm. Bij een doorvoertunnel groter dan 4,5 mm, wordt
het gebruik van een bevestigingsplaatje overgelaten aan de chirurg.

Techniek

1. Het transplantaat hechten en door de lus voeren.

2. Boor een doorvoertunnel voor het implantaat van 4,5 mm (geadviseerde afmeting) zodat er een passende transplantatieholte ontstaat.
3. Selecteer het juiste formaat implantaat. Totale lengte van de femorale tunnel (tussen de twee botcortices) - lengte van de
transplantaattunnel + 5 cm. Als een implantaat niet overeenkomt met het resultaat dan aanpassen aan het formaat van een groter
implantaat.

4. Haal de hechtdraden door de bottunnel.

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

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

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

8. Verwijder de hechtdraad/draden uit de knoop.

Bij gebruik van het bevestigingsplaatje

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

Ga terug naar stap 1 tot en met 6 hierboven.

7. Verwijder een van de twee hechtingen.

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

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

12. Verwijder de resterende hechtdraad uit de knoop.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR OPSLAG

Op een droge plaats bewaren in de oorspronkelijke verpakking, uit de buurt van zonlicht en op kamertemperatuur.

Explantatie en verwijdering van de hulpmiddelen

COUSIN BIOTECH pleit ervoor dat explantatie en verwerking geschieden volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 “Uithame en
analyse van chirurgische implantaten” Deel 1: “Uithame en handelswijze”.

Alle geéxplanteerde hulpmiddelen moeten overeenkomstig het geldende protocol voor analyse worden geretourneerd. Het protocol is op
verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk te vermelden dat implantaten voor verzending niet gereinigd of
gedesinfecteerd mogen worden en daarom in een verzegelde verpakking moeten worden verzonden.

Medische hulpmiddelen dienen te worden verwijderd overeenkomstig de geldende normen in het land met betrekking tot het verwijderen
van afval met een besmettingsrisico.

Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden er geen bijzondere aanbevelingen.

VERZOEK OM INFORMATIE EN KLACHTEN

Overeenkomstig haar kwaliteitsbeleid verbindt COUSIN BIOTECH zich ertoe alles in het werk te stellen om een kwalitatief hoogwaardig
hulpmiddel te produceren en te leveren. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg (klant, gebruiker, voorschrijvend arts ...) die toch een
klacht hebben of redenen tot ontevredenheid met betrekking tot een product op het gebied van kwaliteit, veiligheid of werkzaamheid, dienen
COUSIN BIOTECH daarvan zo snel mogelijk op de hoogte te stellen.

In geval van gebreken aan een implantaat of indien de patiént mede als gevolg hiervan last heeft gekregen van een ernstige bijwerking,
dient het zorgcentrum de geldende wettelijke procedures in zijn land te volgen en COUSIN BIOTECH onverwijld op de hoogte te brengen.
Vermeld bij alle correspondentie de gegevens met betrekking tot de referentie, het partijnummer, de contactgegevens van de behandelend
arts, en een uitgebreide beschrijving van het voorval of van de klacht.

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

Inhoudsopgave
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Manual de instructiuni ro

COMETE ®
DISPOZITIV DE FIXARE COXO-FEMURAL ACL
DISPOZITIVE STERILE DE FIXARE CORTICALA
PRODUS STERIL CU INTREBUINTARE UNICA

DESCRIERE
Sistem de fixare corticala a tendoanelor si ligamentelor.
Sistemul reglabil de fixare este format dintr-o bucla reglabila pentru fixarea grefei si dintr-un buton din titan pentru suport cortical.

MATERIALE

- Materiale implantate:

Buton cortical: Aliaj din titan neferomagnetic (Ti TA6V ELI)

Bucla ajustabila: 100% polietilena (UHMWPE)

Supra-platina pentru sistemul de fixare corticala (optional): Aliaj din titan neferomagnetic (Ti TAGV ELI)
Origine nici umana, nici animala. Neresorbabil

- Materiale cu care pacientul intra in contact in timpul interventiei chirurgicale:

Fire de tractiune: Polietilen tereftalat +colorant biocompatibil D&C green#6

INDICATII

Sistemele de fixare corticala se folosesc pentru fixarea tendoanelor si ligamentelor in timpul procedurilor de reconstructie ortopedica
pentru reconstructia ligamentului incrucisat anterior al genunchiului (ACL).

PERFORMANTA

Acest dispozitiv faciliteaza reparatia / reconstructia ligamentelor sau a tendoanelor, prin instalarea unei grefe in interiorul osului.
Dispozitivul a fost aprobat pentru o implantare pe termen lung in organismul uman.

CONTRAINDICATII

« Hipersensibilitate cunoscuta la materialul implantului. In cazul in care se suspecteaza o sensibilitate la material, trebuie efectuate teste
adecvate si eliminata sensibilitatea, inainte de implantare.

+ Cantitate sau calitate insuficienta a osului.

* Aportul sanguin si infectiile anterioare care pot avea tendinta sa intarzie vindecarea.

* Infectie activa.

« Conditii care tind sa limiteze capacitatea sau dorinta pacientului de a restrange activitatile sau de a urma indicatiile in timpul perioadei
de vindecare.

* A nu se utiliza in tehnica os - tendon rotulian - os.

* A nu se realiza implantul la copii, in timpul perioadei de crestere.

EFECTE SECUNDARE INDEZIRABILE POSIBILE
Complicatii posibile cauzate de implant:

1- Ruptura a buclei, ruptura a firelor de tractiune, ruptura a butonului
2- Eroare la punerea sub tensiune

3- Migratia sau rasucirea butonului

4- Reactie la un corp strain

Complicatii posibile cauzate de instalarea implantului:

1- Durere in zona de incizie sau in zona interventiei chirurgicale
2- Reactii inflamatorii locale i tranzitorii

3- Infectie

4- Dehiscenta plagii

AVERTISMENT

1- Orice decizie de extractie a implantului trebuie sa tina cont de faptul ca o a doua interventie chirurgicala poate sa implice, in mod potential,
un risc pentru pacient. Se impune o perioada de supraveghere post-operatorie care trebuie sa urmeze dupa explantare.

2- Pacientul trebuie sa fie prevenit de limitarile inerente naturii si functiei implantului, in special privind sprijinirea si constrangerile exercitate
de corp asupra sistemului, Thainte ca cicatrizarea osoasa sa nu fie suficient de solida.

3- Trebuie sa va asigurati ca lungimea si diametrul tunelului osos sunt conforme.

PRECAUTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de orice utilizare, verificati daca implantul si ambalajul sau sunt intacte.

Nu utilizati produsul daca identificati semne de deteriorare a implantului, a etichetelor si/sau a ambalajului de protectie.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare imprimat& pe eticheta. In caz contrar, performanta dispozitivului, dar si siguranta pacientului
pot fi compromise.

Despachetarea si manipularea implantului trebuie sa fie efectuate conform normelor de asepsie, pentru a se garanta sterilitatea acestuia.
La deschiderea cutiei din carton, medicul chirurg trebuie sa verifice daca numarul lotului $i modelul sunt identice cu informatiile ce figureaza
pe eticheta buzunarului interior. In caz contrar, utilizarea implantului este strict interzisa.

Acest dispozitiv nu a fost evaluat in ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul RM. Nu a fost testat in ce priveste incalzirea, migratia
sau artefactul de imagine in mediul RM. Siguranta dispozitivului in mediul RM nu este cunoscuta. Scanarea unui pacient care are acest
dispozitiv poate duce la ranirea pacientului.

Acest implant poate fi utilizat cu instrumente standard disponibile pe piata si prevazute pentru chirurgia ortopedica de fixare a ligamentelor
si tendoanelor.

Instrumentele chirurgicale se supun uzurii in timpul unei utilizari normale. Instrumentele care au fost utilizate de mai multe ori sau care au
suportat constrangeri puternice se pot fisura. Instrumentele trebuie sa fie utilizate doar in scopurile prevazute pentru care acestea au fost
concepute. COUSIN BIOTECH recomanda ca gradul de uzura si deformare a instrumentelor sa fie analizat constant.
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A NU SE REUTILIZA A NU SE RESTERILIZA

Conform etichetarii acestui produs, implantul este conceput pentru o intrebuintare unica. Sub nicio forma, acesta nu trebuie sa fie reutilizat
si/sau resterilizat (exista riscuri potentiale care nu se limiteaza la: pierderea sterilitatii produsului, riscul producerii de infectii, pierderea
gradului de eficienta a produsului).

COUSIN BIOTECH nu asigura nicio garantie si nu ofera nicio recomandare in privinta utilizarii unei anume marci de dispozitive de fixare.
Caracteristicile acestor dispozitive fac obiectul unor modificari oferite de producator si asupra carora COUSIN BIOTECH nu poate
exercita niciun control.

Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat doar de catre un medic chirurg calificat si instruit in utilizarea acestui produs. Se recomanda
evitarea agrafelor sau a suruburilor cu margini ascutite.

TEHNICA CHIRURGICALA

Informatii preliminare

Sistemul este optimizat pentru utilizarea tendoanelor muschiului drept intern si tehnicii semitendinos, pentru tehnicile All-Inside si Inside-
Out, precum si pentru retroperforare.

Tn cazul unei retroperforari, COUSIN BIOTECH recomand pentru tunelul de trecere a implantului un diametru de 5 mm. In cazul unui tunel
plin, se recomanda utilizarea suplimentara a supra-platinei.

Utilizarea dispozitivului cu un diametru de tunel de trecere inferior valorii de 5 mm nu este validata. Daca diametrul tunelului de trecere este
mai mare de 5 mm, decizia privind utilizarea sau neutilizarea supra-platinei ii apartine medicului chirurg.

Tehnica
1. Se efectueaza suturarea grefei si trecerea acesteia prin bucla.

2. Se creeaza un tunel osos de trecere a implantului de 5 mm (diametrul recomandat), dar si o cavitate pentru grefa, adaptata diametrului

sau.

3. Alegerea dimensiunii implantului. Lungimea totala a tunelului (intre cele doua corticale) — lungimea tunelului grefei + 5 cm. Daca rezultatul
nu este egal cu dimensiunea implantului, rotunjiti atunci dimensiunea implantului superior.

. Se trec firele de sutura prin tunelul osos.

. Se trage una dintre suturi pana cand butonul iese din tunelul osos prin osul cortical.
. Se coboara butonul peste suprafata osului cortical, tradgand de grefa.

. Se fixeaza grefa in tunelul osos opus, utilizdnd metoda dorita.

o N o o b

. Se detaseaza firul / firele de sutura de buton.
in_cazul utilizarii supra-platinei
Utilizarea unei supra-platine poate fi necesara pentru a mari suprafata de sprijin a butonului pe osul cortical (tunel plin tibial sau femural).

Reluati in acest caz etapele de la 1 la 6 precedente.
7. Se indeparteaza una din cele doua suturi.

8. Se gliseaza supra-platina sub buton. Va recomandam sa va asigurati ca sutura restanta se situeaza in laterala despicata pentru a nu
ingreuna fixarea.

9. Se fixeaza grefa in tunelul osos opus, utilizand metoda dorita.

10. Se detaseaza firul de sutura restant de buton.

PRECAUTIUNI DE DEPOZITARE

A se depozita ntr-un loc lipsit de umezeala, la adapost de lumina soarelui, la o temperatura ambianta si in ambalajul original.
Explantarea si eliminarea dispozitivelor

COUSIN BIOTECH sugereaza ca explantarea si manipularea sa fie realizate conform recomandarilor normei 1ISO 12891-1:2015 «
Implanturi pentru operatii — Extractia si analizarea implanturilor chirurgicale » Partea 1: « Extractia si manipularea ».

Orice dispozitiv explantat trebuie sa fie returnat in vederea efectuarii unei analize, conform protocolului in vigoare. Acesta este disponibil,
la cerere, la COUSIN BIOTECH. Este important de stiut ca orice implant care nu a putut fi curatat si dezinfectat inainte de expediere trebuie
pastrat intr-un ambalaj sigilat.

Eliminarea unui dispozitiv medical explantat trebuie sa fie realizata conform normelor in vigoare din tara respectiva, privind eliminarea
deseurilor infectioase.

Eliminarea unui dispozitiv neimplantat nu se supune recomandarilor specifice.
SOLICITARE DE INFORMATII S| RECLAMATII

Conform politicii sale de calitate, COUSIN BIOTECH se obliga sa depuna toate eforturile pentru a produce si furniza dispozitive medicale
de nalta calitate. Totusi, daca un profesionist din domeniul medical (client, utilizator, medic curant...) are o reclamatie sau o nemultumire
referitoare la calitatea, siguranta sau performantele unui produs, acesta trebuie sa informeze COUSIN BIOTECH céat mai curand posibil.

in eventualitatea in care un implant prezinta orice defectiune oarecare sau a cauzat efecte grave secundare unui pacient, centrul de
sanatate trebuie sa respecte procedurile legale in vigoare din fara respectiva si sa informeze COUSIN BIOTECH in cel mai scurt timp
posibil.

Pentru o corespondenta eficienta, va rugam sa specificati codul de referinta, numarul lotului, coordonatele unei adrese si o descriere
detaliata a incidentului sau a reclamatiei.

Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicala sunt disponibile, la cerere, la COUSIN BIOTECH si distribuitorii sai.
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KULLANMA KILAVUZU tr

COMETE ©
ACL FEMORAL KORTIKAL TUTTURMA CIHAZI
STERIL KORTIKAL FIKSASYON CiHAZLARI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

Tanim

Tendon ve baglar i¢in Kortikal Sabitleme Sistemi.

Kortikal sabitleme sistemi, greft stispansiyonu igin surekli bir halka ve kortikal destek icin bir titanyum diigmeden olugur.

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

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

Surekli halka: %2100 polietilen tereftalat (PET)

Kortikal sabitleme sistemi icin mekanik (opsiyon) : Ferromanyetik olmayan titanyum alasimi (Ti TA6V ELI)

Ne insan ne de hayvansal kdkenlidir Emilimsiz

- Miidahale esnasinda hasta ile temas halinde olan malzemeler:

Qeki§_telleri: Polietilen tereftalat + biyolojik olarak uyumlu renklendirici D&C green#6

ENDIKASYONLAR

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

PERFORMANS

Bu cihaz, kemige greft yerlestirerek bag veya tendon onarimi/ rekonstriiksiyonunu kolaylastirir.

Cihaz, insan vucuduna uzun sureli implantasyon i¢in onaylanmigtir.

KONTRENDIKASYONLARI

« Implant malzemesine karsi bilinen asiri duyarlilik. Malzemeye kargi duyarliliktan siipheleniliyorsa, implantasyondan énce uygun testler
yapilmali ve duyarlihk ortadan kaldiriimahdir.

* Yetersiz kemik miktari veya kalitesi.

» Kan akigi ve iyilesmeyi geciktirme egiliminde olan énceki 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 iISTENMEYEN YAN ETKILER

implanta bagh olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kiriimasi, c¢ekis tellerinin kiriimasi, digmenin kiriimasi

2- Germe basarisizhgi

3- Diigmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

implantin uygulanmasina baglh olasi komplikasyonlar:

1- Kesi bolgesinde veya cerrahi bolgede sanci

2- Lokal ve gegici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agillmasi

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 vicut
tarafindan sistem Gzerinde uygulanan destek ve sikintilara karsi uyariimaldir.

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.

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

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

Cihaz, MR ortaminda guivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda isinma, kayma veya goriintu artefakti agisindan
test edilmemigtir. Cihazin MR ortaminda guivenligi bilinmemektedir. Bu cihaza sahip olan bir hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

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

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

Bu Gruiniin etiketine uygun olarak implant tek kullanimliktir Hicbir durumda yeniden kullaniimamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir
(sinirsiz olarak potansiyel riskler: UrGintin sterile kaybi, enfeksiyon riski, Grinin etkisinde kayip)
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COUSIN BIOTECH, 6zel bir sabitleme cihazi markasinin kullanimi ile ilgili hi¢bir garanti ve dneride bulunmamaktadir. Bu cihazlarin
ozellikleri Gzerinde 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 cap dnermektedir. Dolu bir tiinel olmasi durumunda, ek
olarak surplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

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

Teknik

1. Grefti dikin ve halka icerisine gegirin.

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

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

4. Dikis tellerini kemik tunelinden gegirin.

5. Digme kortikalden kemikten ¢ikana kadar, dikislerden birini ¢ekin.

6. Grefti cekerek digmeyi kortikal kemik ytizeyine dogru cevirin.

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

8. Digmenin dikis telini/tellerini ¢ikarin

siirplatin kullanilmasi 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. Surplatini 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 cikarilmasi ve bertaraf edilmesi

COUSIN BIOTECH, ¢ikarma ve kullanma iglemlerinin ISO 12891-1:2015 « Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants
» BOlUm 1 : « Retrieval and Handling » talimatlarina gére gerceklestirimesini dnermektedir.

Cikarilan her cihaz yururlikteki protokole gore analiz icin iade edilmelidir. Buna COUSIN BIOTECH'ten talep edilerek erisilebilir.
Gonderilmeden 6nce temizlenemeyen ve dezenfekte edilemeyen implantlarin miharli ambalajinda bulunmasi énemlidir.

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

implante edilmemis bir cihazin ortadan kaldiriimasi konusunda &ézel tavsiyeler bulunmamaktadir.

BILGI TALEBI VE SIKAYETLER

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

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

Tum yazismalarda, litfen bagvurunun, parti numarasini, iletisim bilgilerini ve olayin veya sikayetin kapsamli bir agiklamasini belirtin.
COUSIN BIOTECH ve distributorlerinden brosurler, dokiimantasyon ve cerrahi teknikler talep edilebilir.
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MHCTPYKLUNA 3A YNIOTPEBA bg

COMETE

Comete doemopanHo KopTukanHo npukpensaHe Ha KB
CTEPUITHU U3OENUA 3A KOPTUKANHA ®UKCALIUA
CTEPUNEH NMPOAOYKT 3A EQHOKPATHA YMOTPEBA

OMNUCAHUE

KopTukanHa dukcupalla cuctema 3a CyXOXUNust u BPb3Ku.

Cuctemara 3a KopTuKanHa dukcaums ce CbCToM OT HenpekbCHaTa NpuMKa 3a okayBaHe Ha npucagkarta u TutaHves OyToH 3a
KOpTVKanHa onopa.

MATEPUAIIUN

- UmMnnanTupaHn matepuanu:

KopTukaneH 6ytoH: HecbepomariutHa TutaHueBa cnnas (Ti TAGV ELI)

HenpekbcHaTta Bepura: 100% nonuetunex tepedranat (PET)

YabrkeHa nnaka 3a cuctema 3a KkopTukanHa dumkcaums (no nsbop): HedepomarHutHa TutaHnesa cnnas (Ti TAGV ELI)
HUTO XMBOTMHCKW, HATO YoBELLKU Npounsxod. He ce abcopbupa

- MaTepuanu B KOHTaKT C MauMeHTa No BpeMe Ha onepaumsTa:

TpakUMOHHN HULLKW: NonueTuneH TepedTanat + 6uocbBmecTum oueTuten D&C 3eneH #6

NOKA3AHUA

Cuctemute 3a kopTUKanHa dyKcaums ce 13nonaeaT 3a PUKCMpaHe Ha CyXOXMINS 1 BPb3KW N0 BpeMe Ha OpToneanyHn npoleaypu 3a
PEKOHCTPYKUMS Ha npefHaTa

PEKOHCTPYKLMSA Ha KpbCTHN Bpb3ku (ACL).

NPEOHA3HAYEHUE
Ta3su cuctema ynecHsiBa Bb3CTaHOBSIBAHETO/PEKOHCTPYKUMSITA HA BPb3KW UMK CyXOXUNUS Ype3 uKcupaHe Ha npucagkaTa B KocTTa.
Opo6peH e 3a AbNroCPOYHO UMMIIAHTUPaHe B YOBELLKOTO TSMO.

NPOTUBOMOKA3AHUA

* I3BecTHa CBPBbXUYYBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana Ha umnnaHTa. Korato ce nogosunpa 4yBCTBUTENHOCT Ha MaTepuana, Tpsbsa aa ce
HanpassAT NOAXOASALLM TECTOBE W YyBCTBUTENMHOCT NPEeAn UMMNaHTUpPaHeTo.

* HepoctaTbyHO KOMMYECTBO MMM KAYECTBO Ha KOCTTa.

* KpbBocHabasBaHe 1 npeauwHn HeKumn, KoMTo MoraT Aa 3abaBaT 3a3apaBsBaHeTo.
* AKTMBHa UHMEKUMS.

» CbCTOSAHUS, KOUTO OrpaHnyaBaT CNoCOBHOCTTa UMK XenaHNeTo Ha NauveHTa Aa orpaHuyn AeHOCTUTE UNK Aa crnepBa ykasaHusTa no
Bpeme Ha neyebHUs nepuog.

+ [la He ce n3non3Ba 3a TexHMKaTa KOCT — CyXOXWUNne Ha naTtena — KocT.

* He mnnaHTupante npu geua, gokato pacrar.

BBb3MOXHU HEXXENNTAHU E®EKTU

Bb3MOXHM YCNIOXHEHWS, CBBP3aHn C UMNaHTa:

1- CkbcBaHe Ha NpuMKaTa, CKbCBaHe Ha TAroBUTE Xuna, CKkbCBaHe Ha OyToHa

2- MNoBpepa Npu NocTaBsAHe NOA HanpexeHne

3- lMpemecTBaHe unu obpblyaHe Ha ByToHa

4- Peakuus Ha 4yxgo TAno

Bb3MOXHM YCNIOXKHEHNS, CBBP3aHN C MOCTaBAHETO Ha MMMMaHTa:

1- Bonka B obnacTTa Ha paspesa unu MACTOTO Ha onepauusaTa

2- JlokanHu 1 npexofHu Bb3nanuTenHu peakuum

3- MHdpekumsa

4- [lexvcueHums Ha paHata

BHUMAHUE

1- Bcsko pelueHne 3a OTCTpaHsiBaHe Ha UMNNaHT TDHGBa Aa B3eMe npeasua dakra, Yye BTopa XUpyprudHa onepauua Moxe fia BKn4Ba
PUCK 3a nayneHTa.

OTCTpaHﬂBaHeTO TpFIGBa na 6bae nocneanBaHoO OT NOAXOASALLM crneoonepaTtuBHU FTPUXA.

2- MauneHTsT Tpﬂ6Ba fa 6bae MHOPMUPaH 3a OrpaHNYeHusTa, NPUCHLLN Ha eCTECTBOTO U beHKLI,IAﬂTa Ha nMnnaHTa, no-cneyunanHo no
OTHOLLEHWe Ha TernoTo n

OrpaHu4yeHnsa, NoCTaBeHn OT TANOTO BbpPXy cucTtemMaTta, npegn KocTta Aa € 3apacHana 4OoCTaTb4HO.

3- YBepeTe ce, Ye KOCTHUAT TYHEN nma npasunHaTta AbJDKUHA N ANWaMeTbp.

NPEOMNA3HU MEPKU NPEOU YNIOTPEBA

Mpepv ynotpeba npoBepeTe LieNocTTa Ha UMMNaHTa 1 onakoBkaTa.

He u3nonseaiTe, ako UMNNaHTLT, ETUKETUTE /UMK 3aLLMTHATA ONaKoBKa ca NOBPEAEHMW.

He uanonseaiTte npoaykTa cref cpoka Ha rogHoCT, oT6ensi3aH BbpXy eTukeTa. ToBa MoXe Aa komnpomeTvpa paboTaTa Ha cuctemata u
Ha nauveHTa Ge3onacHocT.

PasonakoBaHeTO ¥ MaHWMyNMpaHeTo Ha UMMNnaHTa TpsibBa Aa ce U3BBPLUM B CbOTBETCTBUE ChC CTAHAAPTUTE 3a acenTyka, 3a 4a ce
OCUTYpY CTEPUITHOCT.
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Mpw oTBapsiHe Ha kapTOHeHaTa KyTusl XMpyprbT TpsibBa Aa NpoBepu Aanv HOMEPbBT Ha NapTuaaTa U MOAENbT CbOTBETCTBAT Ha Te3u,
NMOCOYEHN Ha eTUKETa Ha BbTpeLUHa kopuua. AKO He ro HanpassiT, M3MON3BaHETO Ha MMMMaHTa e CTPoro 3abpaHeHo.

YCTPOWCTBOTO He € oLieHeHO 3a 6e3onacHocT u cbBmecTMocT B MR cpefa. He e TecTBaH 3a HarpsiBaHe, Murpaums unu aptedakt Ha
n3obpaxeHneto B MR cpepa. BesonacHocTTa Ha ycTpoictBoTo B MR cpefia e HemaBecTHa. CkaHupaHe Ha NauMeHT, KOMTO nMa ToBa
YCTPOWNCTBO MOXe Aa AoBeae A0 HapaHsiBaHe Ha MauueHTa.

To3n UMNNaHT MoXe Aa ce M3non3sa CbC CTaHAAPTHU MHCTPYMEHTU, HanNWyYHW Ha nasapa v onpeaeneHu 3a opToneanyHa XMpyprus Ha
BPB3KU UITN CyXOXWIUSL.

Xupypruyecknte MHCTPYMEHTU NoanexaT Ha M3HoCBaHe Npu HopmarHa ynotpeba. MIHCTpyMeHTH, KouTo ca unm ns3nons3saHn MHOro
NbTW UMK ca ByUnu 06eKT Ha MHOrO BUCOK HATUCK € BEPOSITHO Aa ce cyynsAT. IHcTpymeHTuTe TpsibBa Aa ce usnonaeat caMmo no
npegHasHadyeHve. COUSIN BIOTECH npenopbyBa MHCTPYMEHTUTE peAOBHO Aa Ce NMpoBepsiBaT 3a M3HOCBAHE M OrbBaHe.

HE U3NON3BAUTE NOBTOPHO HE CTEPUIU3UPAUTE NOBTOPHO

NmnnaHTLT e 3a egHokpaTHa ynotpeba, KakTo e NocoYeHo Ha eTukeTa. B HUKkakbB criyvai He TpsibBa Aa ce U3nona3sa NOBTOPHO UNK
NMOBTOPHO CTEpUNManpa (noTeHuManHnTe puckoBe BKIMOYBAT, HO Ca

He ce orpaHuyaBa Ao: 3aryba Ha CTepuriHOCT Ha NpoAdyKTa, pUCK OT MHApeKuus, 3aryba Ha edpeKTMBHOCT Ha MPOAYKTa).

COUSIN BIOTECH He npegnocTtaBs HMKakBa rapaHLusi N Npenopbku OTHOCHO M3NOM3BaHETO Ha KOHKpeTHa Mapka (MKcupallo
ycTponcTBo. CBoWcTBaTa Ha Te3un yCTponCTBa noanexart Ha npomsiHa oT npounssoguTens, Bbpxy kosto COUSIN BIOTECH Hama
KOHTpor.ToBa ycTponcTBo TpsibBa Aa ce MMMnaHTMpa camo OT KBanuduumpaH Xupypr, ody4eH Aa n3nonssa npoaykra. Msbsareaite
M3MoN3BaHETO Ha CKOOW 1N BUHTOBE C OCTpU pbboBe.

ONEPATUBHA TEXHUKA

MNpegBapurenHa uHgopmauus

Cuctemara e aganTpaHa 3a M3nons3BaHe Ha BbTPELUHUTE U MOYCYXOXUMHN CyXoXunus ¢ TexHukute all-inside v inside-out, kakto n
NMOBTOPHO NpobuBaHe.

B cnyyait Ha noBTopHO npobreaHe COUSIN BIOTECH npenopbyBa gnameTbp Ha TyHen oT 5 mm 3a noctassiHe Ha uMnnaHTa. Mpu
MbMneH TyHen e 3a npeanoyvTaHe e Ja ce U3nonaea AonbIHUTENHATa YAbIKEHa nnaka.

M3non3BaHeTo Ha yCTPOWCTBOTO C AaMeTbp Ha TyHena no-Manbk oT 5 mm He e BanuaupaHo. AKO AMameTbpbT Ha TyHena e no-rofsm
oT 5 mm,xupyprbT MOXe Aa peLlun ganv Aa usnonasa unv He yabrkeHaTa nnactuHa.

TexHuka

1. 3awwuiite npucagkaTa U 5 nocTaseTe B NpumMkara.

2. Cb3ganTte KOCTEH TyHen 3a BMbKBaHe Ha MMNNaHTa ¢ AgvameTbp 5 mm (NpenopbynTeNneH AnaMeTbp) U KyxmMHa Ha npucagkara,
NnoAxoAsiua 3a HeroBus AMameTbp.

3. N36op Ha pa3mepa Ha nmnnaHTta. ObLa AbmknHa Ha dheMopanHus TyHen (Mexay ABaTta KopTekca) - Ab/DKMHA Ha TyHena Ha
npucagkaTa +5cM. AKo pesynTaTbT He e paBeH Ha pa3mepa Ha UMNNaHTa, 3akpbrieTe 40 NO-ronemMust pa3amep Ha UMnnaHTa.
4. MNpekapanTe HULLKMTE Mpe3 KOCTHUS TyHer.

5. NagbpnainTe eanH OT KOHUMTE, AoKaTO OYTOHBT M3nese OT KOCTHUS TYHen nNpes KopTukanHarta KocT.

6. HaknoHeTe 6yTOHa KbM NMOBBPXHOCTTA Ha KOPTUKanHaTa KOCT, KaTo u3gbpnaTe npucagkara.

7. ®dukcupaniTe npucapkaTa B MPOTUBOMOMOXHUS KOCTEH TyHes, KaTo usnonasare Heobxogmmms MeToa.

8. OTcTpaHeTe koHeua(uTe) oT ByToHa.

M3nonsBaHe Ha yabiKeHaTa nfaka

Moxe aa e HeobxoaMMmo Aa ce M3Mon3Ba yabIkeHa MnacTuHa, 3a Aa Ce yBeNMYM KOHTaKTHaTa MoBBbPXHOCT Ha OyTOHa BbpXY
KOpTUKarnHarta KocTt

MoBTopeTe cTbMKkM OT 1 go 6 nNo-rope.

7. OTcTpaHeTe eanHUs OT ABaTa KoHeLla.

8. MNnb3HeTe yabmkeHaTa nnactuHa nog 6ytoHa. YBepeTe ce, Ye OCTaHanuaT KOHeL, e OT cTpaHaTa Ha pasLuenBaHeTo, 3a Aa usberHete
Bb3MNpenATCTBaHE Ha 3axBallaHeTo.

9. dukcupanTe npucagkaTa B NPOTUBOMNONOXHUSA KOCTEH TYHEr, KaTo M3nonasate Heobxoanmmsa meTtos,.

10. OTCcTpaHeTe ocTaHanus KoHew, oT GyToHa.

NPEAMNA3HUA MEPKW 3A CbXPAHEHUE
[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MsICTO, Aaney OT CITbHYeBa CBETNVHA, NPy CTaliHa TemnepaTypa v B opuUruHanHaTta onakoBka.

U3XBBLPNAHE U U3XBBHLPIAHE HA YCTPONCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbyBa ekcnnaHtaumsTa 1 MaHunynmpaHeTo ga ce U3BbpLuBaT B CbOTBETCTBME C NpenopbkuTe Ha ISO 12891-
1:2015 ,iMnnaHTn 3a xvpyprus — MIsBnnyaHe 1 aHanusa Ha Xnupypruyecku umnnadTtu® Yact 1: ,MisBnuyarHe n maHunynvpaHe”.

Bcunukn ekcnnaHTupann ycTponctea Tpsabsa Aa 6bAaT BbpHATK 3@ aHanu3 CbrnacHo AercTBaluma npoTokon. ToBa ce npeanara npu
noucksaHe ot COUSIN BIOTECH.

Tpsbea Aa ce oTbenexw, 4e BCUYKN UMMIaHTW, KOUTO He MoraT Aa 6baaT NoYncTeHn 1 AesnHdeKkuupaHn npean nanpatlaxe, Tpsabsa ga
6baaT nocTaBeHn B 3aneyaTaHa OMakoBKa.

YHuLL0XaBaHETO Ha MEAULIMHCKN n3aenus Tpsibea Aa ce M3BbpLUBA B CbOTBETCTBME C AeWCTBALLMTE B CTpaHaTa cTaH4apTh OTHOCHO
ob6esBpexaaHeTo Ha MHAEKLMO3HM OTnagbLy.

Hsma crneumnanHu npenopbkn 3a U3XBbPIsIHE HA HEMMMNMaHTUPaHU YCTPONCTBA.

3AABKU 3A UHOOPMALINA U XANBU

B cvoTBeTCTBME CbhC cBOSATA NonuTuka 3a kavectBo, COUSIN BIOTECH ce 3agbmkaBa Aa nonara BCUYKW yCUNnsi 3a Npou3BOACTBO U
[OCTaBKa Ha BUCOKOKAYeCTBEH MEANLIMHCKN

YCTPOWCTBO. Bbnpekn ToBa, ako 3apaBeH crneuuanucT (KNMeHT, NoTpebuten, KOHCYNTaHT M T.H.) UMa OnnakBaHe UM OCHOBaHWSA 3a
HeyaOoBNETBOPEHOCT OT NPOAYKT, MO OTHOLLEHWE HA HEroBOTO KayecTBO, 6e3onacHOCT unun edhekTMBHOCT, TOW/TA TpsibBa Aa nHdopmMupa
COUSIN BIOTECH BBb3MOXHO Hal-CKOpO.

B cnyyain Ha HenpaBUNHO YHKLUMOHUPAHE Ha UMMNMaHT UMW ako TOBa AONpUHAacs 3a cepuoseH HebnaronpusaTeH edekT 3a naumneHTa,
34paBHUAT LIEeHTbP TpsibBa Aa cneaBa 3akOHOBWTE Mpoleaypu B cuna B cTpaHaTa u HesabasHo aa nHdopmmpate COUSIN BIOTECH.
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BbB Bcsika kopecnoHAeHUMs, Mofisi, nocoveTe pedepeHTHUS HOMep, NapTUAHUS HOMEP, MMETO U agpeca Ha KOHCYNTaHT U NpefocTaBeTe
MbIIHO OMNMCaHUE Ha

VHLUMAOEHT nnu xanba.

Bpoluypu, fokyMeHTaUMsa 1 Xupypruyecka TeXHUKa ca AocTbnHu npu novcksaHe ot COUSIN BIOTECH v HerosuTte auctpubyTtopu.
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Patient information leaflet COMETE ®

ltem Patient information leaflet

1 a. The name of the device: COMETE ®
b. The model of the device : OAMGEFX15U, OAMGEFX20U, OAMGEFX25U,
OAMGEF30XU, OAMGEFX35U, OAMGEFX40U

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

b. The kind of patient on whom the device is intended to be used : Patient with Anterior
Cruciate Ligament (ACL) reconstruction

Special operating instructions for the use of the device : The device must be implanted
3 only by a qualified surgeon and trained with the use of the product (knowledge of anatomy
and visceral surgery).

4 a. Theintended performance of the device :
This system facilitates ligament or tendon repair/reconstruction by graft fixation in the bone.
It has been approved for long-term implantation in the human body.
b. Undesirable side effects :
Possible complications linked to the implant:
e Breaking of the loop, breaking of the traction wires, breaking of the button
e Failure when placed under tension
e Migration or upturn of the button
e Reaction to a foreign body
Possible complications linked to insertion of the implant:
e Pain in the incision area or surgical site
e Local and transient inflammatory reactions
e Infection
e Wound dehiscence
5

When COMETE ® Should Not be Used :

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

MRI Information : The implanted raw materials used are non-ferromagnetic materials.

Precautions :

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

must be followed by suitable postoperative care.

2- The patient must be informed of the limitations inherent in the nature and function of the
implant, in particular regarding the weight and

constraints placed by the body on the system before the bone has sufficiently healed.

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

Materials included in the device:
- Materials implanted:
Cortical button: Non-ferromagnetic titanium alloy (Ti TAG6V ELI)
Continuous loop: 100% polyethylene terephthalate (PET)
Extended plate for cortical fixation system (optional): Non-ferromagnetic titanium alloy (Ti
TAG6V ELI)
Neither animal nor human origin. Non-absorbable
- Materials in contact with the patient during the operation:
Traction threads: polyethylene terephthalate + biocompatible colorant D&C green#6

Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your COMETE © implant you should report it
immediately to your doctor. You should also report the incident to Cousin Biotech via the
link serviceclients@cousin-surgery.com or materiovigilance@cousin-biotech.com
and to the Therapeutic Goods Administration using the following website:

http://www.tga.gov

10

Legal Manufacturer and Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117
Wervicg-Sud, France
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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 grundiegenden Anforderungen der Richtlinie fur Medizinische Geréte 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

2Auavon CE kan apiBués avayvpiong Tou KOVOTTOINKEVOU PopEat. TO TIPOIOV OUMHOPPUIVETAN HE TIG BakES ammammiaelg g Odnyiag 93/42/EEC yia Tal IompoTeVOAOYIKA TTPOIOVTl
CE-maerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/EQF

Marcaj CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produs conform cu exigentele esentiale ale directivei 93/42/CEE

CE igareti ve lIgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir

YebcanT 3a OHNanH KOHCYNTUpaHe Ha MHCTPyKUuMTe 3a ynotpeba v pe3iloMe Ha KIMHUYHUTE XapaKTepucTUKY 1 ycrioBusTa 3a 6esonacHocT
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pt - Simbolos usados na etiqueta
€N - ZUPBoOAA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
nl - Op de etikettering gebruikte symbolen

en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette

de - Bei Etiketten verwandete Symbole . L . N =147 LS can b Cowvlondad hou i OF oode
it - Simboli utilizzati sulletichetta ro - Simboluri utilizate pe eticheta e ot
es - Simbolos utiizados en el etiquetaje tr - Etiketlemede kullanilan semboller = 1 b iyt e orr 06 or Webéio
bg - CumBonu nanonaeaHm nNpu eTukeTMpaHe
en Batch number en Caution (See instructions for use) en Manufacturer
i Numéro de lot i AFtention, voir notice d’?nstructions ir Fabricant
de Chargennummer de Siehe Gebrauchs_::lnwe}su.ng de Hersteller
it Numero di lotto it Vedere marTuaIe lstruzmnl it Produttore
es Nimero de lote es Veans:e las instrucciones fje USO~ es Fabricante
ot NGmero do lote & ot At?ngao, consyltar n?ta de instrugGes “ pt Fabricante
2 ApIBu6G TTapTidag €A A_E'TE e 0§HV_|8§ Xpnqng €A KataokeuaoTig
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies nl Producent
o Numarul lotului o Atentie! Vezi manualul de o Producator
. ) instructiuni. e
tr Parti numarasi tr igerigi inceleyin tr Uretici
bg MapTuaeH Homep bg BIWKTE MHCTPYKUMITE 33 ynoTpeba bg Mpowussoauten
en Do not re-use en Reference on the brochure en Do not re-sterilize
fr Ne pas réutiliser fr Référence du catalogue fr Ne pas restériliser
de Nicht wiederverwenden de Verweis auf der Broschire de Nicht erneut sterilisieren
it Non riutilizzare it Referimento del catalogo it Non risterilizzare
es No volver a utilizar es Referencia al foletto es No volver e esterilizar
® pt Na&o reutilizar pt Referéncia do catalogo @ pt Na&o reesterilizar
€A Na pnv emTavaypnoiyoTroleital €A Ap1Buég karardyou €A Na pnv eTTavaTmooTeIpwveTal
nl Niet hergebruiken nl Referentie in de brochure nl Niet opnieuw steriliseren
ro A nu se redutiliza. ro Cod de referinta catalog ro A nu se resteriliza.
tr Tekrar kullanmayin tr Brostr referansi tr Yeniden sterilize etmeyin
bg He n3nonaeainTte NOBTOPHO bg CnpaBka Ha 6poluypata bg He cTepunusupaiite NnoBTOpHO
en Keep in a dry place en Use before: year and month
fr Conserver au sec fr Utiliser jusque : année et mois
de Trocken lagern de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Conservare in un luogo asciutto it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
e es Manténgase en un lugar seco es Usese antes de: afio y mes
T pt Manter em lugar seco pt Utilizar até : ano e més
€A DuAGgTe TO TTPOIGV PakpId amd TNV vypacia €A Huepopunvia Angng: €10g Kai prvag
nl Op een droge plaats bewaren nl Te gebruiken véor: jaar en maand
ro A se pastra intr-un mediu uscat. ro Utilizare pana la: anul si luna
tr Kuru bir yerde muhafaza edin tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
bg CbXxpaHsiBaliTe Ha Cyxo MSICTO bg [a ce u3nonsea npeau: roauHa u mecew,
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Tenere lontano dalla luce solare it Non utilizzare se la confezione e danneggiata
e es Mantener alejado de la luz solar es No usar si el embalaje esta dafiado
/’_/l‘\“ pt Manter ao abrigo da luz solar @ pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
. €A Mpo@uAd&gTe TO TTPOIGY OTTO TO WG €A Nat unv xpnoipoTTolEiTal, €6V N GUOKEUODTa £Xel UTTOOTE KATToia BAGEN
nl Vrij van licht houden nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro A se pastra la adapost de lumina soarelui. ro A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
tr Isiktan uzak tutun tr Paketi hasar gérmus rlnleri kullanmayin
bg [pbXTe aaney oT cnbHYeBa CBETNVHA bg He nanonaeaiite, ako onakoBkaTta e noBpefeHa
sremi [
en Sterilized by gamma radiation pt PI’OC.i.l:IIO estéril. Mét9d0 de'esterilizagéo: rfaldiagéo gama )
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation eA I'Ip0|ov' F!'ITOUTEIDU)MEVO. MEGO&_X amoaTeipwong: akTvoBéAnan
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung nl Gesterlllseelrd door g“ammastlrlallng o
. N . . . - ro Produs steril. Metoda de sterilizare: iradierea
it Il prodotto é sterile. Sterilizzazione : Raggi gamma o T
. tr Gama radyasyonla sterilize edilmistir
es Esterilizado por ravos gamma.
bg CTepunuavpaHo nocpeacTBoOM rama fmbyeHve
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