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Instructions for use en

EXTENDED PLATE FOR CORTICAL FIXATION SYSTEMS
STERILE CORTICAL FIXATION DEVICES
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION

Extended Plate to be used with cortical fixation systems (adjustable and continuous loop) to allow a larger surface of contact with the cortical bone.

MATERIALS

- Materials implanted:

Extended plate: Non-ferromagnetic titanium alloy (Ti TAGV ELI)
Neither animal nor human origin. Non-absorbable

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.Adjustable cortical fixation systems: In case of retrodrilling, COUSIN BIOTECH recommends a tunnel diameter of 4.5 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 4.5 mm has not been validated. If the tunnel diameter is greater than 4.5 mm, the surgeon can
decide whether or not to use the extended plate.

Cortical Fixation Systems: 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. Adjustable cortical fixation systems:

e  (Create abone tunnel to insert the implant with a diameter of 4.5 mm (recommended diameter) and a graft cavity suited to its diameter.
Cortical Fixation Systems:

e  (reate a bone tunnel to insert the implant with a diameter of 5 mm (recommended diameter) and a graft cavity suited to its diameter.
3. Adjustable cortical fixation systems:

e  godirectly tostep 4.
Cortical Fixation Systems:

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, Adjustable cortical fixation systems:
Insert the suture threads and adjustment threads through the bone tunnel.

Cortical Fixation Systems:

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.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. Cortical Fixation Systems:

. go to step 12 and then step 14.
10. Adjustable cortical fixation systems:

While still applying counter tension to the graft, slide the adjustment threads one after another to adjust the loop to the required length, starting with
the white thread. Do not apply tension to the black thread.

11. Adjustable cortical fixation systems:
To lock the loop, continue to apply tension to the white adjustment thread and pull firmly on the black adjustment thread.
12. Fix the graft in the opposite bone tunnel using the required method.
Adjustable cortical fixation systems:

. gotostep 13.
Cortical Fixation Systems:

. go tostep 14.
13. If necessary, slide the adjustment threads alternately once again to obtain the required tension.

And repeat step 11.

14. Remove the suture thread(s) from the button.
15. Adjustable cortical fixation systems: Section the adjustment threads at a minimum distance of 10 mm from the cortical button.

STORAGE PRECAUTIONS
Store in a dry place away from sunlight, at room temperature and in the original packaging.
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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 humber, name and address of a consultant, and provide a full description of the incident or
complaint.

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

Table of contents
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Notice d’instructions fr

SURPLATINE POUR SYSTEMES DE FIXATION CORTICALE
DISPOSITIFS DE FIXATION CORTICALE STERILES
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

Surplatine a utiliser avec les systémes de fixation corticale (boucle réglable et continue) afin d'augmenter la surface de contact avec l'os cortical.

MATERIAUX

- Matériaux implantés :

Surplatine ; Alliage en titane non ferromagnétique (Ti TAGV ELI)
Origine ni humaine ni animale. Non résorbable

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 l'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

* Hypersensibilité connue au matériau de l'implant. Dans ce cas, il est préférable de procéder a des tests appropriés avant toute intervention.
¢ Quantité ou qualité insuffisante de l'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 - os ».
* Ne pas implanter chez '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 linsertion de Iimplant:

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 Iimplant, notamment vis-a-vis de I'appui et des contraintes
exercées par le corps sur le systéme avant que la cicatrisation osseuse ne soit suffisamment solide.

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

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité de I'implant et de '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 modéle sont identiques aux données figurant sur I'étiquette de
la pochette intérieure. Dans le cas contraire, I'utilisation de Iimplant est strictement interdite.

Le dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement IRM. Potentiel de chauffe, migration ou artefacts n‘ont pas
été testés dans I'environnement IRM. La sécurité du dispositif dans I'environnement IRM est inconnue. Scanner un patient qui a ce dispositif peut
entrainer un dommage patient.

Cet implant peut &tre 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 &tre 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, Iimplant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels
incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit).

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

Ce dispositif doit &tre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a l'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 l'utilisation des tendons du droit interne et du demi-tendineux, dans les techniques All-Inside, Inside-Out et rétro
percage.

Systéme de fixation corticale réglable : Dans le cas d'un rétro percage, COUSIN BIOTECH recommande pour le tunnel de passage de limplant un
diametre de 4,5 mm. Dans le cas d'un tunnel plein, il est préférable d'utiliser la surplatine en complément.

L'utilisation du dispositif avec un diamétre de tunnel de passage inférieur a 4,5 mm n'est pas validée. Si le diamétre du tunnel de passage est
supérieur a 4,5 mm, I'appréciation est laissée au chirurgien sur I'utilisation ou non de la surplatine.

Systéme de fixation corticale : Dans le cas d'un rétro percage, COUSIN BIOTECH recommande pour le tunnel de passage de l'implant un diamétre de
5mm. Dans le cas d'un tunnel plein, il est préférable d'utiliser la surplatine en complément.

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

Technique
1. Suturer le greffon et le passer dans la boucle.
2. En cas de systéme de fixation corticale réglable :

e (réer un tunnel osseux de passage de l'implant de 4,5 mm (diameétre conseillé) ainsi qu'une cavité de greffon adaptée a son diametre.
€En cas de systéme de fixation corticale :

e (réer un tunnel osseux de passage de l'implant de 5mm (diamétre conseillé) ainsi qu'une cavité de greffon adaptée a son diamétre.
3. En cas de systeme de fixation corticale réglable :

e  passer directement a 'étape 4

€En cas de systéme de fixation corticale :
Choix de la taille de Iimplant. 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 dimplant supérieur.

4. €n cas de systéme de fixation corticale réglable :
Faire passer les fils de suture et les fils d'ajustement par le tunnel osseux.

En cas de systéme de fixation corticale :

Faire passer les fils de suture par le tunnel osseux.

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

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

7. Retirer 'une des deux sutures

8. Faire glisser la surplatine sous le bouton. S'assurer que la suture restante se situe du c6té fendu afin de ne pas géner I'emboitement.

9. En cas de systéme de fixation corticale :
e  passeralétape 12, puis 14.

10. En cas de systéme de fixation corticale réglable :
En maintenant toujours une tension contraire sur le greffon, faire glisser les fils d'ajustement I'un aprés I'autre, en commengant par le fil blanc, afin de
réaliser le réglage de la longueur de boucle souhaitée. Ne pas appliquer une tension sur le fil noir.

11. Systeme de fixation corticale réglable :
Pour serrer la boucle, maintenir sous tension le fils d'ajustement blanc et tracter fermement le fil d'ajustement noir
12. Fixer le greffon dans le tunnel osseux opposé en utilisant la méthode désirée.
En cas de systéme de fixation corticale réglable :

e  passeralétape 13.
En cas de systéme de fixation corticale :

e  passeralétape 14.
13. Si besoin, faire glisser de nouveau alternativement les fils d'ajustement pour obtenir la tension voulue.

Et reproduire I'étape 11.

14. Retirer le / les fils de suture du bouton.
15.En cas de systéme de fixation corticale réglable : Sectionner les fils d'ajustement a une distance minimale de 10 mm du bouton cortical.
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PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil, a température ambiante et dans son emballage d'origine.

Explantation et élimination des dispositifs

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

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

L'élimination d'un dispositif médical explanté doit &tre 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 particulieres.

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
lincident 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.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

VERGROSSERUNGSPLATTE FUR KORTIKALES BEFESTIGUNGSSYSTEM
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT

BESCHREIBUNG
VergroBerungsplatte wird zusammen mit kortikalen Befestigungssystemen verwendet (verstellbare und kontinuierliche Schleife) um die
Auflageflache des Knopfes auf dem kortikalen Knochen zu vergréBern.

MATERIALIEN

- Implantiertes Material:

VergroBerungsplatte: Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TAGV ELI)
Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs Nicht resorbierbar

INDIKATIONEN

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

LEISTUNG
Dieses System vereinfacht die Reparatur/ Rekonstruktion von Bandern und Sehnen durch die Einsetzung eines Transplantats in den Knochen.
Das System wurde fir 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 auszuschlieBen.

¢ Unzureichende Knochenmenge oder -qualitdt.
* Blutzufuhr und friihere Infektionen, die den Heilungsprozess verzogern kénnen.
* Aktive Infektion.

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

¢ Nicht im Rahmen der Technik Knochen-Patellarsehne-Knochen verwenden.
* Nicht bei Kindern wahrend des Wachstums implantieren.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Mbgliche 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

Mbgliche Komplikationen beim Einsetzen des Implantats:

1- Schmerzen im Schnittbereich oder an der Operationsstelle

2- Lokale und voriibergehende entziindliche Reaktionen

3- Infektion

4- Wunddehiszenz

WARNUNG

1- Bei der Entscheidung, das Implantat zu entfernen, sollte berlicksichtigt grundsatzlich werden, dass ein zweiter operativer Eingriff ein potenzielles
Risiko fir den Patienten darstellt. Nach der Implantatentfernung ist eine angemessene postoperative Behandlung erforderlich.

2- Der Patient muss Uber die durch die Beschaffenheit und die Funktion des Implantats bedingten Einschrankungen aufgeklart werden, insbesondere
hinsichtlich der Belastungen des Systems durch den Koérper, 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 tiberprifen.

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

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

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

Beim Offnen der Kartonverpackung muss der Chirurg iiberpriifen, 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.

Die Unbedenklichkeit und die Kompatibilitat des Implantats bei der postoperativen Untersuchung durch Magnetresonanztomographie (MRT) wurden
nicht beurteilt. Nach der medizinischen Dokumentation wurden die in dem Implantat verwendeten Materialien (Polyethylen und Titan) jedoch als nicht
ferromagnetisch eingestuft. Hinsichtlich der verwendeten Mengen kann das System als kompatibel mit MRT-Untersuchungen angesehen werden.
Dieses Implantat kann mit den Ublichen auf dem Markt erhdltlichen Instrumenten, die fir die Verankerung von Bandern und Sehnen in der
orthopadischen Chirurgie vorgesehen sind, verwendet werden.
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Chirurgische Instrumente unterliegen bei einer normalen Nutzung dem VerschleiB. Instrumente, die oft benutzt wurden oder starken Belastungen
ausgesetzt waren, kdnnen brechen. Die Instrumente durfen ausschlieBlich fiir die Zwecke eingesetzt werden, fir die sie entwickelt wurden. COUSIN
BIOTECH empfiehlt, die Instrumente regelmaBig auf Abnutzung und Deformationen zu lberpriifen.

NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISIEREN

Wie auf dem Etikett angegeben, ist das Produkt fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf keinesfalls wiederverwendet und/oder nochmals sterilisiert
werden (mogliche Risiken sind unter anderem: Verlust der Sterilitat 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 gepriift werden.

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

OPERATIONSTECHNIK
Vorabinformationen

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

Verstellbares kortikales Befestigungssystem: Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH fiir den Durchgangskanal des Implantats
einen Durchmesser von 4,5 mm. Im Falle eines geflillten Kanals ist die erganzende Verwendung der VergroBerungsplatte vorzuziehen.

Die Verwendung des Systems bei einem Durchgangskanal mit einem Durchmesser von weniger als 4,5 mm ist nicht validiert. Wenn der Durchmesser
des Durchgangskanals groBer als 4,5 mmiist, liegt die Entscheidung iber den Einsatz der VergréBerungsplatte beim Operateur.

Kortikales Befestigungssystem: Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH fiir den Durchgangskanal des Implantats einen
Durchmesser von 5mm. Im Falle eines geftillten Kanals ist die erganzende Verwendung der VergroBerungsplatte vorzuziehen.

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

Technik
1. Das Transplantat vernahen und in die Schlinge fiihren.
2. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
e  Einen Knochenkanal von 4,5 mm (empfohlener Durchmesser) flr das Durchfiihren des Implantats sowie eine fir den Durchmesser des
Transplantats passende Vertiefung anlegen.
Kortikales Befestigungssystem:
e  Einen Knochenkanal von 5mm (empfohlener Durchmesser) fiir das Durchfiihren des Implantats sowie eine fir den Durchmesser des
Transplantats passende Vertiefung anlegen.
3. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
e  siehe Schritt 4
Kortikales Befestigungssystem:
e Auswahl der ImplantatgroBe. Gesamtlange des Femurkanals (zwischen den beiden Kortikalbereichen) - Lange des Transplantatkanals + 5
cm. Wenn das Ergebnis nicht gleich der ImplantatgroBe ist, auf die obere ImplantatgréBe aufrunden.
4. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
Die Nahtfaden und die Einstellfaden durch den Knochenkanal fihren.
Kortikales Befestigungssystem:
e  Die Nahtfaden durch den Knochenkanal fiihren.
5. An einem der Nahtfaden ziehen, bis der Knopf durch den kortikalen Knochen aus dem Knochenkanal heraustritt.
6. Durch Ziehen am Transplantat den Knopf gegen die Flache des kortikalen Knochens verkippen.
7. Einen der beiden Nahtfaden herausziehen.
8. Die VergroBerungsplatte unter den Knopf schieben. Sicherstellen, dass sich der restliche Nahtfaden auf der gespaltenen Seite befindet, um die
Einpassung nicht zu behindern.
9. Kortikales Befestigungssystem:
. siehe Schritt 12 und dann Schritt 14.
10. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
Unter weiterer Austibung von leichtem Gegenzug am Transplantat mit dem weiBen Faden beginnend nacheinander an den Einstellfaden ziehen, um
die Schlinge auf die gewtinschte Lange einzustellen. Dabei keinen Zug auf den schwarzen Faden austiben.
11. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
Um die Schlinge festzuziehen, den weiBen Einstellfaden unter Spannung halten und fest an dem schwarzen Einstellfaden ziehen.
12. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode im gegentiberliegenden Knochenkanal fixieren.
Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
e  siehe Schritt 13.
Kortikales Befestigungssystem:
e siehe Schritt 14.
13. Bei Bedarf nochmals abwechselnd an den Einstellfaden ziehen, um die gewtinschte Spannung zu erreichen.
Und den Schritt 11 wiederholen.
14. Den/die Nahtfaden des Knopfes herausziehen.
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15. Verstellbares kortikales Befestigungssystem: Die Einstellfaden im Mindestabstand von 10 mm vom Kortikalknopf abtrennen.

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

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

Alle entnommenen Implantate miissen gemdB dem geltenden Protokoll zur Analyse zuriickgesendet werden. Dieses ist auf Anfrage bei COUSIN
BIOTECH erhaltlich. 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 gemaB den in dem jeweiligen Land geltenden Vorschriften fir die Entsorgung infektioser
Abfalle erfolgen.

Fir die Entsorgung nicht implantierter Produkte gelten keine besonderen Empfehlungen.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

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

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

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

Die Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechnik sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshdndlern erhdltlich.

Inhaltsverzeichnis
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Istruzioni per l'uso it

SURPLATINE PER SISTEMA DI FISSAZIONE CORTICALE
DISPOSITIVI STERILI DI FISSAZIONE CORTICALE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Surplatine da utilizzare con i sistemi di fissazione corticale (regolabile e anello continuo) per permettere una superficie di contatto pit ampia con 'osso
corticale.

MATERIALE

- Materiale impiantato:

Surplatine: Lega in titanio non ferromagnetica (Ti TAGV ELI)
Origine non umana e non animale. Non riassorbibile

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

* |persensibilita 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 - osso.

* Non impiantare nel bambino durante il periodo di crescita.

POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Possibili complicanze legate all'impianto:

1- Rottura del circuito, rottura dei fili di trazione, rottura del pulsante
2- Guasto quando posto sotto tensione

3- Migrazione o capovolgimento del pulsante

4- Reazione a un corpo estraneo

Possibili complicanze legate all'inserimento dell'impianto:
1- Dolore nell'area dell'incisione o sul sito chirurgico

2- Reazioni infiammatorie locali e transitorie

3- Infezione

4- deiscenza della ferita

AVVERTENZA

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

2- |l paziente deve essere informato dei limiti inerenti alla natura e alla funzione dellimpianto, 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 dellimballaggio.

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 I'azione
e la sicurezza del paziente.

Il disimballaggio e la manipolazione dellimpianto 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.

L'innocuita e la compatibilita dellimpianto non sono stati valutati nel caso di un esame postoperatorio secondo la tecnica di risonanza magnetica per
immagine (RMI). Tuttavia, in base alla documentazione medica, il materiale utilizzato nellimpianto (polietilene e titano) sono riconosciuti come non
ferromagnetici e, date le quantita utilizzate, il dispositivo pud essere considerato compatibile con gli esami RMI.

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, Iimpianto e 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 I'uso dei tendini del retto interno e del semitendinoso in retro-perforazione e per le tecniche All-Inside e Inside-Out.

Sistema regolabile di fissazione corticale: nel caso di una retro-perforazione, COUSIN BIOTECH raccomanda che il diametro del tunnel di passaggio
dell'impianto sia di 4,5 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 4,5 mm non & convalidato. Se il diametro del tunnel di passaggio & superiore
a 4,5 mm, sara il chirurgo a decidere se usare o meno la surplatine.

Sistema di fissazione corticale: nel caso di una retro-perforazione, COUSIN BIOTECH raccomanda che il diametro del tunnel di passaggio dellimpianto
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 e convalidato. Se il diametro del tunnel di passaggio € superiore a
5 mm, sara il chirurgo a decidere se usare o meno la surplatine.

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

2. Sistema regolabile di fissazione corticale

e (reare un tunnel osseo di passaggio dell'impianto di 4,5 mm (diametro consigliato) e una cavita di innesto rispondente al suo diametro.
Sistema di fissazione corticale

e  (Creare un tunnel osseo di passaggio dell'impianto di 5 mm (diametro consigliato) e una cavita di innesto rispondente al suo diametro.
3. Sistema regolabile di fissazione corticale

e  Passare direttamente alla fase 4
Sistema di fissazione corticale

Scegliere la dimensione dellimpianto. 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. Sistema regolabile di fissazione corticale

Far passare i fili di sutura e i fili di regolazione attraverso il tunnel osseo.

Sistema di fissazione corticale

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. 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. Sistema di fissazione corticale

e  Passare allafase 12 e poi 14.
10. Sistema regolabile di fissazione corticale

Continuando a esercitare una contropressione sullinnesto, far scivolare i fili di regolazione uno dopo l'altro, cominciando dal filo bianco, per regolare la
lunghezza desiderata dell'anello. Non applicare tensione sul filo nero.

11. Sistema regolabile di fissazione corticale
Per stringere I'anello, tenere in tensione il filo di regolazione bianco e tirare saldamente il filo di regolazione nero.
12. Fissare l'innesto nel tunnel osseo opposto applicando il metodo preferito.
Sistema regolabile di fissazione corticale
e  Passareallafase 13.
Sistema di fissazione corticale
e  Passarealla fase 14.
13. Se necessario, far nuovamente scivolare alternativamente i fili di regolazione per ottenere la tensione desiderata. € ripetere la fase 11.
14. Ritirare il o i fili di sutura dal bottone.
15. Sistema regolabile di fissazione corticale: sezionare i fili di regolazione a una distanza minima di 10 mm dal bottone corticale.
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PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO
Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce del sole, a temperatura ambiente e nel proprio imballaggio di origine.

Espianto ed eliminazione dei dispositivi

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

Tutti i dispositivi espiantati devono essere ritornati per analisi, conformemente al protocollo in vigore. Esso & disponibile su semplice richiesta presso
COUSIN BIOTECH. E importante notare che qualsiasi impianto che non si 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 € 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
dellincidente o del reclamo.

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

Resumen

Page 13/36



Instrucciones de uso es

PLETINA EXPANSORA PARA SISTEMA DE FIJACION CORTICAL
DISPOSITIVO ESTERIL DE FIJACION CORTICAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION
Pletina expansora destinada al uso con sistemas de fijacién cortical (bucle ajustable y continuo), donde permiten aumentar la superficie de contacto
con el hueso cortical.

MATERIALES

- Materiales implantados:

Pletina expansora: Aleacion de titanio no ferromagnética (Ti TA6V ELI)
Origen ni humano ni animal. Non reabsorbible

INDICACIONES

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

» Cantidad o calidad dseas insuficientes.
* Riego sanguineo e infecciones previas que puedan retrasar la curacion.
* Infeccién activa.

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

* No utilizar en la técnica hueso-tenddén rotuliano-hueso.
« No implantar en nifios en periodo de crecimiento.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Posibles complicaciones relacionadas con el implante:

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

3- Migracién o mejora del botén.

4- Reaccién a un cuerpo extrario.

Posibles complicaciones relacionadas con la insercién del implante:
1- Dolor en el drea de incisién o sitio quirdrgico.

2- Reacciones inflamatorias locales y transitorias.

3- Infeccién

4- Herida dehiscencia

ADVERTENCIAS

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

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

3- Asegurarse de que la longitud y el diametro del tunel 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 proteccién.

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.

€l 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, estd estrictamente prohibido usar el implante.

La inocuidad v la compatibilidad del implante no se han evaluado en caso de un examen posoperatorio mediante imagen por resonancia magnética
(IRM). No obstante, segin la documentacién técnica, los materiales utilizados en el implante, (polietileno v titanio) son reconocidos como no
ferromagnéticos v, en vista de las cantidades utilizadas, el dispositivo puede considerarse compatible con los examenes por IRM.

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

Los instrumentos quirdrgicos se desgastan sometidos a un uso normal. Los instrumentos sometidos a un uso intenso o que hayan sufrido fuertes
tensiones podrian romperse. Los instrumentos solo deben utilizarse con los fines para los que se han disefiado. COUSIN BIOTECH recomienda
inspeccionar de manera habitual el desgaste y la deformacién de los instrumentos.
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NO REUTILIZAR NO VOLVER A ESTERILIZAR

En conformidad con el etiquetado de este producto, el implante es de un solo uso. No debe reutilizarse ni volver a esterilizarse (riesgos potenciales no
excluyentes:; pérdida de esterilidad del producto, riesgo de 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 fijacién. 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 tendén recto interno y del semitendinoso, con las técnicas All-Inside, Inside-Out y retroperforacion.
Sistema de fijacién cortical ajustable: En caso de usar retroperforacién, COUSIN BIOTECH recomienda un didmetro de 4,5 mm para el tunel de paso del
implante. En caso de tdnel macizo, es preferible utilizar la pletina expansora como complemento.

€l uso del dispositivo con un diametro de tdnel de paso inferior a 4,5 mm no es valido. Si el didmetro del tunel de paso es superior a 4,5 mm, es
responsabilidad del cirujano la decisién de usar o no la pletina expansora.

Sistema de fijacién cortical: €n caso de usar retroperforacién, 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 didmetro de tdnel de paso inferior a 5 mm no es vdlido. Si el didmetro del tdnel de paso es superior a 5 mm, es
responsabilidad del cirujano la decisién de usar o no la pletina expansora.

Técnica

1. Suturar el injerto y pasarlo por el lazo.

2. Sistema de fijacién cortical ajustable: Crear un tunel 6seo de paso del implante de 4,5 mm (didmetro aconsejado) y una cavidad de injerto adaptada a
su didmetro.

Sistema de fijacién cortical: Crear un tunel dseo de paso del implante de 5 mm (diametro aconsejado) y una cavidad de injerto adaptada a su diametro.

3. Sistema de fijacién cortical ajustable: Pasar a la etapa 4.

Sistema de fijacién cortical: Seleccién del tamafio del implante. Longitud total del tinel femoral (entre las dos corticales) - longitud del tunel del injerto
+5 cm. Si el resultado no es igual al tamafio de un implante, redondear al tamafio del implante superior.

4. Sistema de fijacién cortical ajustable: Pasar los hilos de sutura y de ajuste por el tinel éseo.

Sistema de fijacién cortical: Pasar los hilos de sutura por el tunel 6seo.

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

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

7. Quitar una de las dos suturas.

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

9. Sistema de fijacién cortical: Pasar a la etapa 12 y después a la 14.
10. Sistema de fijacién cortical ajustable: Manteniendo una tensién contraria al injerto, deslizar los hilos de ajuste uno tras otro, comenzando por el hilo
blanco, para realizar el ajuste deseado de la longitud del lazo. No aplicar tensién en el hilo negro.

11. Sistema de fijacién cortical ajustable: Para apretar el lazo, mantener en tensién el hilo de ajuste blanco y tirar firmemente del hilo de ajuste negro.

12. Fijar el injerto en el tunel dseo opuesto con el método deseado.
Sistema de fijacién cortical ajustable: Pasar a la etapa 13.

Sistema de fijacion cortical: Pasar a la etapa 14.

13. Si es necesario, deslizar de nuevo de manera alternativa los hilos de ajuste para obtener la tensién deseada. Repetir la etapa 11.
14. Quitar los hilos de sutura del botén.
15. Sistema de fijacién cortical ajustable: Cortar los hilos de ajuste a una distancia minima de 10 mm del botén cortical.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

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

Explantacién y eliminacion de los dispositivos

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

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

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

La eliminacién de un producto sanitario no implantado no estd sujeta a recomendaciones particulares.
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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 documentacién y la técnica operatoria estan disponibles bajo peticién simple a COUSIN BIOTECH y a sus distribuidores.

Resumen
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Nota de instrucées pt

SOBREPLATINA PARA SISTEMA DE FIXACAO CORTICAL
DISPOSITIVOS DE FIXACAO CORTICAL ESTERELIZADOS
PRODUTO DE USO UNICO ESTERIL

DESCRICAQ

Sobreplatina a usar com sistemas de fixagdo cortical (lago ajustdvel e continuo) para permitir uma maior superficie de contacto com o osso cortical.

MATERIAIS

- Materiais implantados:

Sobreplatina: Liga de titanio ndo ferromagnético (Ti TAGV ELI)
Origem nem humana nem animal. Ndo absorvivel

INDICACOES

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

DESEMPENHO
Este dispositivo facilita a reparacdo / reconstrucdo de ligamentos ou tenddes através da introducdo de enxerto no 0sso.
0 dispositivo foi aprovado com vista a uma implantacdo 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 implantagdo.

* Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.
« Irrigacdo sanguinea e infecdes anteriores que podem atrasar a cicatrizagdo.
¢ Infecdo ativa.

« CondicBes que tendem a reduzir a capacidade ou a disposicdo do paciente de limitar as atividades ou seguir instrugcdes durante o periodo de
cicatrizacdo.

* Ndo deve ser utilizado na técnica osso - tenddo patelar - 0sso.
» Ndo implantar em criancas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicacGes ligadas ao implante:

1- Rompimento do lago, quebra dos fios de tragdo, quebra do botdo
2- Falha quando colocado sob tensdo

3- Migracdo ou aumento do botdo

4- Reacdo a um corpo estranho

Possiveis complicacGes ligadas a insercdo do implante:

1- Dor na area da incisdo ou sitio cirdrgico

2- Reacdes inflamatdrias locais e transitérias

3- Infeccdo

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

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

2- 0 paciente deve ser informado das limitagGes inerentes a natureza e a fungdo do implante, particularmente no sentido do apoio e das limitacdes
exercidas pelo corpo sobre o sistema até que a cicatrizacdo dssea seja suficientemente forte.

3- Certificar-se de que o comprimento e o diametro do tlnel 6sseo sdo apropriados.

PRECAUCGOES ANTES DA UTILIZACAO

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

Ndo utilizar em caso de deterioracdo do implante, dos rétulos e/ou da embalagem.

Ndo utilizar o produto apés a data impressa no rétulo. O desempenho do dispositivo e a seguranca do paciente podem ficar comprometidas.

0 desembalamento e a manipulacdo do implante devem ser realizados em conformidade com as normas assépticas, para garantir a sua esterilidade.
Na abertura da caixa de cartdo, o cirurgido deve verificar que o nimero do lote e o modelo sdo idénticos aos dados que constam no rétulo da bolsa
interior. Caso contrario, o uso do implante é estritamente proibido.

A inocuidade e a compatibilidade do implante ndo foram avaliados no caso de um exame pds-operatério por imagem de ressonancia magnética (IRM).
No entanto, de acordo com a literatura médica, os materiais utilizados no implante (polietileno e titanio) sdo reconhecidos como sendo ndo
ferromagnéticos, e tendo em conta as quantidades utilizadas, o dispositivo pode ser considerado como compativel em exames por IRM.

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

Os instrumentos cirdrgicos estdo 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 deformagdo de instrumentos sejam regularmente inspecionados.

NAO REUTILIZAR NAO VOLTAR A ESTERILIZAR
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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 infegdo, perda de eficacia do produto).

COUSIN BIOTECH ndo presta qualquer garantia nem recomendagdo no que se refere a utilizagdo de uma marca particular de dispositivos de fixagcdo.
As propriedades destes dispositivos estdo sujeitos a alteraces feitas pelo fabricante e sobre as quais COUSIN BIOTECH ndo pode exercer qualquer
controlo.

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

TECNICA CIRURGICA

Informacdes preliminares

0O sistema estd adaptado para a utilizagdo dos tendGes gracil e semitendinoso, nas técnicas «all-inside», «inside-out» e retro perfuracdo.Sistema
ajustavel de fixacdo cortical: No caso de uma retro perfuracdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o tunel de passagem do implante um diametro de 4,5
mm. No caso de um tunel cheio, é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizacdo do dispositivo com um diametro de tunel de passagem inferior a 4,5 mm ndo é validada. Se o diametro do tunel de passagem é superior a
4.5 mm, a avaliacdo é deixada ao critério do cirurgido sobre o uso ou ndo da sobreplatina.

Sistema de Fixacdo Cortical: No caso de uma retro perfuracdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o tunel de passagem do implante um didmetro de
5mm. No caso de um tinel cheio, é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizacdo do dispositivo com um didmetro de tinel de passagem inferior a 5mm ndo é validada. Se o didametro do tunel de passagem é superior a
5mm, a avaliacdo é deixada ao critério do cirurgido sobre o uso ou ndo da sobreplatina.

Técnica

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

2. Sistema ajustavel de fixacdo cortical: Criar um tinel 6sseo de passagem do implante de 4,5 mm (diametro recomendado), bem como uma cavidade
de enxerto adaptada ao seu diametro.

Sistema de Fixacdo Cortical: Criar um tdnel ésseo de passagem do implante de 5mm (didmetro recomendado), bem como uma cavidade de enxerto
adaptada ao seu diametro.

3. Sistemna ajustdvel de fixacdo cortical: ir para a etapa 4

Sistema de Fixacdo Cortical: Escolha do tamanho do implante. Comprimento total do tanel femoral (entre os dois corticais) - comprimento do tinel do
enxerto + 5 cm. Se o resultado ndo é igual ao tamanho de um implante, arredondar ao tamanho do implante superior.

4, Sistema ajustavel de fixacdo cortical: Passar os fios de sutura e os fios de ajuste pelo tunel dsseo.

Sistema de Fixacdo Cortical: Passar os fios de sutura pelo tdnel ésseo.

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

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

7.Remover uma das duas suturas

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

9. Sistema de Fixacdo Cortical: ir para a etapa 10 e, em seguida, para a etapa 14.
Sistema ajustdvel de fixacdo cortical: Enquanto mantém uma tensdo contraria sobre o enxerto, puxar o fio de ajuste para fazer entrar o enxerto no
tdnel.

10. Sistema ajustdvel de fixacdo cortical: Mantendo sempre uma tensdo contraria sobre o enxerto, fazer deslizar um apés o outro os fios de ajuste para
realizar a regulacdo de comprimento do lago desejado.

11. Sistema ajustavel de fixacdo cortical: Usar o fio de ajuste preto para bloquear o lago na tensdo aplicada.

12. Fixar o enxerto no tinel 6sseo oposto utilizando o método desejado.
Sistema ajustdvel de fixacdo cortical: ir para a etapa 13

Sistema de Fixacdo Cortical: ir para a etapa 14.

13. Se necessario, arrastar novamente como alternativa os fios de ajuste para obter a tensdo desejada. € repetir a etapa 11.
14. Retirar o(s) fio(s) de sutura do botdo.
15. Sistema ajustavel de fixacdo cortical: Cortar os fios de ajuste a uma distancia minima de 10 mm do botdo cortical.

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

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulacdo sejam efetuadas de acordo com as recomendacdes 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 andlise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel mediante
pedido junto da COUSIN BIOTECH. € importante notar que qualquer implante que ndo possa ser limpo e desinfetado antes de ser enviado, deverad ser
colocado numa embalagem selada.

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

A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendacGes particulares.
PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforcos para produzir e fornecer um dispositivo médico de
qualidade. Ndo obstante, caso algum profissional de saltde (cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha alguma reclamagdo ou motivo de
insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, deverd informar a COUSIN BIOTECH com a maior rapidez
possivel.

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

Toda a correspondéncia devera indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descricdo pormenorizada do incidente ou
reclamacdo.
Estdo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirdrgica mediante pedido a COUSIN BIOTECH e respetivos distribuidores.

Resumo
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081nyisc ypnong A

INNAAKA ENNEKTAXHEX I'lA Y YETHMA XTAGEPOIIOIHZHE ®AOIQAOYX
AINTIOXTEIPQMENEX XYXKEYEZ XTHPIZHZ ®AOIQAOYZ
ATIOZTEIPQMENO ITPOION MIAX XPHEHE

NEPITPA®H
[MAGka enékTaons mov Oa xpnoponomBel pe cUCTHRATA OTEPEWOTS PAOLOEOUG (pPLBUTOUEVOG Kat GUVEXT];S BPOXOG) Vi Va UTTAPXEL pHEYaAUTEPT
EMPAVELX ETAPNG HLE TO PAOLWSES 00TO.

YAIKA

- Euputsvuéva YAika:

[TAAKA ETIEKTAZHZ Mn o8npopayvntiko kpdpa titaviov (Ti TAGV ELI)
0vTe avBpwmvng ovTe {wikn§ TpoéAevons. Mn artoppo@roto

ENAEIZEIX

Ta Zvotpata Ztepéwaong PAoLwSE0UG XPTOLLOTOLOVVTAL YLK T1) OTEPEWOT] TWV TEVOVTWV KAL TWV CUVEEGH®V KATA T1) SLAPKELX SLadlKaoLmv
opBomed kg avakaTaokeur g Tov Tpdablov xtaotol cuvdéopov (ACL).

ENIAOXZEIX

Avti 1 ouokeun SlevKOAVVEL TNV anokaTaotact / avadounon Twv GUVSECUWY 1) TWV TEVOVTWV YL TNV TOT0OETNON TOU HOOXEVHATOG GTO 00TO.
H ovokevn €xet eykplBel yla pakpoxpovia epeUTEVOT 6TOV avBpOTLIVO 0pYaVIGHO.

ANTENAEI=EI¥

* l'vwoTtn vepevatobnoia oto VAKS Tov epputedpatos. ‘OTov vTdpxel vTtoPia evatoBnoiag oTo VAKY, TPENEL v YIVOUV 0oL KATAAANAEG SOKLUESG
Kot va anokAelotei 1) evawodnoia Tpwv and v epgitevon.

* Avenapkng TooOTNTA 1) TOLOTNTA 00TOV.

* [Tapoyxn aipatog kot TPONYOUREVES AOLUMEELS TOU UTOPEL va EXLBPASUVOLY TV ETOVAWGT).

* Evepyn poéAvvon.

* TuVBNKES OV TEIVOUV Vo TTEPLOPIlOUV TNV LKAVOTNTA 1) TNV TPoBuiat TOL AGBEVOUGS VA TEPLOPITEL TIG SPAGTNPLOTNTES TOV 1) VA AKOAOUBT OEL
T1§ 08nyieg katd ™ Sdpkela ™G ETOVAWONSG.

* Na pn XpNOLHOTOLELTAL YLX TV TEXVIKT) 0GTOV - ENLYOVATIS KOG TEVOVTAS -00TO.

* Na unv gpgutedetal o Tadid kata ) Stdpketa g avantuéig toug

MNIOANEY ANENNIOYMHTEY. ENEPTEIEY

MiBavég emmAokég oL oxeTIoVTAL UE TO EPPUTEVN

1 - Zrdopo tov Bpdyov, Bpavion Twv kKadwSiwy EAENG, omdoLLo Tov KouumTLoy

2- BAGBN vnd téon

3- Meteykatdotaon 1 eRavaAnm Tou KOLUTLOV

4- AvtiSpaon o€ E€vo ohpa

MO avEG EMTAOKEG TOU OXETI{OVTAL LE TNV ELCAYWYT] TOU ELPUTEVUATOG!

1- TI6vog otV TtEPLOXT TOWNG 1) 0T XELPOVPYLKT| TEPLOXT|

2- TOTKEG Kot TAPOSIKES PAEYLOVAOSELS AVTISPACELS

3- M6Avvon

4- Amok6AAnon ™G TANYTS

IPOEIAOINIOIHXH

1- K&Be and@aon apaipeons tov epgutedpatos Ba tpenel va AapBdvet utoym o yeyovog 0Tt pa Se0Tepn XELPOUPYLKT ENEUPAOT EVEEXETAL VO
anoTeA£oEL KivSUVOo yix Tov acBevr|. MeTtd TV ag@aipeon Ba TpEmel va UTTEPEEL KATAAANAT HETEYXEPNTIKY TAPAKOAOVON oM.

2- 0 ao0evrig Ba Tpémet va evnuepwOEel GXETIKA [e TOUG gyYeVElg TEPLOPLOPONG TNG UGN Kot TG AstTovpylag Tov ep@utedpatog, el8ikéTepa o€
6,TLa@opa TV oTHPLEN KAl TOUG TEPLOPLOHOVG TOU RCKOVVTAL AT TO CWHK GTO GUGTNHA TPLY KAtaoTel oTLfapt 1 00T ETOVAWO.

3- BeBaiwOeite yia To KatdAANA0 prKog Kot T SIGUETPO TG 00TIKNG o payyas.

INPOPYAAEEIY ITPIN TH XPHYXH

[pwv amd kdBe xpriomn, EAEYETE TNV AKEPALOTNTA TOV ELPUTEVUATOG KAL TNG CUOKEVAOLNG.

Mnv T0 Xp1OLULOTOOETE O€ TEPITTWOT POOPAS TOV ELPUTEVUATOG, TWV ETIKETMV 1] KAL TNG TPOOTATEVTIKIG CUOKEVATLNG.

MnVv XpNOHOTOGETE TO TPOIOV HETE TNV NueEpopnvia ANEng Tou avaypd@etal otnv eTikéTa. Evééyetal va éxel utoBabuiotei n Asrtovpyia g
OUOKELT|G KaBWG kat 1 ac@dAela Tov acBevoug.

H anocvokevacia kat o XelpLlopds Tou ep@uTELHATOS Ba TPEMeL va yivovtal cUH@wva LE TOUG Kavoves aoniag TPpokeluévou va eEao@aAtotel
1 OTEPOTN T

Metd to dvorypa Tov xaptokiBwtiov, o xelpoupyds Ba mpémet va BeBatwBel 6TL 0 aplBpdg TapTidag kat To povtédo eival iSa pe Ta otoyeia Tou
aAVAYPAQOVTAL TNV ETIKETA KAL TNV ECWTEPLKT BKN. L& avtiBetn TepimTwon, anayopeVeTAl AUGTNPAE 1) XP1OT) TOU ELPUTEVUATOG.

H ac@dreia kot n oupBatdémrta tou ep@utebpatog 8ev éxouv aflodloynOel otnv TePImTWON HETEYXEPNTIKNG eEETAONG HE ameEKOVION Sl
payvntikov ouvtoviopov (MRI). Qot600, cOREWVA PE TV LATPLIKT] TEKUNPLWOT), Ta VAIKE TTOU XPTCIHOTOL0UVTAL 6TO ER@UTEVRA (ToAvaBuAEvVIo
KL TITAVL0) £X0UV aVaYVWwPLOTEL WG 1N GLENPOHAYVITIKE KA, AGYW® TNG XPOLLOTOLOVHEVG TOGOTNTAS, 1) CUCKELT umopel va BewpnBel cuppotr
e T e€etdoeig MRI

Auto to eppiUTevpa pnopel va xpnotpomomBel pe Ta epyadeia Tou StatiBevtal oTnv ayopd kat Tpoopifovtat Yo tnv opBomeSikn XxelpovpyLkn
ayYKUPpWOTMG GUVEEGUWY KAL TEVOVTWV.

Ta xelpovpytkd epyaleia umokewvtal o€ @Bopa katd ™ cuvnBiopévn xpnon. Ta epyaieia Tov Exouv xpnoiponowmOel ToAAEG popEg 1) Tou €xouv
UTOOoTEL PEYAAT Katandvnon eivat entppent) otn Bpavion. Ta epyaleia Ba TPEMEL VO XPTOLILOTOLOVVTAL ATTOKAELGTIKA VLot TOUG GKOTOVG YLt TOUG
omoiovg éxovv oxediaotei. H COUSIN BIOTECH cuotivel Tnv TakTiky enBedpnon twv epyareiwv wg Tpog tn @Bopd KatL v Tapapudpewon.
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AEN EITANAXPHXIMOIIOIEITAI AEN AIIOXTEIPQ2NETAI

TOp@wva pe T onpaven autol Tou TPoidvTog, To epgUTeLpa elval piag xprione. Aev Ba Tpénel o kapla TepinTwon va {avaxpnotporomn el )
Kat va anootelpwel (ot mbavol kivsuvol meplapfavouvy addd Sev meplopifovtat ota €€ andAela oTelpOTNTAS, KIVEUVOS HOALVETG, ADAELL
AMOTEAECHATIKOTNTAG TOU TPOIOVTOG).

H COUSIN BIOTECH 8ev mapéyet kapia eyyimon oUte ovotaon o€ 6,TL a@opd TN Xprjon OUYKEKPLUEVN G pdpkag Siataing otabepomoinong. O
1810 TEG AVTWV TWV SLATAEEWY ATOTEAOVV QVTIKEIIEVO TPOTOTOU|CEWVY TOU TPAYHATOTOLOVVTAL antd Tov kataokevaotr kat 1) COUSIN
BIOTECH 8ev pnopei va Tig eAéyEeL.

AvTi 11 cuoKELY B TTPETEL VAL ERPUTEVETAL ATOKAELGTIKA aTtd XELPOUPYO EKTALSEVPEVO OTN XPT|OT] TOV TTPOIOVTOG. O TPETEL VAL AMOPEVYETAL
1 xprion ouvdeTpwv 1 PLB®V pe axunpd dxpa.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH
MpoKaATAPKTIKEG TANPOWOPLEG

H ovokeun eivat Bedtiotomompévn ya t xprion TeTpaniol tévovta nuitevovtmdous pe Tig texvikeg All-Inside,Inside-Out kat omticBiag Siétpnong.

PuOulépevo ovotua otabdeponoinong @rowwdovg: Tty nepintwon oniodiag Stetpnong, n COUSIN BIOTECH cuotiver onfjpayya Siédevong
ToU ep@uTelpaTog Stapétpou 4,5 mm. 2ty mepintwon TApovs onfpayyag, ivat TPOTILOTEPT 1] XPTION TNG TAGKASG ETEKTAONG, CULTANPWUATIKA.

H xprjon g ouokeung pe Stapetpo ofpayyag SiéAsvong wkpotepn twv 4,5 mm Sev €xel emikvpwOei. Eav 1 Stdpetpog g onjpayyag Siédevong
elva peyadttepn and 4,5 mm, n xprion ™G TAGKAG ETEKTAON G UTOKELTAL GTNV AELOAGYNGT) TOU XELPOVPYOUL.
votua otabeponoinong @rowwdovs: Ity mepintwon omicbag Sidtpnong n COUSIN BIOTECH cuotivel onfpayya Siédsvong Tou
EUPLTEVPATOS SLapéTpou SMM. 2ty Tepimtwaon TAPOVS o1payyas, EVAL TPOTILOTEPN N XPTIOT TNG TAGKAS EXEKTAOTG, CUUTAT PWHUATIKA.
H xprjon g ouokeung pe Stdpetpo ofpayyag StéAevon pikpOTepn Twv SMM Sev éxel emkupwBel. EGv 1 Siapetpog g onpayyag Stédevong eivat
peyaAUTepn amd S5Smm, n xprion g TAGKAG ENEKTAONG VTOKELTAL OTNV aELOAGYN 0T TOU XELPOVPYOU.
Texvik)
1. Payte to pooxevpa kat tepdote To and to Bpodxo.
2. PuBuiouevo cvotnua otadeponoinong @rowwdovg:

e Anuovpynote pia 00TIKY ofpayya SiEdevuong Tov gp@utevpatog Stapétpouv 4,5 MM (cuviotopevn SLIEPETPOG) KABDG KAl pia

KOWOTNTA HOOXEVUATOG KATAAANAN Yo T SLApeTpd Tov.

L& nepinTwon oVETNNATOC oTABEPOTOiNnoNG PAOLWEoUG:

e Anuovpynote pia 00Tk ofjpayya SIEAELONG TOU ELPUTEVUATOG SLPETPOU SMM (CUVIGT®EVT SIEUETPOG) KABMGS KL PLX KOG TN T

HOOXEVUATOG KATAAANAN Yiat T StapeTpd Tov.

3. PuOulopevo cvotua otabdeponoinong @rotwdovg:

e petafeite oto Pripa 4
L& TEPINTWOT OVGTNUATOG oTABEPOTOiNONG PAOLWEOVG:
Emtiloyn pey£Boug epputedpatog. Zuvodikd pnkog unpaiag ofpayyag (etadld twv 8o @Aotwd®v) - piKog orjpayyas Tov pooyxeuuatog + 5 cm.
Edv to amotédeopa Sev elvat (00 Le To PEYEDOG KATOLOV EPPUTEVUATOG, GTPOYYUVAOTOOTE TPOG TO LEYEDOG TOU LEYAAVTEPOU ELPUTEVUATOG.
4. X¢ nepintwon pvOléusvou cuoTipatog oTadeponoinong @rowwdoug:
[lep&ote Ta VIjHATA PAPNG KAL TA VIIHLATA TPOCAPUOYNG HEGQ OO TNV OCTLKI OT)pAYY.
L& TEPINTWOT OVETNUATOC oTABEPOTOiNONG PAOLWSOVG:
[lep&ote Ta VijpaTA paPNG LECA OO TNV OCTIKY OTPAYYQ.
5. Tpaprite éva amd ta vijpata pa@is péxpL To KOUUT va eEEABEL amd TNV 00TIKY) Ojpayya PEGW TOV YAOLOE0UG 00TOV.
6. MiéoTe TO KOLUT TTPOG TNV EMLPAVELX TOU PAOL®OE0US 00TOV TPAB®VTAG TO pdoxevpa.
7. Apapéote Eva amod Ta S0 pappaTo
8. ZUpete ™V TAdka enékTaon§ kKaTw and to kouvpnl. BeBaiwOeite dTL To dANo pdppa Bpioketal otV TAELPE SLaXWPLOUOV TPOKELUEVOL Vi UV
eunodileL Tov eyKIBwTIONO.
9. X¢ nepintwon otabeponoinong @rowwdovg:

e petafeite oto Pripa 12 kat otn ovvéyela oto 14.

L& nepinTw VO {OuEVOL cuoTHUATOC 6TaBEpOTOL Aowwdovg:

EfaxolovBmvtag va aokeite avtiBetn évtaon 6To LOOYXEVUA, YALOTPYOTE TA VI|LATA TPOCAPHOYNG TO Eva HETA TO GAAO, ap)ilovtag amd To Aevkd
VN, £ToL woTe va pubpiceTe To [jkog Tov Bpdxov mov BéAete. Mnv ackeite wieon oto pavpo vijpa.

11. PuOpuildpevo cvotnua otabeponoinong @rotwdovg:
I'a va o@i&ete Tov Bpoxo, SLatnprioTe To AeVKO Vijpa TPOSAPHOYNG UTO Ttieom kat Tpafnéte pe Svvapn to paipo VijHo TPOGAPHOYTG.
12. Ztepedote To pOoYELHA 0TIV AVTIBETN 0OTIKY OT)PAYYA XPTCLLOTOLOVTAG TNV emBupuntr uébodo.
Ze tepintwon puBulduevov cvotuatog otabeponoinong @AoLwSovg:
e petafeite oto Pripa 13.
Le tepintwon pvOmldpnevov cvoTuatog atabeponoinong @rowwsdoug:
e petafeite oto Pripa 14.
13. EGv eivat anapaitnto, yAlotpriote TaAL evaAAEE Ta VIjATA TPOCAPLOYHG MOTE VA EMTUXETE TNV évtaot Tov BéAete. Kat enavaldBete to
Bpa 11.
14. AparpéoTte To 1) Ta vijpata pa@ng and To Koupmi.
15. Ze nepintwon puOuidpevou cuotnuatog 6tadeponoinong @roiwdovg: Xwpiote Ta vipata Tpocaproyns o eAdylot andotaon 10
MM a6 To Kovumi Tou eAoLWSoUS.
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NPOPYAAEEIX KATA THN AITOOHKEYYXH

duAdooeTe TO TPOIOV o€ PEPOG ENPO, PaKPLE and To NALAKO PwS, og Beppokpacia TePIBAAAOVTOG KAl GTNV APXLKI) CUCKEVACLX TOV.

Ex@itevon kat anéppupn Twv 6UGKEVOVY

H COUSIN BIOTECH cuotivel Tnv Tpaypatonoinon g eKQUTEVOTG KAl TOU XEPLOROV CUHQ®VA LE TIG 0UOTAOEL Tov Tpoturov ISO 12891-
1:2015 «Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants» Mépog 1: «Retrieval and Handling».

K&Be ouokeur| mov ek@uTeVeTal Ba TPENEL VAL EMOTPEPETAL YIX AVAAVGOT), COUQWVA HE TO LoXVOV TPWTOKOAA0. AUTO gival Stabéotpo petd and
aitnpa otnv COUSIN BIOTECH. Eivat onpavtikd va onpelwdel 6Tt kdbe eppitevpa mov Sev propei va kabapilotel kat va amoAvpavlel Tpwv and
NV anooTtoAr Ba Tpénel va TonoBeTelTAL € GPPAYLTUEVT CUOKEV AT

H andppuhm ekuTELHEVIG LATPLKTG CUOKEUNG Ba TPEMEL VA TPAYHATOTOLEITAL CUIPWVA LLE TOUG KAVOVLGHOUG IOV LoXVOLV 0TI XWPA CXETIKA
pe Vv anoppuPm amoBARTwv Tov evéxouv KvdUvVoug HOALVETG.

H andppufm ovokeviig mov Sev €xel epUTEVTEL §ev anMOTEAEL AVTIKEILEVO ELSLIK®V CUOTACEWV.

AITHMATA I'lA IAHPO®OPIEY KAI ITAPATIONA

TOpewva pe v moArtikr todtntag mov e@apuolel, 1 COUSIN BIOTECH Seopebetal yio v mapaywyn kot TpounBela ag ToloTKNG LaTpkig
ovokevns. Edv wotdoo kamolog enayyeApatios tov kAdSov vyeiag (meddng, xpiots, Bepdmwy tatpdg KAT.) £xel Kamolo mapdmovo 1 Sev eivat
LKOVOTIOUNHEVOG aTtO TO TTPOTOV, G TTPOG TNV TOLOTNTA, TNV AOPHAELA 1) TIG ENLEOOELG TOV TPOidVTOC, B Tpémet va evnpepwoet tnv COUSIN BIOTECH
TO GUVTOUATEPO SUVATO.

Ye mepintwon SuoAelToupyiag KATOLOU ELPUTEVHATOS 1] €V aUTO cuVEPBaALE og kdmola cofapr) avemtBvunT eniSpaocn yia tov acbeviy, To
KévTpo vyelag Ba mpémel va akoAovBoeL Tig vopkég Stadikaacieg mov toxvouv ot xwpa kat va evnuepwoet dpeca tnv COUSIN BIOTECH.

Ye KGOe emKowwvia, 0ag TAPAKAAOVIE VX AVAPEPETE TOV aplOpd ava@opds, tov apdud taptidag, ta otoxela Tou avagEépovtog, kKabws Kat
AemTopEpT) TEPLYPPT) TOV GUUPBAVTOG 1) TOU TAPATGVOUL.

Ta @UAAGSLO, 1) TekuNpiwoT KaL 1) XEPOoLPYLKT TeXVIKN eival Stabéopa petd and aitnpa otmv COUSIN BIOTECH kat otoug Stavopeis tng.

Hivakag [epleyopévwyv
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Gebruiksaanwijzing nl

BEVESTIGINGSPLAATJE VOOR VERSTELBAAR CORTICAAL FIXATIESYSTEEM
STERIELE CORTICALE FIXATIEMIDDELEN
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
Bevestigingsplaatje te gebruiken met corticale fixatiesystemen (verstelbare en continue lus) om een groter oppervlak van contact met het corticale
bot mogelijk te maken

MATERIALEN

- Geimplanteerde materialen:

Bevestigingsplaatje: niet-magnetische titaniumlegering (Ti TAGV ELI)
Niet van menselijke of dierlijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar.

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 de gevoeligheid van het materiaal wordt vermoed, moeten de juiste tests
worden uitgevoerd en moet de gevoeligheid worden uitgesloten voordat het implantaat wordt geimplanteerd.

- Onvoldoende hoeveelheid of kwaliteit van het bot.

- 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 te gebruiken voor de bot-, patella-, pees- en bottechniek.

- Niet implanteren 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- \Wondehiscentie

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.

Dit hulpmiddel is niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving voor onderzoek na de operatie. Volgens medische
documentatie worden de materialen die in het implantaat zijn gebruikt (polyethyleen en titanium) echter als niet-magnetisch beschouwd. Gezien de
gebruikte hoeveelheden kan het hulpmiddel als compatibel in een MRI-omgeving worden aangemerkt.

Dit implantaat is geschikt voor standaard in de handel verkrijgbare instrumenten die bestemd zijn voor orthopedische chirurgie voor het verankeren
van pezen en ligamenten.

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.
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NIET OPNIEUW GEBRUIKEN 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 hulpmiddel is speciaal ontworpen voor gebruik bij de viervoudige-semitendinosustechniek met retroboring en de all-inside en inside-out
technieken.

Verstelbaar corticaal fixatiesysteem: 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.

Corticaal fixatiesysteem:. Bij retroboring adviseert COUSIN BIOTECH een doorvoertunnel voor het implantaat met een diameter van 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 5 mm. Bij een doorvoertunnel groter dan 5 mm, wordt het gebruik
van een bevestigingsplaatje overgelaten aan de chirurg.

TECHNIEK
1. Het transplantaat hechten en door de lus voeren.

2. Verstelbaar corticaal fixatiesysteem: Boor een doorvoertunnel voor het implantaat van 4,5 mm (geadviseerde afmeting) zodat er een passende
transplantatieholte ontstaat.

Corticaal fixatiesysteem: Boor een doorvoertunnel voor het implantaat van 5 mm (geadviseerde afmeting) zodat er een passende transplantatieholte
ontstaat.

3. Verstelbaar fixatiesysteem: ga door naar stap 4

Corticaal fixatiesysteem: 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., Verstelbaar corticaal fixatiesysteem: haal de hechtdraden en de versteldraden door de bottunnel.
Corticaak fixatiesysteem: haal de hechtdraden door de bottunnel.

5. Trek aan een van de hechtingen totdat de knoop uit de bottunnel in de botcortex komt.

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

7.Verwijder een van de twee hechtingen

Houd de tegendruk op het transplantaat vast en schuif de versteldraden om de beurt aan totdat de lus de gewenste lengte heeft

8. Schuif de bevestigingsplaat onder de knoop. Zorg ervoor dat de resterende hechtdraad zich aan de gespleten zijde bevindt om te voorkomen dat de
vergrendeling wordt belemmerd.

9._Corticaalfixatiesysteem: ga door naar stap 12 en vervolgens stap 14

10._Verstelbaar corticaal fixatiesysteem: Terwijl u nog steeds tegenspanning op het transplantaat uitoefent, schuift u de versteldraden om de beurt,
te beginnen bij de witte versteldraad om de lus op de gewenste lengte af te stellen. Geen druk uitoefenen op de zwarte draad.

11. Verstelbaar corticaal fixatiesysteem: Om de lus aan te trekken, houd spanning op de witte versteldraad en trek stevig aan de zwarte versteldraad.
12. Fixeer het transplantaat op de gewenste manier in de tegenoverliggende bottunnel

Verstelbaar corticalal fixatiesysteem: ga door naar stap 13

Corticaal fixatiesysteem: ga door naar stap 14

13. Schuif zo nodig opnieuw de versteldraden om de beurt aan tot de gewenste spanning is verkregen. Herhaal stap 11.

14, Verwijder de hechtdraad/draden uit de knoop

15. Verstelbaar corticaal fixatiesysteem: Snijd de versteldraden door op een minimumafstand van 10 mm van de corticale knoop

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR OPSLAG
Op een droge plaats bewaren in de oorspronkelijke verpakking buiten bereik van zonlicht en op kamertemperatuur.
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EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN DE HULPMIDDELEN

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

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.
VERZOEKEN OM INFORMATIE EN KLACHTEN.

Overeenkomstig haar kwaliteitsbeleid verbindt COUSIN BIOTECHT 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 BIONTECH 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.

Overzicht
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Manual de instructiuni ro

SUPRA PLATINA PENTRU SISTEM DE FIXARE CORTICALA
DISPOZITIVE STERILE DE FIXARE CORTICALA
PRODUS STERIL CU INTREBUINTARE UNICA

DESCRIERE
Supra-platini de utilizat impreuna cu sisteme de fixare corticala (bucli reglabild si continui), pentru a asigura o suprafatd mai mare de contact cu osul
cortical.

MATERIALE

- Materiale implantate:

Supra-platina: Aliaj din titan neferomagnetic (Ti TAGV ELI)
Origine nici umana, nici animala. Neresorbabil

INDICATII

Sistemele de fixare corticali 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 n organismul uman.

CONTRAINDICATII

* Hipersensibilitate cunoscuti la materialul implantului. in cazul in care se suspecteazi 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 activititile 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- Rupturz a buclei, rupturi 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 n zona interventiei chirurgicale
2- Reactii inflamatorii locale si tranzitorii

3- Infectie

4- Dehiscenta plagii

AVERTISMENT

1- Orice decizie de extractie a implantului trebuie sa tind cont de faptul cd o a doua interventie chirurgicali poate si implice, in mod potential, un risc
pentru pacient. Se impune o perioad3 de supraveghere post-operatorie care trebuie s urmeze dupi explantare.

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

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

PRECAUTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de orice utilizare, verificati daca implantul si ambalajul s3u 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 imprimati pe eticheti. in caz contrar, performanta dispozitivului, dar si siguranta pacientului pot fi
compromise.

Despachetarea si manipularea implantului trebuie s 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 si modelul sunt identice cu informatiile ce figureaza pe eticheta
buzunarului interior. In caz contrar, utilizarea implantului este strict interzisz.

Inocuitatea si compatibilitatea implantului nu au fost evaluate in cazul unui examen postoperator prin imagerie prin rezonanti magnetica (IRM). Totusi,
conform documentatiei medicale, materialele utilizate in implant (polietilena si titan) sunt recunoscute ca fiind neferomagnetice, iar in privinta
cantitatilor utilizate, dispozitivul poate fi considerat ca fiind compatibil cu examenele IRM.

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 utiliziri normale. Instrumentele care au fost utilizate de mai multe ori sau care au suportat
constrangeri puternice se pot fisura. Instrumentele trebuie s3 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.

Page 26/36



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 s fie reutilizat si/sau
resterilizat (exista riscuri potentiale care nu se limiteaz la: pierderea sterilitatii produsului, riscul producerii de infectii, pierderea gradului de eficienti a
produsului).

COUSIN BIOTECH nu asiguri 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 producitor si asupra cdrora COUSIN BIOTECH nu poate exercita niciun control.

Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat doar de citre un medic chirurg calificat i 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.

Sistem reglabil de fixare corticali: In cazul unei retroperforiri, COUSIN BIOTECH recomandz pentru tunelul de trecere a implantului un diametru de
4.5 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 4,5 mm nu este validata. Daca diametrul tunelului de trecere este mai mare
de 4,5 mm, decizia privind utilizarea sau neutilizarea supra-platinei i apartine medicului chirurg.

Sistem de fixare corticali: in cazul unei retroperforiri, 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 i apartine medicului chirurg.

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

2. Pentru sistemul reglabil de fixare corticali: Se creeazi un tunel osos de trecere a implantului de 4,5 mm (diametrul recomandat), dar si o cavitate
pentru grefs, adaptata diametrului sau.

o  Pentru sistemul de fixare corticali: Se creeaza un tunel osos de trecere a implantului de 5 mm (diametrul recomandat), dar si o cavitate
pentru grefa, adaptata diametrului sau.

3. Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: trecere la etapa 4

e  Pentru sistemul de fixare corticali: Alegerea dimensiunii implantului. Lungimea total a tunelului femural (intre cele doua corticale) -
lungimea tunelului grefei + 5 cm. Daca rezultatul nu este egal cu dimensiunea unui implant, rotunjiti valoarea la dimensiunea implantului
superior.

4. Pentru sistemul reglabil de fixare corticali: Se trec firele de suturi si firele de ajustare prin tunelul osos.

Pentru sistemul de fixare corticali: Se trec firele de sutur3 prin tunelul osos.

5. Se trage una dintre suturi pana cand butonul iese din tunelul osos prin osul cortical.

6. Se coboara butonul peste suprafata osului cortical, trigand de grefa.

7.Sendeparteaza una din cele doui suturi.

8. Se gliseazi supra-platina sub buton. Vi recomandim sa va asigurati ca sutura restanta se situeaza in laterala despicata pentru a nungreuna fixarea.

9. Pentru sistemul reglabil de fixare corticali: trecere la etapa 12, apoila 14.
10. Pentru sistemul reglabil de fixare corticali: Pastrand aceeasi tensiune pentru gref, se gliseazi firele de ajustare, unul dupi celalalt, incepand

cu firul alb, pentru a se efectua o reglare a lungimii buclei. Nu aplicati tensiune pe firul negru.
11. Pentru sistemul reglabil de fixare corticali: Pentru a strange bucla, tineti sub tensiune firul de ajustare alb si trageti firul de ajustare negru.
12. Se fixeaza grefa in tunelul osos opus, utilizand metoda dorita.

Pentru sistemul reglabil de fixare corticali: trecere la etapa 13.

Pentru sistemul reglabil de fixare: trecere la etapa 14.

13. Daci este necesar, se gliseaza din nou, in mod alternativ, firele de ajustare pentru a se obtine tensiunea dorita. Si se repeta etapa 11.
14. Se detaseaza firul / firele de sutura de buton.

15. Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: Se taie firele de ajustare la o distant de cel putin 10 mm de butonul cortical.

PRECAUTIUNI DE DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc lipsit de umezeals, la adapost de lumina soarelui, la o temperatura ambianta si in ambalajul original.
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Explantarea si eliminarea dispozitivelor

COUSIN BIOTECH sugereazi ca explantarea si manipularea si fie realizate conform recomandarilor normei I1SO 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 curitat si dezinfectat nainte 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 SI RECLAMATII

Conform politicii sale de calitate, COUSIN BIOTECH se obliga s& depuna toate eforturile pentru a produce si furniza dispozitive medicale de inalt4 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 cat mai curand posibil.

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

Pentru o corespondenti eficients, 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.

Rezumat
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Kullanma Kilavuzu tr

KORTIKAL SABITLEME SISTEMI ICIN MEKANIK
STERIL KORTIKAL FIKSASYON Fil-!AZLARI
TEK KULLANIMUK STERiL URUN

Tanim
Kortikal kemikle daha genis bir temas yUzeyi saglamak icin kortikal sabitleme sistemleri (ayarlanabilir ve strekli halka) ile kullanilacak Surplatin.

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

Sirplatin: Ferromanyetik olmayan titanyum alagimi (Ti TAGV ELI)
Ne insan ne de hayvansal kokenlidir Emilimsiz

ENDIKASYONLAR

Kortikal Sabitleme Sistemleri, 6n ¢apraz 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 viicuduna uzun streli implantasyon icin onaylanmistir.

KONTRENDiKASYONLARI

» implant malzemesine kars! bilinen asir duyarlilik. Malzemeye karsi duyarliliktan stipheleniliyorsa, implantasyondan 6nce uygun testler yapiimali ve
duyarlilik ortadan kaldinimalidr.

* Yetersiz kemik miktari veya kalitesi.

* Kan akisi ve iyilesmeyi geciktirme egiliminde olan dnceki enfeksiyonlar.

* Aktif enfeksiyon.

* Hastanin iyilesme siresi boyunca aktiviteleri kisitlama veya talimatlari takip etme yetenegini veya istegini sinirlama egilimi gdsteren durumlar.
* Kemik - patella tendonu - kemik teknigi icin kullaniimamaldir.

* Cocuga biiylime siresince implant uygulamayin.

OLASI iSTENMEYEN YAN ETKIiLER

implanta bagli olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kirlmasi, cekis tellerinin kinlmasi, digmenin kirilmasi
2- Germe basarisizlig

3- Digmenin gecisi veya dénmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

implantin uygulanmasina bagl olasi komplikasyonlar:
1- Kesi bolgesinde veya cerrahi bolgede sanci

2- Lokal ve gecici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin acllmasi

UYARI

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

2- Hasta, implantin turiinde ve islevinde dogurdugu kisrtlamalara, 6zellikle de kemik iyilesmesi yeterince saglam olmadan 6nce vicut tarafindan sistem
Uzerinde uygulanan destek ve sikintilara karsi uyariimalidr.

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

KULLANIM ONLEMLERI

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

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

Uriing, etiket (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin performansi ve hastanin giivenligi risk altina girebilir.

implantin paketinin agilmasi ve tutulmasi, sterilitenin saglanmas! icin asepsi standartlarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Karton kutunun acilmasinda cerrah, parti ve model numarasinin ic poset etiketi Gizerinde ver alan verilerle ayni olmasini kontrol etmelidir. Aksi durumda
implantin kullanilimasi kesinlikle yasaktir.

implantin giivenligi ve uyumlulugu ameliyat sonrasi bir manyetik rezonans goriintiileme durumunda degerlendirilmemistir (IRM). Bununla birlikte, tibbi
dokiimantasyon, implantta kullanilan malzemelerin (polietilen ve titanyum) ferromanyetik olmadigi ve kullanilan miktarlari gdz énline alindiginda, cihazin
IRM taramalari ile uyumlu oldugu distintimektedir.

Bu implant, piyasada bulunan ve ortopedik bag veya tendon sabitleme ortopedik cerrahisi icin 6ngoriilen standart aletlerle kullanilabilir.

Cerrahi aletler normal kullanim sirasinda asinmaya ve yipranmaya tabidir. Birgok kez kullanilmis veya siddetli sikintilara maruz kalan aletler kirllabilir. Aletler
sadece tasarlandiklari amaglar icin kullaniimalidir. COUSIN BIOTECH, aletlerin aginma ve deformasyon durumlarinin diizenli olarak denetlenmesini
onermektedir.

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

Bu driindin etiketine uygun olarak implant tek kullanimiiktir Higbir durumda yeniden kullaniimamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir (sinirsiz olarak
potansiyel riskler: Urtintn sterile kaybi, enfeksiyon riski, Griintin etkisinde kayip)
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COUSIN BIOTECH, 6zel bir sabitleme cihazi markasinin kullanimi ile ilgili hicbir garanti ve 6neride bulunmamaktadir. Bu cihazlarin 6zellikleri (izerinde
Uretici tarafindan getirilen degisiklikler bulunmaktadir ve COUSIN BIOTECH bu degisiklikler Gzerinde hicbir kontrol gerceklestirememektedir

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

CERRAHI TEKNIK

On bilgiler
Sistem, 4 sarmalli semitendinosus tekniginin retro sondaj ve tiimu ice ve icten disa teknikleri ile kullaniimak (izere optimize edilmistir.

Avarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gecis tiineli icin 4,5 mm bir cap dnermektedir. Dolu bir
tlinel olmasi durumunda, ek olarak strplatin kullanilmasi tercih edilmelidir.

Gegis tiineli 4,5 mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis ttinelinin capinin 4,5 mm (izerinde olmasi durumunda, stirplatin
kullanilmasi veya kullanilmamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmistir.

Kortikal Sabitleme Sistemi: Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gecis tineli icin 5mm bir cap 6nermektedir. Dolu bir tiinel olmasi
durumunda, ek olarak strplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

Gecis tuneli 5mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis ttinelinin capinin 5mm zerinde olmasi durumunda, strplatin
kullaniimasi veya kullaniimamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmistr.

Teknik

1. Grefti dikin ve halka icerisine gegirin.

2. Avarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: 4,5 mm'lik (6nerilen ¢ap) bir implant gecis kemik tiineli ve capina uygun bir greft kavitesi olusturun.
Kortikal Sabitleme Sistemi: 5mm'lik (6nerilen ¢cap) bir implant gecis kemik tiineli ve capina uygun bir greft kavitesi olusturun.

3. Avarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: 4.adima gidin

Kortikal Sabitleme Sistemi: implant boyunun secimi. Femur tinelinin toplam uzunlugu (iki kortikal arasinda) - greft tiineli uzunlugu + 5 cm. Eger sonug
bir implant boyuna esit degilse, bliyik implant boyuna yuvarlayin.

4. Ayarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Dikis tellerini ve ayar tellerini kemik tiinelinden gegirin.

Kortikal Sabitleme Sistemi: Dikis tellerini kemik tiinelinden gegirin.

5. Diigme kortikalden kemikten ¢ikana kadar, dikislerden birini cekin.

6. Grefti cekerek diigmeyi kortikal kemik yiizeyine dogru cevirin.

7. iki dikisten birini cekin

8. Surplatini digmenin altina kaydirin. Kalan dikisin, kenetlenmeye miidahale etmeyecek sekilde bélinmus tarafta oldugundan emin olun.

9. Kortikal Sabitleme Sistemi: 12.adima, ardindan 14.adima gidin.

Avarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Greft tizerindeki ters gerilimi koruyarak, grefti tiinele sokmak icin ayar telinden ¢ekin

10. Avarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Greft (izerinde hala gerginligi koruyarak, halkanin arzu edilen uzunlugunu ayarlamak icin ayar tellerini tek tek
kaydirin

11. Ayarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Uygulanan gerilimde halkayi kilitlemek icin siyah ayar telini kullanin.

12. Arzu edilen yéntemi kullanarak grefti karsi kemik tiineli icerisine sabitleyin

Ayarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: 13.adima gidin.

Kortikal Sabitleme Sistemi: 14.adima gidin.

13. Gerekirse, arzu edilen gerginligi elde etmek icin ayar tellerini alternatif olarak yeniden kaydirin Ve 11.adimi tekrar edin.

14. Digmenin dikis telini/tellerini cikarin

15. Ayarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Ayar tellerini kortikal digmeden en az 10 mm mesafede kesin.

DEPOLAMA ONLEMLERI
Gunes Isigindan uzak, kuru bir yerde, oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda muhafaza edin.
Cihazlann cikariimasi ve bertaraf edilmesi

COUSIN BIOTECH, gikarma ve kullanma islemlerinin ISO 12891-1:2015 « Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants » Bolim 1 :
« Retrieval and Handling » talimatlarina gére gerceklestiriimesini dnermektedir.

Cikanilan her cihaz ydrtrlikteki protokole gore analiz icin iade edilmelidir. Buna COUSIN BIOTECH'ten talep edilerek erisilebilir. Gonderiimeden 6nce
temizlenemeyen ve dezenfekte edilemeyen implantlarin mihdrli ambalajinda bulunmasi 6nemlidir.

Eksplant edilen bir tibbi cihazin ortadan kaldinimasi, tehlikeli atiklarin bertaraf edilmesi icin Glkede yUrirlikte olan standartlara uygun olarak
gerceklestirilmelidir.

implante edilmemis bir cihazin ortadan kaldinlmasi konusunda 6zel tavsiyeler bulunmamaktadir.

Page 30/36



BiLGi TALEBI VE SIKAYETLER

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

Bir implantin arizalanmasi durumunda veya hastada ciddi bir yan etkiye neden olmasi durumunda, tedavi merkezi , (ilkesinde yur(rliikte olan yasal
proseddrleri izlemeli ve gecikmeden COUSIN BIOTECH'e bilgi vermelidir.

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

O:
N
0]
—+
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UHCTpYKIuuU 3a ynoTpe6a bg

PETYJIMPYEMA CUCTEMA 3A KOPTUKAJIHA ®UKCALIUA
CTEPWU/IHU KOPTUKAJIHA ®UKCHUPAIIYA YCTPOMCTBA
CTEPUJIEH ITPOAYKT 3A EJHOKPATHA YIIOTPEBA

OINMCAHUE

KopTtukanHa cucreMa 3a pUKCHpaHe Ha CyXOXKHJINSA U CTAaBHU BP'b3KH.

Perysupyemara cucTeMata 3a GUKcalMs ce CbCTOM OT pery/iMpyeMa IpUMKa 3a OKauBaHe Ha IPUCAAKaTa U TUTAHOBA MJIACTHHA (THM ,Komye")
3a KOpTHKaJIHa OIopa.

MATEPUAJIU

- UMnaanmupupyemu mamepuaau:

KopTukasna niactisa komnde": HepepomaruutHa tutanosa crias (Ti TAGV ELI)

Perynupyema npumka: 100% nonuerunnes (UHMWPE)

Yob/bKeHa MJIacTHHA 3a CUCTeMaTa 3a KOpTHKaHa puKcalus (nombanuTeHo). HepepomarauTaa Tutanosa cias (Ti TAGV ELI)
HUTO OT >KMBOTHHCKH, HUTO OT YOBEIIKH Npousxo/. Hepesopoupyemo

- Mamepuau 8 KOHMAKM ¢ nayueHmMa nNo épeme Ha onepayusima:

TpakunoHHU KOHIM: CHIIMKOHU3UPaH MOJHEeTUIeH TepedTanar + 6ruocsBMectuM ouseruresn D&C green#6

INOKA3AHHWA

CucreMHTe 32 KOPTHKaIHA QUKCALMs Ce U3I0/I3BaT 3a GUKCUpaHe Ha CYXOXUJIUS U CTAaBHU BP'3KH 10 BpeMe Ha OPTONeSUYHI
PEKOHCTPYKTHBHH NPOLieJyPH 32 peKOHCTPYKIMS Ha pe/iHa Kp'bcTHA Bpb3ka ([IKB).

CBOHUCTBA
Ta3zu CUCTEMA yJiecHsiBa MJIacTUKATa/pPEKOHCTPYKIMATA HA CYX0XKHUIINsl ¥ CTABHU BP'b3KHU Ype3 UKCcalys Ha pHUcajKaTa B KOCTTa.
Ts e ogo6peHa 3a JbJrOCPOYHA UMILJIAHTALMS B YOBEIIKOTO TS0,

NPOTUBOIIOKA3AHUA

* lI3BecTHaA CBP'bXYYBCTBUTEHOCT K'bM MaTepHaJsia Ha UMILIaHTa. KoraTo ce nofo3upa 4yBCTBUTETHOCT K'bM MaTepuaJa, Tpsi6Ba Jja ce
HaNpaBsT NOAXO/ALIY U3C/IeiBaHMUs, TaKa Ye Ta3u BePOSITHOCT Jja Ce U3KJ/II0YH Ollje IpeJH UMILJIaHTaLUsTa.

* HeocTaTb4HO KOJIMYECTBO UJIM Ka4eCTBO HAa KOCTHUTE.
* KpbBocHabasBaHe U IpeAULIHU HHEKINY, KOUTO MOraT Aa 3a6aBAT 3a3/paBABaHEeTO.
* AkTHBHA HHEKIHS.

* Yc10BMS, 32 KOUTO € BEpPOATHO Aa OrpaHU4vaT CIIOCOGHOCTTA WJIM XKeJIaHUETO Ha NnagueHTa fa orpaHruvdaBa c])nsuquKaTa AKTHUBHOCT WJIK Aa
cjieBa YKa3aHUATA 10 BpeMe Ha JiedeOHuUst nepuon.

o L[a He Ce U3I0J/I3Ba 3a TEXHUKATA KOCT-aTeJIAPHO CYX0XXUJIUEe-KOCT.
. ,Z[a He ce UMIIJIaHTUPa [IPpH Aela, JOKATO Ca B IpoLecC Ha pacTex.

Bb3MOKHU HEXKEJIAHU CTPAHUYHU E®EKTHU
B'b3MOXHU YC/I0KHEHUS, CBbP3aHU C UMILIAHTA:

1 - Ck'bCcBaHe Ha IPUMKATA, CKbCBAHE HA TPAKIIMOHHUTE XKUILH, CIylIBAHE HA KOMYETO
2- HeusnpaBHOCT 10/ HallpeXXeHue

3- Murpanusi uin o6pblaHe Ha KO4YeTo

4- Peakuusi KbM 4yXK/[0 TSJIO

B'b3MOXKHH YC/IOXKHEHUS, CBbP3aHU C I0CTABSIHETO HA UMILJIAHTA!
1 - BoJika B 06J1acTTa Ha pa3pesa MJIM B MACTOTO Ha Oleparisita
2- JIOKaJIH! ¥ IPEXO/JHH Bb3MaJUTEJHN PEAKIHH

3 - Undeknus

4 - JlexuclieHI[MsI HA paHaTa

NPEAYNIPEXKJIEHUE

1- Bcako pelieHre 3a OTCTPAaHABAaHE Ha UMIIJIAaHTaA TpﬂﬁBa Aa OTYHUTaA cl)a}cTa, 4ye BTOpa XUpPYpruiyHa onepanusd MoXKe [a BK/JIYBA PUCK 3a
nanreHTa. OTCTpaHHBaHeTO TpH6Ba Aa 6’])[le nocjeiBaHo OT MOAXOAALIL0 c/ieJOIePaTUBHO JieYeHHUe.

2- [TayueHTHT TpH6Ba Aa 6’b£[e P[HCI)Ole/IpaH 3a OrpaHUYeHHUATa, NIPUCHIIA Ha eCTECTBOTO U Cl)yHKul/lﬂTa Ha UMIUJIAHTA, IOo-ClieruaJIHO I10
OTHOILIE€HHEe Ha TEerJIOTO U OrPaHUYEHUATA, HAJIOXKEHHU Topaau B'bS,E[efICTBHeTO Ha TAJIOTO BBPXY CUCTEMATA, npeaun KOCTTa Ja e JOCTATBbYIHO
3as/JipaBsdJia.

3- YBepeTe Ce, Y€ KOCTHHUAT TYHEeJI UMa [IpaBHUJ/IHATa Ab/IXKHHA U JUaMETbP.

NPEANA3HU MEPKU IPEJU YIIOTPEGA

[Ipesu ynotrpe6a npoBepeTe 1eJI0CTTa Ha UMIJIAHTA M ONIAaKOBKaTa.

He usnoJi3BaiiTe, aKo UMIUIAHTHT, ETUKETUTE U/UJIU 3aALIUTHUTE ONIAKOBKHU Ca IOBPEJ/IEHH.

He usnosisBaiiTe mpojyKTa cJjieJi CpOKa Ha TFOAHOCT, MOCOYeH Ha eTuKeTa. ToBa Moxe ga KommnpoMmeTdpa paborata Ha CUCTEMATA u
6€30MacHOCTTA Ha MalUeHTa.

Pa3onakoBaHeTO ¥ MaHUMYJIUPAHETO HA UMILJIAHTA TPsIOBaA /la Ce U3BBPIIU B CbOTBETCTBHE ChC CTAHAAPTHUTE 3a aCENTHKA, 32 /la Ce OCUTYpHU
CTepUJIHOCT.

[Ipu oTBapsiHe HA KAPTOHEHATA KYTHs XUPYPI'bT TPsiOBA Jja MPOBEPH AT HOMEPHT Ha NAPTHAATA U MOZETbT CbBNAJAT C T€3H, IOCOUYEHH Ha
eTHKeTa BbpPXYy BbTpelLIHATa ONaKOBKa. AKO He CbBMa/aT, U3I10JI3BaHETO Ha UMIIJIAHTA € CTPOro 3abpaHeHo.

U3penneTo He e OLleHEHO 3a 6e30MacHOCT U cbBMecTUMOCT B SIMP cpena. To He e TecTBaHO 3a HarpaBsiHe, MUTpALUs WM apTedaKTH Ha
nzo6paxkenueTo B IMP cpezna. BesonacHocTTa Ha u3genveto B IMP cpesia e HensBecTHa. CKaHMpaHETO Ha MAlMEHT C TAKOBA HU3/eJIMe MOXe Jia
JloBejle 10 HapaHsABaHe Ha NMallueHTa.
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To31 UMIJIAHT MO3Ke Jja ce U3M0JI3Ba C pe/JIaraHuTe Ha Nasapa CTaHJapTHH MHCTPYMEHTH, Npe/iHa3HAYeHU 32 OPTONeJUIHa XUPYPrus 3a
aHKepHpaHe Ha CyX0XKUJIHsI MJIM CTaBHHU BP'b3KH.

XupypruyHUTEe MHCTPYMEHTH MO/JIeXaT Ha U3HOCBaHe P HOpMaJiHa ynoTpe6a. UHCTpyMEeHTH, KOUTO ca 6UJIM U3M0J3BaHU MHOTOKPATHO
WM ca GUJIM MOJJIOKEHU Ha MHOTO BMCOK MeXaHWYeH CTpeC, BepPOATHO Ile ce cyynaT. MHCTpyMeHTUTe Tpsi6Ba /a ce U3I0JI3BaT CaMo IO
npeanasHayenre. COUSIN BIOTECH npenopbuBa MHCTpYMEHTHUTE Jia 6'bjaT PeJOBHO IPOBEPsIBAHU 33 H3HOCBAHE U OI'bBaHe.

/A HE CE H3I110/13BA IOBTOPHO /A HE CE CTEPH/IN3UPA II0BTOPHO

WMIIaHTBT e 3a eJHOKpaTHA ynoTpe6a, KaKTo e MOCOYEHO Ha eTHKeTa. B HUKakbB ciyvall He TpsiGBa Jia ce U3IM0JI3Ba OBTOPHO WUJIM Ja ce
CTEepPUJIM3Upa NMOBTOPHO (MOTEHLMAJHUTE PHUCKOBE BKJIIOYBAT, HO He Ce OrpaHMYaBaT J0: 3ary6a Ha CTEPHJIHOCTTA Ha MPOAYKTA, PUCK OT
uH}peKYs, 3ary6a Ha epeKTHBHOCTTA Ha IPOAYKTA).

COUSIN BIOTECH He faBa HUKaKBH rapaHIMK UK IPENOPBKH [0 OTHOIIEHHE HA U3I0JI3BAHETO Ha OMpe/esieHa MapKa CPe/JCTBa 3a
¢dukcupane. CBoiicTBaTa Ha Te3U U3/ e/Hsl IOAJIEKAT HA HpoMsiHa oT npousBoauTels, Hag koeto COUSIN BIOTECH Hsama koHTpOI.

ToBa usgenue TpsA6Ba Ja ce UMIUIAHTHPA CAaMO OT KBaJIMPUIIMPaH XHPYpPT, 06y4eH 3a ynoTpe6aTta Ha NpoAyKTa. U36sreaiiTe H3noa3BaHeToO
Ha CKOGU UJIM BUHTOBE C OCTPHU pbOOBe.

XUPYPTMUECKA TEXHUKA
IlpeaBapuTenHa nHPopmManus

CucreMaTa e ONTUMHU3KMPAHa 3a U3M0JI3BaHe Ha CYyXOXKUJIHU U MOJIyCYXOXUJIHH TeXHUKH € 06paTHO Npo6uBaHe Ha kaHaJa (retro drill), inside-
out” (orBbTpe-HaBbH) U ,All inside” (Bcuuko oTBBTPE).

Perysmpyema cucreMa 3a KOpTUKa/JIHa puKcanus: B ciydail Ha o6paTHo npo6usane Ha Kanas, COUSIN BIOTECH npenopbysa
aMaMeTsp oT 4,5 MM 3a TyHeJa 3a TOCTaBsAHE Ha MMIUVIAHTA. B ciiy4aii Ha IrbJieH TYHeJI e 3a peIIoYNTaHe ZIa Ce U3I0JI3Ba
JIOI'bJIHMTEJIHA Y IbJDKEHA IIJ1aCTHHA. M310/13BaHETO Ha U3/Ie/IMETO NP JUaMeThp Ha TyHeJIa I0-MaabK oT 4,5 MM He e IOTEBPAEHO.
AKO IMaMeTBbpPbT € M10-T0IAM OT 4,5 MM, XMpypI'bT c/le/[Ba Jla pellly a1 1a U3110/13Ba /M He y/IbJKeHa IJ1acTHHA.

Cucrema 3a kopTukanna ukcauus: B ciayyail Ha 06paTHo npo6uBane Ha kanas, COUSIN BIOTECH npenopbuBa AnaMeTsp 0T 5 MM 3a
TyHeJIa 3a IOCTaBsIHE Ha UMIJIAaHTA. B c/lyyail Ha bJIeH TYHeJI € 3a Npe/IIoYnTaHe /ia Ce U3M0JI3Ba JOI'bJIHUTE/HA YA b/KEHA IJIACTHHA.
V310/13BaHETO HA U3/IEJIMETO IPU AUAMEThP Ha TYHe/Ia [0-MalbK OT 5 MM He € IOTBbP/eH0. AKO JUaMeThPbT € 0-TO/IAM OT 5 MM,
XUPYPI'bT MOKeE Jja PEIlH Ay [a U3M0JI13Ba WK He YAb/DKEeHa [JIacTHHA.

TexHHKa

1. 3ammiiTe mpucaAKaTa U 5 IOCTaBETE B IPUMKATA.
2. B ci1y4aii Ha pery/impyemMa cucTeMa 3a KOPTUKaJIHAa QUKCcAUs:

. Cb3aaiiTe KOCTEH TyHeJ ¢ JuameTsbp 4,5 MM (mpenopbunTesieH AuaMeThp) U MOAXOASIA 3a AHAMETbpa Ha IpUcajKaTta
KyXHHa.

B cnyqaﬁ Ha CUCTEMA 3d KOPTUKAJ/IHA gbm(cagm{:

e  (Cb3pjaiiTe KOCTEH TYHeJ C JUaMeTbp 5 MM (mpenopbuuTeeH JUaMeTbp) ¥ MOoAX0AsIIA 33 JUaMeTbpa Ha pHUcajKaTa
KyXHHa.
3. B ciiyyaii Ha peryJidpyeMa cucTeMa 3a KOpTHKaIHa Gpukcanus:

. [IpeMuHeTe AUPEKTHO KbM eTan 4

B Cﬂy‘laﬁ Ha CHUCTEMA 3d KOPTUKAJ/IHA gbnxcagm{:

U360p Ha pa3Mep Ha uMIuIaHTa. O61Ia Ab/DKMHA Ha TYHeJa Ha GejipeHaTa KOCT (Mex/y AiBe KOPTUKAIHU NOBBPXHOCTH) - Jb/DKUHA
Ha TyHeJa 3a npucajgkara + 5 (M. Ao pe3y/TaThT He e paBeH Ha pa3Mepa Ha UMILJIAHTa, 3aKp'bIJIeTe JJ0 pa3Mepa Ha [10-ToJIeMust
HMMILJIAHT.

4. B cayyaii Ha peryJupyeMa cucTeMa 3a KOPTUKa/IHa pUKcaLMs:
[IpekapaiiTe XMpypruyeckUTe KOHIH 3a IIHEHe U PeryJMpaHe pe3 KOCTHUS TYHeJL.
B ciyyaii Ha cMcTeMa 3a KOPTHKaJIHA pUKcanud:
[IpekapaiiTe XUPypPruyecKUTe KOHIH NIpe3 KOCTHHUS TyHelI.

5. HBA'praFITE €IUHUSA OT XUPYPrudeCKrd KOHeElLl 3a IIMeHe, TaKa Y€ KOMYeTOo Ja h3Jie3€ OT KOCTHHSA TyHeJI Ipe3 KOPTHKa/IHATAa KOCT.
Kato usabpnaTe NpyucagKaTa, npeMecTeTe KOn4eTo BbPXy KOPTHKA/IHATA IOBBPXHOCT HA KOCTTA.

6.
7. U3pgbppnaiiTe eJUH OT JiBaTa KOHeLa.
8.

[lnb3HeTE yAbJXK€HaTa IJIaCTUHA IoJ, KOIM4eTO. YBepeTe Ce, Y€ OCTaBalllUAT KOHEeILl € OTKbM pa3pdA3aHaTa CTPaHa, TaKa 4e Jja ce
n3berse BB3MNPENATCTBaHE Ha C€JIOBUAHATA BP'b3Ka.

9. B ciyyaii Ha cucTeMa 32 KOPTUKaJIHA QUKcalui:
e  [IpemuHere kbM eTan 12, cies ToBa KbM eTan 14.
10. B cayu4aii Ha pery/iupyemMa cucTeMa 3a KOPTUKaIHA PpUKcaLus:

l'lpo,a'meeTe Aa pujaararte O6paTHO HallpexXeHHue BbpXy IpHUcaZKaTa, KaTO CblLIE€BPEMEHHO IIpeKapaBaTe eJUH ce[ APYyT KOHIUTE 3a
peryJjiipaHe, KaTo 3all0O9YHeTe C 6esus KOHel, 3a ja IOCTUTHETEe KeJlaHaTa A'bJ/I2KMHA Ha IPpUMKaTa. He npmlaraﬁTe HaInpeXXeHue Bbpxy
YEepHHA KOHELl.
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11. B cayuaii Ha cucTeMa 32 KOPTHKa/IHA duKcanms:

3a Jja 3aTerHere NpUMKaTa, IPO/bJDKETE Jla OKa3BaTe HallpeXKeHHe BbpXy 6e/1s KOHel| 3a pery/iupaHe U U3 bplaiTe CAJIHO YePHUS
KOHel| 32 peryJjupaHe

12. Cnomouita Ha U3MO/I3BaHUsI METOA, GUKCUPANTe MPUCAKATA B IPOTHUBOIOJIOKHHS KOCTEH TYHEJI.
B ciy4yaii Ha pery/impyeMa cUCTeMa 3a KOPTHUKaJ/IHA pUuKcanus:

e  [IpemuHere kbM etan 13.
B cay4aii Ha cucTeMa 3a KOPpTUKaJIHA GUKcanus:

e  [Ipemunere kbM etan 14.

13.  Ako e He0GX0AMMO, TpOKapaiiTe OTHOBO AMH CJIeJ] APYT KOHLMTe 3a PeryJMpaHe, 3a ja IOCTUIHETE JKeJIaHOTO HanpexeHue. Cies
ToBa noBtopete etamn 11.
14.  VspbpnaiiTe XupyprudHusi(ute) KoHel (LK) OT IJIaCTHHATA Kom4e”,

15. B ciyuaii Ha pery/iupyeMa cucTeMa 3a KOPTHKaIHA pukcanus: OT/iesieTe KOHIUTE 3a peryJMpaHe Ha pa3CTOsIHUE He 10-
Masko oT 10 MM OT KOPTHKAJIHOTO KOMYe.

MEPKH 3A CbXPAHEHHUE

,E[a Ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO, [jaJiede OT C/I'bHY€eBa CBETJ/IMHA, IPU cTalHa TeMIepaTypa U B OpUriHa/iHaTa OllaKOBKa.

EKCILIAHTALIMA U U3XBBHPJIAHE HA YCTPOVCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbuBa ekcnaHTalUsTa U MAaHUIYJUPAHETO /la Ce U3BBPIIBA B CbOTBETCTBHE C mpenopbkute Ha ISO 12891-1:2015
JMMITaHTH 32 XUPYpPruds - eKCIUIaHTalsl ¥ aHa/Iu3 Ha XUpyprudeckd uMmiant” Yact 1: ,ExcruianTanus u o6paboTka”.

BCHYKM eKCIVIAHTHPAaHHU U3Je/us TpsAbBa Ja 6'bJaT BbpPHATH 3a aHA/M3 B ChOTBETCTBHUE C JelicTBauius npotokos. ToBa ce mpejJara npu
noucksane ot COUSIN BIOTECH. Tpsi6Ba a ce 0T6€/1€3KH, Y€ BCUYKK UMILIAHTH, KOUTO HE MOTAT /1a 6'bJaT IOYUCTEHH U ie3UHEKIUPaHH Ipen
TpaHCIOpPTUpaHe, Tpsi6Ba Ja 6'baT MOCTABEHU B 3alle4aTaHa OllaKoBKa.

U3XBBPJIAHETO Ha €KCIVIAHTUPAHU MeJAMLMHCKY U3/e/us TpsA6Ba Zia ce U3BBPIIBAa B CbOTBETCTBHE C [eMCTBalMTEe B CTpaHaTa CTaHJApTH,
Kacaelly U3XBbPJISHETO HAa MHPEKIMO3HU OTIAbIIH.

HsaMa crenuasHy NpenopbKy 3a U3XBbpJISHE Ha HEMMIUIAaHTUPaHU U3/eus.

HNCKAHE HA UH®OPMAIIUA U KAJIBU

B cvoTBercTBHe ¢ moauTHkarta cd 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agb/mkaBa 1a 10JI0KH BCHYKH YCHJIHUS C OTJIE[, ja IPOU3BE/E U 0CTaBU

BHCOKOKaYeCTBEHO MeJULMHCKO U3/eJe. Bbupeky ToBa, ako 3/jpaBeH ClelUanucT (KJIUEHT, IOTPeGUTE, KOHCYJITaHT | /Ip.) UMa OllJIaKBaHe
WJIM OCHOBaHHMe 3a HeJJOBOJICTBO OT JjaJieH MMPOAYKT, 10 OTHOLIIEHHe Ha HErOBOTO KauecTBO, 6€30MaCHOCT WM U3II'bJHEHHe, TOH/Ts Tpsi6Ba Aa
yBegomu COUSIN BIOTECH BB Bb3MOKHO Hall-KPaThK CPOK.

B ciyyaii Ha HenpaBWJIHO QYHKIMOHHpaHe Ha MMIUIAHTA WM aKO TOH JONMpHHece 3a CepHO3eH HeGJaronpusiTeH epeKT 3a MalHUeHTa,
3[PaBHUST LEHTbP TPsIOGBA /la C/Ie/iBa AeHCTBAIUTE B CTPaHaTa 3aKOHOBH NPOLeAypH U He3abaBHO ga nHpopmupa COUSIN BIOTECH.

BbB BCsiKa KOpECIIOH/eHIHs TOCOYBaiiTe pedpepeHTHUSI HOMep, HOMepa Ha IapTHAATa, UMETO U a/ipeca Ha KOHCYJITAHTa U Ipe/J0CTaBeTe I'bJIHO
omnKcaHHe Ha MHUM/EHTa WK XKanbara.

Bpouypy, fokyMeHTaLusi U nHbOpMaLKsi 32 XUpYPruvecKaTa TEXHUKa ca Ha pasnoJsiokenue npu noucksare ot COUSIN BIOTECH u neroBute
JUCTPUBYTOPHU.

REZYUME
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NOTES:

en
fr
de

es
pt
€A

nl

tu

C€
1639

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 didentification de 'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE

CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie flir Medizinische Gerdte 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. Elproduicto 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

Zrjpovon) CE ot aptB GG ovory vedpLomG To KOWoTomEVOL popéa. TO TIPOIGY GUHHOP@UOVETAL e TiS Baotcés artantiioels s 08 yiag 93/42/EEC o ta artpotexvoloyud poiovTa
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 isareti ve ilgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/€EC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir
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en - Symbols used on labelling pt - Simbolos usados na etiqueta ey
fr - Symboles utilisés sur l'étiquette A - ZUpBoAA TTOV XPTGLLOTOLOVVTAL OTIG ETIKETESG
de - Bei Etiketten verwandete Symbole nl - Op de etikettering gebruikte symbolen www.cousin-biotech.comiitu
it - Si’mboli utili?ati suII’etichetlta . ro - Simboluri utilizate pe etichet E -;g IFU Acz;]r; ’lgecimrllgzdbzd ézrrmza] It:e7 asy:ode.
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje tu - Etiketlemede kullanilan semboller on request by email to
= 5y o O ot o v v
en Batch number en Caution (See instructions for use) en Manufacturer
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions fr Fabricant
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung de Hersteller
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni it Produttore
ot es Ndmero de lote & es Veanse las instrucciones de uso “ es Fabricante
pt Nudmero do lote pt Atencdo, consultar nota de instrucdes pt Fabricante
£A ApBpds TaptiSag €A Aeite 1§ 08nyieg xpriong €A Kataokevaotig
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies nl Producent
ro Numarul lotului ro Atentie! Vezi manualul de instructiuni. ro Producator
tu Parti numarasi tu icerigi inceleyin tu Uretici
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 Ndo reutilizar pt Referéncia do catdlogo pt Ndo reesterilizar
e\ No punv emavaypnotpomnoteitat e\ Ap1Bpdg kataAdyov €A Na pnv emavanootelpoveTat
nl Niet hergebruiken nl Referentie in de brochure nl Niet opnieuw steriliseren
ro A nu se reutiliza. ro Cod de referinti catalog ro A nu se resteriliza.
tu Tekrar kullanmayin tu Brosr referansi tu Yeniden sterilize etmeyin

en Keepin a dry place

fr Conserver au sec
de Trocken lagern
it Conservare in un luogo asciutto

es Manténgase en un lugar seco

pt Manter em lugar seco

€A duAdETe TO TPOIOV paKpLd amd v vypaocio
nl Op een droge plaats bewaren

ro A se pastra intr-un mediu uscat.

tu Kuru bir yerde muhafaza edin

en Use before: year and month

fr Utiliser jusque : année et mois
de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese

es Usese antes de: afio y mes

pt Utilizar até : ano e més

€A Hpepopnvia AnEng: étog kat pivag
nl Te gebruiken vaér: jaar en maand
ro Utilizare pana la: anul si luna

tu Son kullanma tarihi: yil ve ay

/,
\

ON

/]

en Keep away from sunlight

fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
de Vor Sonnenlicht geschuitzt lagern

it Tenere lontano dalla luce solare

es Mantener alejado de la luz solar

pt Manter ao abrigo da luz solar

eA [po@uAd&te To TPOidV amd T PG

nl Vrij van licht houden

ro A se pastra la adipost de lumina soarelui.
tu Isiktan uzak tutun

en Do not use if the packaging is damaged

fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

it Non utilizzare se la confezione & danneggiata

es No usar si el embalaje esta dafiado

pt Ndo usar se a embalagem estiver danificada

€A Nat pmv xpnoytomoteiton, ebvn cuokevasio éxeumooTel kdrota BAGHN
nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

ro A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

tu Paketi hasar gérmis Grinleri kullanmayin

en
fr
de

es

Sterilized by gamma radiation

Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
Sterilisierungmethode : Gammastrahlung

Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Raggi gamma
Esterilizado por ravos gamma.

EEED

pt Produto estéril. Método de esterilizacdo: radiagdo gama

€A Mpoidv anootepwpévo. MéBodog arooteipwong: aktivoBoAnon
nl Gesteriliseerd door gammastraling

ro Produs steril. Metoda de sterilizare: iradierea

tu Gama radyasyonla sterilize edilmistir
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