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GFS BTB Product Family (English)

1.

Indications:

The GFS BTB devices are indicated for use in the fixation of ligaments and tendons in patients
requiring ligament or tendon repair.

Contraindications:
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Any active infection.

Blood supply limitations or other systemic conditions that may retard healing.

. Foreign body sensitivity, if suspected, should be identified and precautions observed.

. Insufficient quality or quantity of bone.

Patient’s inability or unwillingness to follow surgeon’s prescribed post-operative regimen.

Any situation that would compromise the ability of the user to follow the directions for use or using
the device for an indication other than those listed.

Adverse Effects:

A
B.
C.

Infection, both deep and superficial.
Allergies and other reactions to device materials.

Risks due to anesthesia.

Warnings:

A.
B.

This product is intended for use by or on the order of a physician.

The fixation provided by this device should be protected until healing is complete. Failure to follow
the postoperative regimen prescribed by the surgeon could result in the failure of the device and
compromised results.

. Size selection of the implant should be made with care taking into consideration the quality of the

bone on which the implant will rest and the desired length of graft that will reside in the tunnel.

. Any decision to remove the device should take into consideration the potential risk of a second

surgical procedure. An adequate postoperative management plan should be implemented after
implant removal.

. Pre-operative planning and evaluation, surgical approaches and technique, and familiarity of the

implant, including its instrumentation and limitations, are necessary components in achieving a
good surgical result.

. This device, including all contents of the sterile package, must never be reused. Reuse or re-

sterilization may lead to changes in material characteristics such as deformation and material
degradation which may compromise device performance. Reprocessing of single use devices can
also cause cross-contamination leading to patient infection.

. This device, including all contents of the sterile package, must never be re-sterilized.

. Appropriate instrumentation should be used to implant this device.

The GFS BTB device must be used in conjunction with another GFS device, such as the GFS Mini
or GFS Ultimate. While using the GFS BTB, it is important to ensure that all other GFS devices
are being used as intended per their respective Instructions for Use (IFU).

. This device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. This

device has not been tested for heating or migration in the MR environment. Use of MR technology
in the presence of devices of this nature may cause magnetically induced displacement forces and
torques, radio frequency heating and image artifacts. Standard MRI screening guidelines for post-

operative patients should be followed.



Packaging and Labeling:

A. Do not use this product if the packaging or labeling has been damaged, shows signs of exposure
to moisture or extreme temperature or has been altered in any way.

B. Please contact Parcus Medical Customer Service to report any package damage or alterations.
Material Specifications:

The GFS BTB Product Family is supplied with high-strength, braided, polyethylene polyblend sutures.
The anchor material is Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Sterilization:

The GFS BTB Product Family is supplied sterile. The contents are sterilized by EO gas. These
products must never be re-sterilized.

Storage:

Products must be stored in the original unopened package in a dry place and must not be used
beyond the expiration date indicated on the package.

Instructions for Use (Bone Tendon Bone Graft):
A. Prepare bone tunnel using the user preferred method.

B. Prepare the graft by drilling a hole in the bone block to be fixed into the femoral socket using a
Parcus 3.0mm GFS BTB drill bit. Locate and center the hole 10mm from the proximal end of the
bone block (opposite the graft) , oriented in such a way that the hole passes through the cortical
layer of the bone. It may be necessary to round the corners of the bone block to assist with
orientation of the GFS BTB construct to the distal tip of the graft.

C. Pass the GFS BTB through the bone block such that the button lies on the cortical face when the
BTB suture is pulled through. Pass the BTB suture through the loop of the selected GFS Mini or
GFS Ultimate device using the attached passing needle with suture.

D. The passing needle is then used to pass the titanium button of the GFS BTB through the suture
eye at the distal end of the GFS BTB suture construct. Once the GFS BTB is hooked back to
itself, the passing needle may be cut off and discarded.

E. Press the BTB button into the 3.0mm hole starting from the face which is opposite the cortical
layer. From the cortical face of the bone block, pull the BTB suture using a non-abrasive
instrument suitable for grasping suture until the button is fully inserted into the bone block. The



distal eyelet of the BTB suture should be pulling the button into the hole as this will prevent the
suture from forming slack inside the hole.

F. Once the GFS BTB is secured to the GFS Mini or GFS Ultimate, the construct is passed up
through the previously created tibial and femoral bone tunnels following the recommendations of
the applicable GFS device and surgeon technique preference.



GFS BTB Produktserie (Deutsche)

1.

Indikationen:

Die Produkte GFS BTB sind indiziert fiir den Einsatz zur Fixierung von Bandern und Sehnen bei
Patienten mit Reparaturbedarf an Bander und Sehnen.

Kontraindikationen:

A.
B.

Aktive Infektionen aller Art.

Einschrankungen der Blutversorgung oder sonstige die Heilung verzdégernde systemische
Zustande.

. Eine etwaige vermutete Fremdkdérperempfindlichkeit muss analysiert werden. Entsprechende

VorsichtsmafRnahmen sind einzuhalten.

. Unzureichende Qualitat oder Quantitat des Knochens.

. Mangelnde Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten, die postoperativen Anweisungen des

Chirurgen einzuhalten.

. Situationen, in denen der Benutzer aufRerstande ist, die Anwendungsvorschriften zu befolgen,

oder wenn das Produkt nicht bestimmungsgemaf verwendet wird.

Nebenwirkungen:

A.
B.

Tiefergehende als auch oberflachliche Infektionen.

Allergien und sonstige Reaktionen auf die Produktmaterialien.

C. Risiken bedingt durch die Anasthesie.

Warnhinweise:

A.
B.

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch einen Arzt oder dessen Anordnung bestimmt.

Die mit diesem Produkt durchgefiihrte Fixierung ist bis zur vollstdndigen Heilung beizubehalten.
Bei Nichteinhaltung der vom Chirurgen angeordneten postoperativen MaRnahmen besteht die
Gefahr, dass das Produkt versagt und die Ergebnisse beeintrachtigt werden.

. Die Grole des Implantats ist mit Sorgfalt auszuwahlen. Zu bertcksichtigen sind dabei die Qualitat

des Knochens, auf dem das Implantat liegt, und die gewtinschte Lange des in den Tunnel
einzubringenden Implantats.

. Bei einer etwaigen Entscheidung, das Produkt zu entfernen, ist das potenzielle Risiko eines

zweiten chirurgischen Eingriffs abzuwagen. Nach dem Entfernen ist ein ordnungsgemafer
postoperativer Managementplan zu erstellen.

. Um ein gutes chirurgisches Ergebnis zu erzielen, sind praoperative Planung und Beurteilung, die

ordnungsgemale chirurgische Vorgehensweise und Technik sowie die Vertraglichkeit des
Implantats, einschlief3lich seiner Instrumente und Einschrédnkungen notwendig.

. Das Produkt, einschlief3lich aller Inhaltskomponenten der sterilen Verpackung, darf grundsatzlich

nicht wiederverwendet werden. Wiederverwendung oder Resterilisation kdnnen zu
Veranderungen der Materialcharakteristik, wie Deformationen und Materialverschlechterung,
fiihren und die Leistung des Produkts beeintréachtigen. Uberdies kann die Wiederaufbereitung von
Einwegprodukten Kreuzkontaminationen und damit Infektionen seitens des Patienten
verursachen.

. Dieses Produkt, einschlief3lich aller Inhaltskomponenten der sterilen Verpackung, darf

grundsatzlich nicht resterilisiert werden.

. Zum Implantieren dieses Produkts sind die richtigen Instrumente zu verwenden.

Das Produkt GFS BTB muss in Verbindung mit einem anderen GFS-Produkt wie etwa dem GFS
Mini oder GFS Ultimate verwendet werden. Bei Verwendung des GFS BTB ist es wichtig



sicherzustellen, dass alle anderen GFS-Produkte entsprechend der jeweiligen Benutzeranleitung
(BA) verwendet werden.

J. Dieses Produkt wurde nicht im Hinblick auf seine Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld
untersucht. Dieses Produkt wurde nicht im Hinblick auf Erwarmung oder Verlagerung im MR-
Umfeld untersucht. Der Einsatz von MR-Technologie bei Vorhandensein von Produkten dieser Art
kann magnetisch bedingte Verlagerungskrafte und -momente, Erwarmung durch Hochfrequenzen
und Bildartifakte verursachen. Die standardmaRigen Richtlinien fir MRT-Untersuchungen an
postoperativen Patienten sind einzuhalten.

Verpackung und Etikettierung:

A. Dieses Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder Etikettierung beschadigt
ist, Feuchtigkeit oder extremen Temperaturen ausgesetzt war oder in irgendeiner Weise verandert
wurde.

B. Bitte melden Sie Schaden oder Anderungen an der Verpackung dem Parcus Medical-
Kundendienst.

Materialdaten:

Die Produktserie GFS BTB wird mit hochfestem, geflochtenen Polyethylen-Polyblend-Nahtmaterial
geliefert. Als Verankerungsmaterial kommt Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136) zur Anwendung.

Sterilisation:

Die Produktserie GFS BTB wird steril geliefert. Der Inhalt wird mit EO-Gas sterilisiert. Diese
Produkte dirfen niemals resterilisiert werden.

Lagerung:

Die Produkte sind in der ungedffneten Originalverpackung trocken zu lagern und dirfen nach dem
auf der Verpackung angegebenen Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwendet werden.

Benutzeranleitung (Knochen-Sehnen-Knochen-Transplantat):
A. Fertigen Sie gemaR der von Ihnen bevorzugten Methode den Knochentunnel an.

B. Bereiten Sie das Transplantat vor, indem Sie ein Loch in den Knochenblock bohren, der in den
Oberschenkelschaft. Verwenden Sie dazu einen Parcus 3,0-mm-GFS-BTB-Bohrer. Lokalisieren
und zentrieren Sie das Loch 10 mm vom proximalen Ende des Knochenblocks (gegeniiber des
Transplantats), so orientiert, dass das Loch durch das Kortikal des Knochens verlauft. Es kann
erforderlich sein, die Ecken des Knochenblocks abzurunden, um die Ausrichtung des GFS-BTB-
Konstrukts zur distalen Spitze des Transplantats zu unterstitzen.

C. Schieben Sie das GFS BTB so durch den Knochenblock, dass der Knopf auf dem kortikalen
Oberflache liegt, wenn der BTB-Faden durchgezogen wird. Schieben Sie den BTB-Faden durch
die Schlaufe des ausgewahlten GFS Mini- oder GFS Ultimate-Produkts mithilfe der beigefligten
Nadel mit Faden zum Durchschieben.

D. Anschlieflend wird die durchgeschobene Nadel verwendet, um den Titanknopf des GFS BTB am
distalen Ende des GFS-BTB-Nahtkonstrukts durch die Schlaufe der Naht zu fihren. Nachdem
das GFS BTB wieder an sich selbst festgehakt ist, kann die Nadel abgeschnitten und entsorgt
werden.



E. Driicken Sie den BTB-Knopf in das 3,0-mm-Loch, beginnend von der Oberflache, die dem Kortikal
gegenuber liegt. Ziehen Sie den BTB-Faden von der kortikalen Oberflache des Knochenblocks
mithilfe eines nicht abrasiven Instruments, das flir das Fassen des Fadens geeignet ist, bis der
Knopf vollstandig in den Knochenblock eingeschoben ist. Die distale Ose der BTB-Naht sollte den
Knopf in das Loch ziehen, da dies verhindert, dass die Naht schlaff im Inneren des Lochs hangt.

F. Wenn der GFS BTB am GFS Mini oder GFS Ultimate befestigt ist, wird das Konstrukt durch die
vorbereitend gebohrten tibialen und femoralen Knochenkanéale geschoben. Dabei ist den
Empfehlungen des entsprechenden GFS-Gerats zu folgen sowie der bevorzugten Technik des
Chirurgen.



Familia de productos GFS BTB (Espaiiol)

1.

Indicaciones:

Los dispositivos GFS BTB estan indicados para su uso en la fijacion de ligamentos y tendones en
pacientes que requieran reparacién de ligamentos o tendones.

Contraindicaciones:

A.
B.

Cualquier infeccién activa.

Limitaciones del suministro sanguineo u otras condiciones sistémicas que puedan retardar la
curacion.

. Si se sospecha sensibilidad a cuerpos extrafios, ésta debe identificarse y deben tomarse

precauciones.

. Calidad o cantidad de hueso insuficientes.

Incapacidad o falta de voluntad del paciente para seguir el régimen postoperatorio indicado por el
cirujano.

. Cualquier situacion que comprometa la capacidad del usuario para seguir las instrucciones de uso

o utilizar el dispositivo para una indicacion distinta a las sefialadas.

Efectos adversos:

A.
B.
C.

Infeccidn, tanto profunda como superficial.
Alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.

Riesgos debidos a la anestesia.

Advertencias:

A.
B.

Este producto es para su uso exclusivo por un médico, o bajo sus oérdenes.

La fijacion que proporciona este dispositivo debe protegerse hasta que la curacion sea completa.
De no seguir el régimen postoperatorio indicado por el cirujano, se puede producir un fallo del
dispositivo y se pueden comprometer los resultados.

. La seleccion del tamafio del implante debe hacerse con cuidado, teniendo en cuenta la calidad del

hueso sobre el cual se apoyara el implante y la longitud deseada del injerto que quedara en el
tunel.

. La decisién de retirar el dispositivo debe tener en cuenta el riesgo potencial de un segundo

procedimiento quirurgico. Debe de implementarse un plan de gestidon postoperatoria adecuado
una vez retirado el implante.

. La planificacién y evaluacién preoperatorias, enfoques y técnica quirdrgicos, y la familiaridad con

el implante, incluyendo su instrumentacion y sus limitaciones, son componentes necesarios para
alcanzar un buen resultado quirargico.

. Este dispositivo, incluyendo todos los contenidos del paquete estéril, nunca deben ser

reutilizados. La reutilizacion o reesterilizacién pueden conllevar cambios en las caracteristicas del
material, tales como deformacion y degradacién del material, que pueden comprometer el
desempefio del dispositivo. El reprocesamiento de dispositivos de un solo uso puede también
provocar contaminacion cruzada, resultando en infeccion del paciente.

. Este dispositivo, incluyendo todos los contenidos del paquete estéril, nunca deben ser

reesterilizados.

. Debe de utilizarse el instrumental apropiado para implantar este dispositivo.

El dispositivo GFS BTB debe utilizarse junto con otro dispositivo GFS, como GFS Mini o GFS
Ultimate. Cuando se utiliza el GFS BTB, es importante asegurarse que todos los dispositivos
GFS se utilicen para lo que se indica segun las Instrucciones de uso correspondientes.



J. Este dispositivo no ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el ambiente de
RM. Este dispositivo no ha sido evaluado en cuanto a calentamiento o desplazamiento en el
ambiente de RM. El uso de tecnologia de RM en presencia de dispositivos de esta naturaleza
puede causar fuerzas y torques de desplazamiento inducidos magnéticamente, calentamiento por
radiofrecuencia y artefactos de imagen. Para pacientes en postoperatorio, deben de seguirse las
pautas de deteccion de IRM estandar.

Empaquetado y etiquetado:

A. No utilice este producto si el paquete o la etiqueta estan dafiados, muestran senales de
exposicion a humedad o temperaturas extremas, o fueron alterados de alguna forma.

B. Pdngase en contacto con el Servicio al Cliente de Parcus Medical para informar de cualquier dafo
o alteraciones al paquete.

Especificaciones de material:

La familia de productos GFS BTB se suministra con suturas Polyblend de polietileno trenzado de alta
resistencia. El material de anclaje es Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Esterilizacion:

La familia de productos GFS BTB se suministra estéril. El contenido esta esterilizado con gas EO.
Estos productos nunca deben ser reesterilizados.

Almacenamiento:

Los productos deben ser almacenados en el paquete original sin abrir, en un lugar seco, y no deben
usarse después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Instrucciones de uso (injerto 6seo hueso/tendén)
A. Prepare tuneles en el hueso usando la técnica preferida por el usuario.

B. Prepare el injerto haciendo una perforacién en el bloque 6seo a fijar en la cavidad femoral
utilizando la broca Parcus de 3,0 mm de GFS BTB. Ubique y centre el agujero de 10 mm desde el
extremo proximal del bloque 6seo (opuesto al injerto), orientado de forma que el orificio pase a
través de la capa cortical del hueso. Puede que sea necesario redondear las esquinas del bloque
Oseo para ayudar a la orientacién de la estructura GFS BTB hacia la punta distal del injerto.

C. Pase el GFS BTB a través del bloque 6seo, de forma que el botdn se apoye en la cara cortical
cuando se tira de la sutura de BTB. Pase la sutura BTB a través del lazo del dispositivo GFS Mini
o GFS Ultimate elegido mediante la aguja incluida con sutura.

D. La aguja se utiliza para pasar el boton de titanio del GFS BTB a través del ojo de sutura en el
extremo distal de la estructura de sutura GFS BTB. Una vez que el GFS BTB esta reenganchado
sobre si mismo, debe cortarse y desecharse la aguja.



E. Presione el boton BTB en el agujero de 3,0 mm, empezando desde la cara opuesta a la capa
cortical. Desde la cara cortical del bloque éseo, tire de la sutura BTB utilizando un instrumento no
abrasivo adecuado para coger la sutura hasta que el boton esté introducido en su totalidad en el
bloque 6seo. El ojal distal de la sutura BTB debe tirar del botdn al agujero, ya que asi se evita que
la sutura quede floja dentro del agujero.

F. Una vez que se fija el GFS BTB al GFS Mini O GFS Ultimate, la estructura se pasa a través de los
tuneles 6seos tibial y femoral hechos previamente, siguiendo las recomendaciones del dispositivo
GFS aplicable y la técnica de preferencia del cirujano.



Famille de produits GFS BTB (francais)
1. Indications:

Les dispositifs GFS BTB sont indiqués pour servir a la fixation des ligaments et des tendons chez les
patients nécessitant une réparation d’'un ligament ou d’'un tendon.

2. Contre-indications:
A. Toute infection active.

B. Limites d’approvisionnement de sang ou d'autres conditions systémiques qui peuvent retarder la
guérison.

. Sensibilité au corps étranger, si suspecté, doit étre identifié et les précautions observées.
. Qualité ou quantité insuffisante des os.

. L'incapacité ou le refus du patient a suivre le traitement post-opératoire prescrit du chirurgien.
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. Toute situation qui pourrait compromettre la capacité de I'utilisateur a suivre les indications pour
I'utilisation du dispositif pour une indication autre que celles énumérées.

3. Effets indésirables:
A. Infection, a la fois profonde et superficielle.
B. Allergies et autres réactions aux matériaux du dispositif.
C. Risques dus a l'anesthésie.
4. Avertissements:
A. Ce produit est prévu pour une utilisation par ou sur ordre d’'un médecin.

B. La fixation fournie par ce dispositif doit étre protégée jusqu'a guérison compléte. Le non-respect
du régime postopératoire prescrit par le chirurgien pourrait entrainer la défaillance du dispositif et
des résultats compromis.

C. Le choix de la taille de I'implant doit étre fait avec soin en tenant compte de la qualité de I'os sur
lequel l'implant repose et la longueur désirée de la greffe qui résidera dans le tunnel.

D. Toute décision visant a retirer le dispositif devrait prendre en considération le risque d’'une
deuxiéme intervention chirurgicale. Un plan de gestion postopératoire adéquat devrait étre
appliqué apres le retrait de I'implant.

E. La planification préopératoire et évaluation, les approches chirurgicales et techniques et la
familiarité de I'implant, y compris ses instruments et ses limitations, sont indispensables a
I'obtention d’un bon résultat chirurgical.

F. Ce dispositif, y compris tout le contenu de I'emballage stérile, ne doit jamais étre réutilisé. La
réutilisation ou la restérilisation peut conduire a des changements dans les caractéristiques
matérielles telles que la déformation et la dégradation matérielle qui peut compromettre la
performance du dispositif. Le retraitement des dispositifs & usage unique peut aussi causer la
contamination croisée conduisant a l'infection du patient.

G. Ce dispositif, y compris tout le contenu de 'emballage stérile, ne doit jamais étre restérilisé.
H. Une instrumentation appropriée devrait étre utilisée pour implanter ce dispositif.

I. Les dispositifs GFS BTB doivent étre utilisés avec un autre dispositif GFS, tel que GFS Mini ou
GFS Ultime. Lors de I'utilisation du BTB GFS, il est important de s'assurer que tous les autres
dispositifs GFS sont utilisés comme prévu, conformément a leur mode d'emploi respectif (IFU).

J. Ce dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement MR. Ce
dispositif n'a pas été testé pour le chauffage ou la migration dans I'environnement
MR. L'utilisation de la technologie MR en présence de dispositifs de cette nature peut causer le



déplacement magnétique de forces induites et de couples, chauffage de radio fréquence et des
artefacts d'image. Directives de dépistage des normes IRM pour les patients postopératoires
doivent étre suivies.

Emballage et étiquetage:

A. Ne pas utiliser ce produit si 'emballage ou I'étiquetage a été endommagé, montre des signes
d’exposition a 'humidité ou a des températures extrémes ou a été altéré de quelque fagon que ce
soit.

B. Communiquez avec le Service a la clientéle de Parcus Medical pour signaler tout dommage ou
altérations de I'emballage.

Spécifications matérielles:

La famille de produits GFS BTB est fournie avec des sutures de poly-polyéthylene haute résistance,
tressées et mélangées. Le matériau d'ancrage est Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Stérilisation:

La famille de produits GFS BTB est fournie stérile. Le contenu est stérilisé par le gaz EO. Ces
produits ne doivent jamais étre restérilisés.

Stockage:

Les produits doivent étre stockés dans I'emballage d'origine non ouvert dans un endroit sec et ne
doivent pas étre utilisés au-dela de la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Mode d'emploi (greffe osseuse du tendon osseux):
A. Préparez le tunnel osseux en utilisant la méthode préférée de I'utilisateur.

B. Préparez la greffe en pergant un trou dans le bloc osseux a fixer dans la cavité fémorale a l'aide
d'un foret Parcus 3.0 mm GFS BTB. Localisez et centrez le trou a 10 mm de l'extrémité proximale
du bloc osseux (a l'opposé de la greffe), orienté de maniére a ce que le trou traverse la couche
corticale de l'os. Il peut étre nécessaire d'arrondir les coins du bloc osseux pour faciliter
l'orientation de la construction GFS BTB vers I'extrémité distale de la greffe.

C. Passez le GFS BTB a travers le bloc osseux de sorte que le bouton repose sur la face corticale
lorsque la suture du BTB est tirée. Passez la suture BTB dans la boucle du dispositif GFS Mini ou
GFS Ultime sélectionné a I'aide de l'aiguille passante fixée avec suture.

D. L'aiguille qui passe est ensuite utilisée pour passer le bouton en titane du GFS BTB a travers l'oeil
de suture a I'extrémité distale de la construction de suture GFS BTB. Une fois que le GFS BTB
est raccroché a lui-méme, l'aiguille qui passe peut étre coupée et jetée.



E. Appuyez sur le bouton BTB dans le trou de 3.0 mm en partant de la face opposée a la couche
corticale. A partir de la face corticale du bloc osseux, tirez la suture BTB a l'aide d'un instrument
non abrasif approprié pour saisir la suture jusqu'a ce que le bouton soit complétement inséré dans

le bloc osseux. L'ceillet distal de la suture BTB doit tirer le bouton dans le trou afin d'empécher la
suture de se relacher a l'intérieur du trou.

F. Une fois que le BTB GFS est sécurisé sur GFS Mini ou GFS Ultime, la construction est transmise
par les tunnels osseux tibiaux et fémoraux précédemment créés en suivant les recommandations
des préférences du dispositif GFS et de la technique du chirurgien.



Famiglia di prodotti GFS BTB (italiano)

1.

Indicazioni:

| dispositivi GFS Parcus sono indicati per I'uso nel fissaggio dei legamenti e dei tendini nei pazienti
che richiedono la riparazione del legamento o del tendine.

Controindicazioni:

A.
B.

Eventuali infezioni attive

Limitazioni nel rifornimento di sangue o altre condizioni sistemiche che possono ritardare la
guarigione.

. Sensibilita ai corpi estranei. In caso di sospetto, identificare la sensibilita e osservare le dovute

precauzioni.

. Qualita o quantita ossea insufficienti.

Incapacita o mancanza di volonta da parte dei genitori di seguire il regime postoperatorio
prescritto dal chirurgo.

. Qualsiasi situazione che potrebbe compromettere la capacita del paziente di seguire le istruzioni

per l'uso oppure l'uso del dispositivo per una patologia diversa da quella elencata.

Effetti collaterali:

A.
B.
C.

Infezione, profonda o superficiale.
Allergie o altre reazioni ai materiali del dispositivo.

Rischi connessi all'anestesia.

Avvertenza:

A.
B.

Questo prodotto deve essere utilizzato solo da o per ordine di un medico.

Il fissaggio garantito da questo dispositivo deve essere protetto fino alla completa guarigione. Se
non si segue il regime postoperatorio prescritto dal chirurgo, il dispositivo potrebbe i risultati del
dispositivo potrebbero essere compromessi.

. La selezione della dimensione dell'impianto deve essere fatta con cura, tenendo in considerazione

la qualita dell'osso su cui poggera l'impianto e la lunghezza desiderata di innesto che risiedera nel
tunnel.

. Qualsiasi decisione di rimuovere il dispositivo deve prendere in considerazione il potenziale rischio

di un secondo intervento chirurgico. Dopo la rimozione dell'impianto, deve essere seguito un
adeguato mantenimento postoperatorio.

. La pianificazione e la valutazione preoperatoria, gli approcci e le tecniche chirurgiche, e la

familiarita con l'impianto, inclusi la strumentazione e le limitazioni, sono componenti necessarie al
raggiungimento di un buon risultato chirurgico.

. Questo dispositivo, incluso tutto il contenuto della confezione sterile, non deve mai essere

riutilizzato. |l riutilizzo o la risterilizzazione possono apportare modifiche alle caratteristiche del
materiale, ad esempio deformazione e degradazione, che ne compromettono le prestazioni. La
rilavorazione di dispositivi monouso puo provocare, anche, la contaminazione incrociata e, di
conseguenza, l'infezione del paziente.

. Questo dispositivo, incluso tutto il contenuto della confezione sterile, non deve mai essere

nuovamente sterilizzato.

. Per impiantare questo dispositivo, utilizzare una strumentazione adeguata.

Il dispositivo GFS BTB deve essere utilizzato in combinazione con un altro dispositivo GFS, come
GFS Mini o GFS Ultimate. Durante I'utilizzo di GFS BTB, € importante assicurarsi che tutti gli altri
dispositivi GFS siano utilizzati come previsto dalle rispettive Istruzioni per I'uso (IFU).



J. Questo dispositivo non & stato valutato per la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente
MR. Questo dispositivo non & stato testato per riscaldamento o migrazione nell'ambiente
MR. L'uso della tecnologia MR in presenza di dispositivi di questo tipo pud causare forze e coppie
dislocate e magneticamente indotte, radio frequenza riscaldamento e artefatti dell'immagine.
Devono essere seguiti gli standard MR, le linee guida degli screening per i pazienti post-operatori.

Confezionamento ed etichettatura:

A. Non usare il prodotto se la confezione o I'etichetta & stata danneggiata, se mostra segni di
esposizione a umidita o temperature estreme, oppure se € stato alterato in qualsiasi modo.

B. Per segnalare eventuali danni o alterazioni delle confezioni, contattare il servizio clienti di Parcus
Medical.

Specifiche dei materiali:

La famiglia di prodotti del GFS Parcus & fornita con punti di sutura di ad alta resistenza, intrecciati, in
polietilene polyblend. Il materiale di ancoraggio & Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Sterilizzazione:

Questa famiglia di prodotti del GFS BTB é fornita in modo sterile. 1l contenuto & stato sterilizzato
tramite gas di ossido di etilene. Questi prodotti non devono mai essere sterilizzati nuovamente.

Conservazione:

| prodotti devono essere conservati nella confezione originale e chiusa in un luogo asciutto, e non
devono essere utilizzati oltre la data di scadenza indicata sulla confezione.

Istruzioni per I'uso (innesto osseo tendine osseo):
A. Preparare il tunnel osseo usando il metodo preferito dall'utente.

B. Preparare l'innesto praticando un foro nel blocco osseo da fissare nella presa femorale utilizzando
una punta di trapano GFS BTB di Parcus 3.0mm. Individuare e centrare il foro a 10 mm
dall'estremita prossimale del blocco osseo (opposto all'innesto), orientato in modo tale che il foro
passi attraverso lo strato corticale dell'osso. Potrebbe essere necessario arrotondare gli angoli del
blocco osseo per facilitare I'orientamento del costrutto GFS BTB alla punta distale dell'innesto.

C. Passare il GFS BTB attraverso il blocco osseo in modo tale che il pulsante si trovi sulla faccia
corticale quando viene estratta la sutura BTB. Passare la sutura BTB attraverso il loop del
dispositivo GFS Mini o GFS Ultimate selezionato utilizzando I'ago passante collegato con la
sutura.

D. L'ago passante viene quindi utilizzato per passare il pulsante in titanio del BTB GFS attraverso
I'occhio di sutura all'estremita distale del costrutto di sutura GFS BTB. Una volta che il GFS BTB
viene agganciato a se stesso, I'ago che passa puod essere tagliato e scartato.



E. Premere il pulsante BTB nel foro da 3,0 mm iniziando dalla faccia opposta allo strato corticale.
Dalla faccia corticale del blocco osseo, tirare la sutura BTB utilizzando uno strumento non
abrasivo adatto per afferrare la sutura fino a quando il pulsante € completamente inserito nel
blocco osseo. L'occhiello distale della sutura BTB deve essere tirato il pulsante nel foro in quanto

cio evitera che la sutura si allenti all'interno del foro.

F. Una volta che GFS BTB ¢ protetto su GFS Mini o GFS Ultimate, il costrutto viene passato
attraverso le gallerie tibiali e femorali precedentemente create seguendo le raccomandazioni della

preferenza tecnica del dispositivo GFS e applicata dal chirurgo.



Familia de Produtos GFS BTB (Portugués - EU)

1.

Indicagoes:

Os dispositivos GFS BTB séo indicados para uso na fixagao de ligamentos e tenddes em pacientes
que necessitem de reparo de ligamento ou tendao.

Contraindicagoes:

A.
B.
C.

Qualquer infecgdo ativa.
Limitagbes na irrigagdo sanguinea ou outras condi¢des sistémicas que possam retardar a cura.

Sensibilidade a corpos estranhos, caso haja esta suspeita, deve ser identificada e as precaugdes
observadas.

. Qualidade ou quantidade de osso insuficiente.

Incapacidade ou relutdncia do paciente a seguir o regime de tratamento pds-operatdrio prescrito
pelo cirurgido.

. Qualquer situagao que possa comprometer a capacidade do usuario seguir as orientagdes para

uso, ou entao a utilizagao do dispositivo para uma indicagao diferente daquelas listadas.

Efeitos adversos:

A.
B.
C.

Infecgao, tanto profunda quanto superficial.
Alergias e outras reagdes a materiais do dispositivo.

Riscos devido a anestesia.

Adverténcias:

A.
B.

Este produto destina-se a utilizagdo por um médico ou por ordem deste.

A fixagao possibilitada por este dispositivo deve ser protegida até que a cicatrizagéo seja
completa. Se o regime de tratamento pds-operatorio prescrito pelo cirurgido nao for seguido, isto
pode resultar em falha do dispositivo e resultados comprometidos.

. A escolha de tamanho do implante deve ser feita com cuidado, levando em consideracgao a

qualidade do osso no qual o implante sera disposto e o comprimento desejado do enxerto que
sera disposto no tunel.

. Qualquer decisao de remover o dispositivo deve levar em consideragao o possivel risco de um

segundo procedimento cirurgico. Um plano de administragao pds-operatoério adequado deve ser
implantado apds a remogao do implante.

. O planejamento e avaliagao pré-operatorios, a técnica e abordagens cirurgicas, assim como a

familiaridade do implante, inclusive sua instrumentacéo e limitagdes, sdo componentes
necessarios para atingir um bom resultado cirurgico.

. Este dispositivo, incluindo todos os conteudos da embalagem esterilizada, nunca deve ser

reutilizado. A reutilizacdo ou reesterilizagao pode levar a alteragcdes nas caracteristicas do
material, como deformagao e degradagao do material, que podem comprometer o desempenho
do dispositivo. O reprocessamento de dispositivos de uso Unico também pode causar
contaminagao cruzada, levando a infecgao do paciente.

. Este dispositivo, incluindo todos os conteudos da embalagem esterilizada, nunca deve ser

reesterilizado.

. Alinstrumentacao apropriada deve ser utilizada para implantar este dispositivo.

O dispositivo GFS BTB deve ser utilizado em conjunto com outro dispositivo GFS, como o GFS
Mini ou o GFS Ultimate. Ao utilizar o GFS BTB, é importante assegurar que todos os outros
dispositivos GFS estejam sendo utilizados conforme concebidos, em consonancia com as
respetivas Instrugdes para a Utilizagao (IFU).



J. Este dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente da
ressonancia magnética (MR). Este dispositivo n&o foi testado quanto ao aquecimento ou
migragdo no ambiente da ressonancia magnética (MR). O uso da tecnologia de MR na presenca
de dispositivos desta natureza pode ocasionar forgas e torques de deslocamento magneticamente
induzidos, aquecimento da radiofrequéncia e artefatos na imagem. Devem ser seguidas as
diretrizes padrao da triagem por ressonancia magnética (MRI) para pacientes pds-operatorios.

Embalagem e etiquetagem:

A. Nao se deve utilizar este produto se a embalagem ou a etiqueta estiver danificada, mostrar sinais
de exposi¢cao a humidade ou temperatura extrema, ou tiver sido alterada de alguma forma.

B. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Parcus Medical para reportar qualquer dano
ou alteragdes da embalagem.

Especificagdes do Material:

A Familia de Produtos GFS BTB é equipada com suturas trangadas de polimistura de polietileno de
alta resisténcia. O material da ancora é Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Esterilizagao:

Esta Familia de Produtos GFS BTB é fornecida esterilizada. Os conteudos sao esterilizados por gas
de 6xido de etileno. Esses produtos nunca devem ser reesterilizados.

Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados na embalagem original fechada, num local seco, e ndo devem
ser utilizados ap6s a data de vencimento indicada na embalagem.

Instrugdes para a Utilizagdo (Enxerto Osseo de Tenddo Osseo):
A. Prepare o tunel 6sseo utilizando o método preferencial do usuario.

B. Prepare o enxerto por meio da perfuragédono bloco ésseo a ser fixado no alvéolo femoral
utilizando-se uma broca GFS BTB de 3,0 mm Parcus. E necessario localizar e centralizar o
orificios a 10 mm da extremidade proximal do bloco 6sseo (no lado oposto ao o enxerto),
orientado de forma tal que o orificio passe através da camada cortical do osso. Pode ser
necessario arredondar os cantos do bloco 6sseo para auxiliar na orientagao do elemento do GFS
BTB na ponta distal do enxerto.

C. Passar o GFS BTB através do bloco 6sseo, de forma tal que o botéo fique posicionado na face
cortical quando a sutura com BTB for puxada. Passar a sutura com BTB através do lago do
dispositivo GFS Mini ou GFS Ultimate selecionado, utilizando-se a agulha de passagem acoplada
com a sutura.

D. A agulha de passagem €, em seguida, utilizada para passar o botédo de titdnio do GFS BTB
através do olhal da agulha de sutura na extremidade distal do elemento de sutura com GFS BTB.
Uma vez que o GFS BTB esteja alinhavado em si préprio, a agulha de passagem pode ser
cortada e descartada.



E. Premir o botdo do BTB no orificio de 3,0 mm a comecar da face que encontra-se oposta a
camada cortical. A partir da face cortical do bloco 6sseo, puxar a sutura com BTB utilizando um
instrumeno nao abrasivo adequado para prender a sutura até que o botéo esteja completamente
inserido no bloco dsseo. O olhal distal da sutura com BTB deve estar a puxar o botao no orificio,
uma vez que isso impedira que a sutura fique folgada dentro do orificio.

F. Uma vez que o GFS BTB seja fixado no GFS Mini ou GFS Ultimate, o elemento é passado
verticalmente até os tuneis 6sseos tibiais e femorais, seguindo-se as recomendacgdes do
dispositivo GFS aplicavel e a técnica de preferéncia do cirurgido.



Familia de Produtos GFS BTB (Portugués - BR)

1.

Indicagoes:

Os dispositivos GFS BTB séo indicados para uso na fixagao de ligamentos e tendées em pacientes
que necessitam de reparo de ligamento ou tendao.

Contraindicagoes:

A.
B.
C.

Qualquer infecgdo ativa.
Limitagbes na irrigagdo sanguinea ou outras condi¢des sistémicas que possam retardar a cura.

E necessario identificar a sensibilidade a corpos estranhos, caso haja esta suspeita, e devem ser
observadas as precaugodes.

. Qualidade ou quantidade de osso insuficiente.

Incapacidade ou relutdncia do paciente a seguir o regime de tratamento pds-operatdrio prescrito
pelo cirurgido.

. Qualquer situagao que possa comprometer a capacidade do usuario seguir as orientagdes para

uso, ou entao a utilizagao do dispositivo para uma indicagao diferente daquelas listadas.

Efeitos adversos:

A.
B.
C.

Infecgao, tanto profunda quanto superficial.
Alergias e outras reagdes a materiais do dispositivo.

Riscos devido a anestesia.

Adverténcias:

A.
B.

Este produto foi concebido para uso por orientagao de um médico.

A fixagao possibilitada por este dispositivo deve ser protegida até que a cicatrizagéo seja
completa. Se o regime de tratamento pds-operatorio prescrito pelo cirurgido nao for seguido, isto
pode resultar em falha do dispositivo e resultados comprometidos.

. A escolha do tamanho do implante deve ser feita com cuidado, levando-se em consideragéo a

qualidade do osso em que o implante vai descansar e o comprimento desejado de enxerto que
ficara no tunel.

. Qualquer decisao de remover o dispositivo deve levar em consideragao o possivel risco de um

segundo procedimento cirurgico. Um plano de administragéo pds-operatorio adequado deve ser
implantado apds a remogao do implante.

. O planejamento e a avaliagao pré-operatorios, a técnica e abordagens cirurgicas, assim como a

familiaridade do implante, inclusive sua instrumentacéo e limitagdes, sdo componentes
necessarios para atingir um bom resultado cirurgico.

. Este dispositivo, incluindo todo o conteido da embalagem estéril, nunca deve ser reutilizado. A

reutilizagdo ou reesterilizagcao pode levar a alteragbes nas caracteristicas do material, como
deformagéao e degradagao do material, que podem comprometer o desempenho do dispositivo. O
reprocessamento de dispositivos de uso unico também pode causar contaminagao cruzada,
levando a infec¢ao do paciente.

. Este dispositivo, incluindo todo o conteido da embalagem estéril, nunca deve ser reesterilizado.

. Alinstrumentagao apropriada deve ser utilizada para implantar este dispositivo.

O dispositivo GFS BTB deve ser usado em conjunto com outro dispositivo GFS, como o GFS Mini
ou o GFS Ultimate. Ao usar o GFS BTB, é importante garantir que todos os outros dispositivos
GFS estejam sendo usados conforme planejado de acordo com suas respectivas Instru¢des de
Uso (IFU).



J. Este dispositivo néo foi avaliado para se determinar se é seguro e compativel no ambiente de
RM. Este dispositivo nao foi testado em termos de aquecimento ou migragdo no ambiente de
RM. A utilizagédo da tecnologia de RM na presenga de dispositivos desta natureza pode causar
forcas e torques de deslocamento induzidos magneticamente, aquecimento por radiofrequéncia e
artefatos de imagem. Devem-se seguir as diretrizes padronizadas de rastreamento por RM para
pacientes no pés-operatério.

Embalagem e Etiquetagem:

A. Nao use este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de
exposicdo a umidade ou temperaturas extremas ou tiver sido alterada de alguma forma.

B. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Parcus Medical para reportar qualquer dano
ou alteragdes da embalagem.

Especificagdes do Material:

A familia de produtos GFS BTB é fornecida com suturas Polyblend de polietileno trangado de alta
resisténcia. O material de ancora é Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Esterilizagao:

A Familia de Produtos GFS BTB é fornecida esterilizada. Os conteldos sao esterilizados por gas de
oxido de etileno. Esses produtos nunca devem ser reesterilizados.

Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados na embalagem original fechada, em um local seco, e ndo
devem ser utilizados apés a data de vencimento indicada na embalagem.

Instrugées de Uso (Enxerto Osseo do Tend3o):
A. Prepare o tunel 6sseo usando a técnica preferida do usuario.

B. Prepare o enxerto perfurando um orificio no bloco 6sseo a ser fixado no soquete femoral usando
uma broca Parcus GFS BTB de 3,0 mm. Localize e centralize o orificio a 10 mm da extremidade
proximal do bloco ésseo (oposto ao enxerto), orientado de tal forma que o orificio passe através
da camada cortical do osso. Pode ser necessario arredondar os cantos do bloco ésseo para
auxiliar na orientagcdo da construcdo GFS BTB até a ponta distal do enxerto.

C. Passe o GFS BTB através do bloco 6sseo de forma que o botao fique na face cortical quando a
sutura BTB for puxada. Passe a sutura BTB pelo lago do dispositivo GFS Mini ou GFS Ultimate
selecionado usando a agulha de passagem inclusa com sutura.

D. A agulha de passagem ¢ entdo usada para passar o botdo de titdnio do GFS BTB através do olho
de sutura na extremidade distal da construg&o de sutura GFS BTB. Uma vez que o GFS BTB é
preso de volta em si mesmo, a agulha de passagem pode ser cortada e descartada.



E. Pressione o botao BTB no orificio de 3,0 mm a partir da face que fica em frente a camada cortical.
A partir da face cortical do bloco dsseo, puxe a sutura BTB usando um instrumento ndo abrasivo
adequado para segurar a sutura até que o botdo esteja totalmente inserido no bloco ésseo. O
orificio distal da sutura BTB deve estar puxando o botao para dentro do orificio, pois isso evitara

que a sutura se solte dentro do orificio.

F. Uma vez que o GFS BTB é fixado ao GFS Mini ou ao GFS Ultimate, o conjunto todo é passado
pelos tuneis ésseos tibial e femoral criados anteriormente, seguindo as recomendacgdes do
dispositivo GFS aplicavel e da preferéncia da técnica do cirurgido.



Skupina vyrobkii GFS BTB (Cestina)

1.

Indikace:

Zarizeni GFS BTB jsou indikovana k pouziti pfi fixaci vaz(i a Slach u pacient vyzadujicich
rekonstrukci vaz( nebo Slach.

Kontraindikace:

A.
B.
C.

Jakakoli aktivni infekce.
Omezeni prokrveni nebo jiné systémové stavy, které mohou zpomalovat hojeni.

Citlivost na cizi téleso, pokud existuje podezfeni, méla by se zjistit a nutno dodrzovat
bezpecénostni opatieni.

. Nedostate¢na kvalita nebo kvantita kosti.

E. Neschopnost nebo neochota pacienta dodrZovat chirurgem doporuéeny pooperacni rezim.

Jakakoli situace, ktera by sniZzovala schopnost uzivatele dodrzet navod k pouZiti, nebo pouzivani
zafizeni k jiné indikaci, nez je uvedeno.

Nezadouci u€inky:

A
B.
C.

Hluboka a povrchova infekce.
Alergie a dalSi reakce na materialy zafizeni.

Rizika spojena s anestezii.

Varovani:

A.
B.

Tento vyrobek je uréen pro pouziti I€kafem nebo na Iékafsky pFedpis.

Fixaci provadénou timto zafizenim tfeba chranit az do uplného zhojeni. Nedodrzeni poopera¢niho
rezimu doporuc¢eného chirurgem miize mit za nasledek selhani zafizeni a zhorSeni vysledku.

. Volbu velikosti implantatu nutno provadét s ohledem na kvalitu kosti, na které bude implantat

spocivat, a na pozadovanou délku $tépu, ktera bude usazena v tunelu.

. Pfed pfipadnym rozhodnutim o odstranéni zafizeni by se mélo zvaZzit potencialni riziko druhého

chirurgického zakroku. Po odstranéni implantatu nutno dodrzovat adekvatni pooperacni péci.

. Pfedoperacni planovani a vyhodnoceni, chirurgické pfistupy a technika, seznameni se s

implantatem, v€etné jeho instrumentaria a omezeni, jsou nezbytnou soucasti pro dosazeni
dobrého vysledku operace.

. Toto zafizeni, v€etné vesSkerého obsahu sterilniho baleni, se nikdy nesmi opakované pouzivat.

Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace mohou pozménit vlastnosti materialu, tj. zpusobit
jeho deformaci a degradaci, které mohou nasledné snizit funkénost zafizeni. Obnova pouzitych
zafizeni pro jedno pouziti mlze také zplsobit zkfizenou kontaminaci a ohrozit pacienta infekci.

. Toto zafizeni, v€etné veskerého obsahu sterilniho obalu, se nikdy nesmi opakované sterilizovat.

. Pfi implantaci tohoto zafizeni se musi pouzivat vhodné instrumentarium.

Zafizeni GFS BTB se musi pouzivat s jinym zafizenim GFS, jako napfiklad GFS Mini nebo GFS
Ultimate. Béhem pouziti zafizeni GFS BTB je dulezité zajistit, aby byla vSechna ostatni zafizeni
GFS pouzivana ke svému ucelu podle svého prislusného navodu k pouziti.

Toto zafizeni nebylo hodnoceno z hlediska bezpe&nosti a kompatibility v prostfedi MR
(magnetické rezonance). Toto zafizeni nebylo testovano z hlediska ohfevu nebo migrace v
prostfedi MR. Pouzivani technologie zobrazovani pomoci MR za pfitomnosti zafizeni tohoto typu
muze zplsobit magneticky indukovanou silu a posun, radiofrekvencni ohfev a obrazové artefakty.
Nutno dodrzovat standardni pokyny pro screening MR u pacientd po chirurgickém zakroku.



Baleni a oznaceni na obalu:

A. Vyrobek nepouzivejte, pokud doSlo k poSkozeni baleni nebo oznaceni na obalu, vykazuje znamky
vystaveni vlhkosti nebo extrémnich teplot nebo byl jakymkoli zplisobem pozménén.

B. Kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti Parcus Medical a informujte o poSkozeni nebo zméné
baleni.

Specifikace materialu:

Skupina vyrobktl GFS BTB se dodava se splétanymi, polyetylénovymi polymembranovymi suturami o
vysoké pevnosti. Kotva je vyrobena z materialu Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Sterilizace:

Skupina vyrobkt GFS BTB se dodava sterilni. Obsah baleni je sterilizovan plynnym etylenoxidem.
Tyto vyrobky se nikdy nesmi opakované sterilizovat.

Skladovani:

Vyrobky se musi skladovat na suchém misté v originalnim neotevieném obalu a nesmi byt pouzZivany
po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu.

Navod k pouziti (Stép kost-Slacha-kost):
A. Pripravte kostni tunel metodou preferovanou uzivatelem.

B. Pripravte s§tép vyvrtanim otvoru do kostniho blo¢ku k upevnéni do femoralni dutiny pomoci 3,0mm
vrtaciho bitu Parcus GFS BTB. Lokalizujte stfed otvoru ve vzdalenosti 10 mm od proximainiho
konce kostniho blo¢ku (proti §t€pu), orientovany tak, aby otvor prochazel skrze kortikalni vrstvu
kosti. Muze byt nutné zaoblit rohy kostniho blo¢ku, aby se usnadnila orientace konstrukce zafizeni
GFS BTB na distalni hrot stépu.

C. Protahnéte zafizeni GFS BTB kostnim blockem tak, aby se button pfi protahovani sutury BTB
nachazel na ploSe kortikalni kosti. Protdhnéte suturu BTB smyc€kou zvoleného zafizeni GFS Mini
nebo GFS Ultimate pomoci pfipojené jehly uréené k provedeni sutury.

D. Tato jehla se poté pouzije k prichodu titanovym buttonem zafizeni GFS BTB skrze o¢ko sutury na
distalnim konci konstrukce sutury GFS BTB. Po opétovném pfitazeni zafizeni GFS BTB k sobé
Ize jehlu odstfihnout a zlikvidovat.

E. Zatlacte button BTB do 3,0mm otvoru pocinaje plochou nachazejici se proti kortikalni vrstvé. Od
kortikalni plochy kostniho blo¢ku zatahnéte suturu BTB pomoci neabrazivniho nastroje vhodného



k uchyceni sutury, dokud nebude button zcela zaveden do kostniho blo¢ku. Distalni poutko sutury
BTB musi tdhnout button do otvoru, aby se zamezilo uvolnéni sutury v otvoru.

F. Po pfipevnéni zafizeni GFS BTB k zafizeni GFS Mini ¢i GFS Ultimate je konstrukce protazena
dfive vytvofenymi tibialnimi a femoralnimi kostnimi tunely podle doporuéeni pro pfislusné zafizeni
GFS a dle preferenéni techniky chirurga.



