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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 TA6V 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).

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.
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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:
. Create a bone 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:
. Create a bone tunnel to insert the implant with a diameter of 5 mm (recommended diameter) and a graft cavity suited to its
diameter.
3. Adjustable cortical fixation systems:
e godirectly to step 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:
e Qo 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:
. go to step 13.
Cortical Fixation Systems:
. go to step 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.

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

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

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

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

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

Table of contents
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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 systemes de fixation corticale (boucle réglable et continue) afin d’'augmenter la surface de contact avec I'os
cortical.

MATERIAUX

- Matériaux implantés :

Surplatine : Alliage en titane non ferromagnétique (Ti TA6V 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 I'os.

Le dispositif a été approuvé en vue d’'une implantation a long terme dans 'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

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

* Quantité ou qualité insuffisante de I'os.

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

* Infection active.

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

* Ne pas utiliser dans la technique « os — tendon rotulien — o0s ».

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

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POSSIBLES

Complications possibles liées a l'implant:

1- Rupture de la boucle, rupture des fils de traction, rupture du bouton

2- échec sous tension

3- Migration ou reprise du bouton

4- Réaction a un corps étranger

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

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

2- Réactions inflammatoires locales et transitoires

3- Infection

4- Déhiscence de la plaie

MISE EN GARDE

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

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

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

Ne pas utiliser en cas de détérioration de I'implant, des étiquettes et/ou de 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 I'implant est strictement interdite.

Le dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement IRM. Potentiel de chauffe, migration ou artefacts
n'ont pas été testés dans 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 étre utilisé avec des instruments standards disponibles sur le marché et prévus pour la chirurgie orthopédique d’ancrage
ligamentaire ou tendineux.

Les instruments chirurgicaux sont sujets a I'usure lors d’une utilisation normale. Les instruments ayant été utilisé de nombreuses fois ou
ayant subi de fortes contraintes sont susceptibles de casser. Les instruments doivent uniquement étre utilisés aux fins prévues pour
lesquelles ils ont été congus. COUSIN BIOTECH recommande que l'usure et la déformation des instruments soient régulierement
inspectées.

NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER

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

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

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du produit. Il faut éviter d’utiliser des
agrafes ou des vis a bord tranchant.

TECHNIQUE CHIRURGICALE
Informations préliminaires

Page 4/32



Le systéme est adapté pour I'utilisation des tendons du droit interne et du demi-tendineux, dans les techniques All-Inside, Inside-Out et
rétro percage.

Systéme de fixation corticale réglable : Dans le cas d’'un rétro percage, COUSIN BIOTECH recommande pour le tunnel de passage de
limplant un diamétre 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 diametre du tunnel de passage
est supérieur a 4,5 mm, I'appréciation est laissée au chirurgien sur I'utilisation ou non de la surplatine.

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

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

Technique
1. Suturer le greffon et le passer dans la boucle.
2. En cas de systéme de fixation corticale réglable :
. Créer un tunnel osseux de passage de I'implant de 4,5 mm (diameétre conseillé) ainsi qu’une cavité de greffon adaptée a son
diamétre.
En cas de systeme de fixation corticale :
e  Créer un tunnel osseux de passage de I'implant de 5mm (diamétre conseillé) ainsi qu'une cavité de greffon adaptée a son
diamétre.
3. En cas de systéeme de fixation corticale réglable :
. passer directement a I'étape 4
En cas de systeme de fixation corticale :
Choix de la taille de I'implant. Longueur totale du tunnel fémoral (entre les deux corticales) — longueur du tunnel du greffon + 5 cm. Sile
résultat n'est pas égal a la taille d’'un implant, arrondir alors a la taille d'implant supérieur.

4. En 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 systeme 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 I'os cortical.
6. Faire basculer le bouton contre la surface de I'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 :

. passer a I'étape 12, puis 14.
10. En cas de systeme de fixation corticale réglable :
En maintenant toujours une tension contraire sur le greffon, faire glisser les fils d’ajustement I'un apres I'autre, en commencant 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. Systéme 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 systeme de fixation corticale réglable :

. passer a I'étape 13.
En cas de systeme de fixation corticale :

. passer a I'étape 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 systeme de fixation corticale réglable : Sectionner les fils d’ajustement a une distance minimale de 10 mm du bouton
cortical.
PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil, a température ambiante et dans son emballage d’origine.
EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIES
Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-1:2015
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ». Tout dispositif explanté doit
étre retourné en vue d’une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN
BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un
emballage scellé. L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére
d’élimination des déchets infectieux. L’élimination d’'un dispositif non implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique. Le
deuxiéme paragraphe concerne les demandes d’informations et les réclamations.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

CARTE D’IMPLANT

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

VERGROSSERUNGSPLATTE FUR KORTIKALES BEFESTIGUNGSSYSTEMS
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT

BESCHREIBUNG

VergroRerungsplatte wird zusammen mit kortikalen Befestigungssystemen verwendet (verstellbare und kontinuierliche Schleife), um die
Auflageflache des Knopfes auf dem kortikalen Knochen zu vergréRern.

MATERIALIEN

- Implantiertes Material:

VergroRerungsplatte: Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)

Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs Nicht resorbierbar

INDIKATIONEN

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

LEISTUNG

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

* Unzureichende Knochenmenge oder -qualitét.

* Blutzufuhr und friihere Infektionen, die den Heilungsprozess verzégern konnen.

» Aktive Infektion.

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

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

* Nicht bei Kindern wahrend des Wachstums implantieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Maogliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Implantat:

1 - Brechen der Schleife, Brechen der Zugdrahte, Brechen des Knopfes

2- Versagen bei Spannung

3- Migration oder Aufwéartsbewegung der Schaltflache

4- Reaktion auf einen Fremdkorper

Maogliche Komplikationen beim Einsetzen des Implantats:

1- Schmerzen im Schnittbereich oder an der Operationsstelle

2- Lokale und vorubergehende entziindliche Reaktionen

3- Infektion

4- Wunddehiszenz

WARNUNG

1- Bei der Entscheidung, das Implantat zu entfernen, sollte berticksichtigt grundséatzlich werden, dass ein zweiter operativer Eingriff ein
potenzielles Risiko 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 Kdrper, bevor die Knochenheilung ausreichende Festigkeit bietet.

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

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

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

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

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

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

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 erhéltlichen Instrumenten, die fiir die Verankerung von Bandern und Sehnen in der
orthopadischen Chirurgie vorgesehen sind, verwendet werden.

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

NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISIEREN

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

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

Das System darf ausschlie3lich von entsprechend qualifizierten und in der Nutzung des Produkts geschulten Chirurgen verwendet
werden. Der Gebrauch von Klammern und Schrauben mit scharfen Kanten sollte vermieden werden.
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OPERATIONSTECHNIK
Vorabinformationen
Das System ist fur 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 fiur den Durchgangskanal des
Implantats einen Durchmesser von 4,5 mm. Im Falle eines gefillten Kanals ist die ergdnzende Verwendung der VergroRerungsplatte
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 groRer als 4,5 mm ist, liegt die Entscheidung Uber den Einsatz der VergroRerungsplatte beim
Operateur.
Kortikales Befestigungssystem: Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH fur den Durchgangskanal des Implantats
einen Durchmesser von 5mm. Im Falle eines gefilllten Kanals ist die erganzende Verwendung der VergroRerungsplatte 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 VergroRerungsplatte beim Operateur.
Technik
1. Das Transplantat verndhen und in die Schlinge fuhren.
2. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
. Einen Knochenkanal von 4,5 mm (empfohlener Durchmesser) fir das Durchfiihren des Implantats sowie eine fir den
Durchmesser des Transplantats passende Vertiefung anlegen.
Kortikales Befestigungssystem:
e  Einen Knochenkanal von 5mm (empfohlener Durchmesser) fur das Durchfiihren des Implantats sowie eine fur den Durchmesser
des Transplantats passende Vertiefung anlegen.
3. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
e siehe Schritt 4
Kortikales Befestigungssystem:
Auswabhl der ImplantatgroRe. Gesamtlange des Femurkanals (zwischen den beiden Kortikalbereichen) - Lange des Transplantatkanals +
5 cm. Wenn das Ergebnis nicht gleich der Implantatgrof3e ist, auf die obere ImplantatgroRe aufrunden.
4. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
Die Nahtfaden und die Einstellfaden durch den Knochenkanal fiihren.
Kortikales Befestigungssystem:
Die Nahtfaden durch den Knochenkanal fuhren.
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 VergroRRerungsplatte unter den Knopf schieben. Sicherstellen, dass sich der restliche Nahtfaden auf der gespaltenen Seite befindet,
um die Einpassung nicht zu behindern.
9. Kortikales Befestigungssystem:
e  siehe Schritt 12 und dann Schritt 14.
10. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
Unter weiterer Ausiibung von leichtem Gegenzug am Transplantat mit dem wei3en Faden beginnend nacheinander an den Einstellfaden
ziehen, um die Schlinge auf die gewlinschte Lénge einzustellen. Dabei keinen Zug auf den schwarzen Faden ausiiben.
11. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
Um die Schlinge festzuziehen, den wei3en Einstellfaden unter Spannung halten und fest an dem schwarzen Einstellfaden ziehen.
12. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode im gegeniberliegenden 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 gewunschte Spannung zu erreichen.
Und den Schritt 11 wiederholen.
14. Den/die Nahtfaden des Knopfes herausziehen.
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 geschitzten Ort bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

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

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu ergreifen, um
qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender
Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden
sein, miissen sie COUSIN BIOTECH unverziglich darlber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden
unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden
rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH unverziiglich informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die
Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des
Reklamationsgrunds bei. Broschiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshandlern erhéltlich.
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IMPLANTATPASS
Scannen oder fotografieren Sie lhren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im Falle eines Verlustes

nachvollziehen kénnen.

Inhaltsverzeichnis
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Istruzioni per 'uso it

SURPLATINE PER SISTEMI 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 piu ampia
con 'osso corticale.

MATERIALE

- Materiale impiantato:

Surplatine: Lega in titanio non ferromagnetica (Ti TA6V 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

* Ipersensibilita nota al materiale impiantato. In caso si sospetti una sensibilita al materiale, & necessario realizzare dei test appropriati
per escludere la sensibilita prima dell'impianto.

» Quantita o qualita d'osso insufficiente.

+ Approvvigionamento di sangue e infezioni precedenti che possono ritardare la guarigione.

* Infezione attiva.

+ Condizioni che tendono a limitare I'abilita o la volonta del paziente a moderare le attivita o a seguire le indicazioni durante il periodo di
guarigione.

* Non utilizzare con la tecnica osso — tendine rotuleo — 0sso.

* Non impiantare nel bambino durante il periodo di crescita.
POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Possibili complicanze legate all'impianto:

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

3- Migrazione o capovolgimento del pulsante

4- Reazione a un corpo estraneo

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

2- Reazioni inflammatorie locali e transitorie

3- Infezione

4- deiscenza della ferita

AVVERTENZA

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

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

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

PRECAUZIONI D'USO

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

In caso di deterioramento dellimpianto, non utilizzare etichette e/o un imballaggio di protezione.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta. Un utilizzo non conforme del dispositivo potrebbe
comprometterne l'azione e la sicurezza del paziente.

Il disimballaggio e la manipolazione dell'impianto devono essere effettuati a regola d'arte e nel rigoroso rispetto delle norme di asepsi al
fine di garantire la sterilita.

Quando si apre la scatola di cartone, il chirurgo deve verificare che il numero del lotto e il modello siano identici a quelli che figurano
sull'etichetta della bustina interna. In caso contrario, € rigorosamente vietato utilizzare I'impianto.

L’innocuita e la compatibilita dell'impianto 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 nell'impianto (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.

NON RIUTILIZZARE NON RISTERILIZZARE

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

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

TECNICA CHIRURGICA

Informazioni preliminari

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

Sistemaregolabile 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 & convalidato. Se il diametro del tunnel di passaggio
€ superiore a 5mm, sara il chirurgo a decidere se usare 0 meno la surplatine.

Tecnica
1. Suturare l'innesto e passarlo nell'anello.
2. Sistema regolabile di fissazione corticale
. Creare un tunnel osseo di passaggio dellimpianto di 4,5 mm (diametro consigliato) e una cavita di innesto rispondente al suo
diametro.
Sistema di fissazione corticale
. 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
. Passare direttamente alla fase 4
Sistema di fissazione corticale
Scegliere la dimensione dell'impianto. Lunghezza totale del tunnel femorale (tra le due corticali) — lunghezza del tunnel dell'innesto + 5 cm.
Se il risultato non & uguale alla dimensione di un impianto, arrotondare alla dimensione dell'impianto superiore.
4. 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
. Passare alla fase 12 e poi 14.
10. Sistema regolabile di fissazione corticale
Continuando a esercitare una contropressione sull'innesto, far scivolare uno dopo l'altro i fili di regolazione, 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
. Passare alla fase 13.
Sistema di fissazione corticale
. Passare alla fase 14.
13. Se necessario, far nuovamente scivolare alternativamente i fili di regolazione per ottenere la tensione desiderata. E 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.

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

SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI

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

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda d'impianto direttamente al suo ricevimento per tenere traccia di essain
caso di smarrimento.

Resumen
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Instrucciones de uso es

PLETINA EXPANSORA PARA SISTEMAS 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: Aleacién de titanio no ferromagnética (Ti TA6V ELI)
Origen ni humano ni animal. Non reabsorbible

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

+ Cantidad o calidad 6seas insuficientes.

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

* Infeccidn activa.

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

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

» No implantar en nifios en periodo de crecimiento.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Posibles complicaciones relacionadas con el implante:

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

3- Migracién o mejora del botén.

4- Reaccion a un cuerpo extrafio.

Posibles complicaciones relacionadas con la insercién del implante:
1- Dolor en el &rea de incision o sitio quirdrgico.

2- Reacciones inflamatorias locales y transitorias.

3- Infeccion

4- Herida dehiscencia

ADVERTENCIAS

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

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

3- Asegurarse de que la longitud y el diametro del tinel 6seo sean correctos.

PRECAUCIONES ANTES DEL USO

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

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

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

El desembalaje y la manipulacién del implante deben realizarse segun las normas de asepsia, para garantizar la esterilidad.

Cuando abra la caja de cartén, el cirujano debe comprobar que el nimero del lote y el modelo sean idénticos a los datos que figuran en la
etiqueta del alojamiento interior. En caso contrario, esta estrictamente prohibido usar el implante.

La inocuidad y la compatibilidad del implante no se han evaluado en caso de un examen posoperatorio mediante imagen por resonancia
magnética (IRM). No obstante, seglin la documentacion técnica, los materiales utilizados en el implante, (polietileno y titanio) son
reconocidos como no ferromagnéticos y, 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 y previstos para cirugia ortopédica de fijacion de
ligamentos o tendones.

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

NO REUTILIZAR NO VOLVER A ESTERILIZAR

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

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

TECNICA QUIRURGICA

Informacién preliminar

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

Sistema de fijacion cortical ajustable: En caso de usar retroperforacién, COUSIN BIOTECH recomienda un didmetro de 4,5 mm para el
tanel de paso del implante. En caso de tlnel macizo, es preferible utilizar la pletina expansora como complemento.

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

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

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

Técnica

1. Suturar el injerto y pasarlo por el lazo.

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

Sistema de fijacién cortical: Crear un tinel 6seo de paso del implante de 5 mm (diametro aconsejado) y una cavidad de injerto adaptada
a su diametro.

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

Sistema de fijacion cortical: Seleccién del tamafio del implante. Longitud total del tinel femoral (entre las dos corticales) - longitud del tinel
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 6seo.

Sistema de fijacion cortical: Pasar los hilos de sutura por el tdnel 6seo.

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

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

7. Quitar una de las dos suturas.

8. Colocar la pletina expansora bajo el boton. Asegurarse de que la sutura restante se sitle del lado cortado para no dafiar el encaje.

9. Sistema de fijacion cortical: Pasar a la etapa 12 y después a la 14.

Sistema de fijacién cortical ajustable: Manteniendo una tensién contraria al injerto, tirar del hilo de ajuste para introducir el injerto en el
tunel.

10. Sistema de fijacion cortical ajustable: Manteniendo siempre una tensién contraria en el injerto, deslizar los hilos de ajuste uno tras otro,
comenzando por el hilo de ajuste blanco, para realizar el ajuste deseado de la longitud del lazo. No aplicar tensién en el hilo negro.

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

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

Sistema de fijacion 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 fijacion 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.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

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

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

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

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

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

DESCRICA
Sobreplatina a usar com sistemas de fixacéo cortical (lago ajustavel e continuo) para permitir uma maior superficie de contacto com o 0sso
cortical.

MATERIAIS

- Materiais implantados:

Sobreplatina: Liga de titanio néo ferromagnético (Ti TA6V ELI)
Origem nem humana nem animal. N&o absorvivel

INDICACOES

Os Sistemas de Fixacéo Cortical sdo utilizados para a fixac@o de tenddes e ligamentos durante procedimentos de reconstrugao
ortopédica, para a reconstrugdo do ligamento cruzado anterior (LCA).

DESEMPENHO
Este dispositivo facilita a reparacao / reconstrucéo de ligamentos ou tenddes através da introdugdo de enxerto no 0sso.
O dispositivo foi aprovado com vista a uma implantagao a longo prazo no organismo humano.

CONTRAINDICACOES

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

» Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.

» Irrigagao sanguinea e infegdes anteriores que podem atrasar a cicatrizagao.

* Infegéo ativa.

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

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

» Nao implantar em criangas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicacdes ligadas ao implante:

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

3- Migragdo ou aumento do botéo

4- Reagdo a um corpo estranho

Possiveis complicacdes ligadas a insergao do implante:

1- Dor na éarea da incisédo ou sitio cirdrgico

2- Reacdes inflamatorias locais e transitorias

3- Infecgéo

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

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

2- O paciente deve ser informado das limitagcdes inerentes a natureza e a fungéo do implante, particularmente no sentido do apoio e das
limitacGes exercidas pelo corpo sobre o sistema até que a cicatrizagdo 6ssea seja suficientemente forte.

3- Certificar-se de que o comprimento e o diametro do tanel ésseo sdo apropriados.

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO

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

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

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

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

A inocuidade e a compatibilidade do implante ndo foram avaliados no caso de um exame pés-operatério por imagem de ressonancia
magnética (IRM). No entanto, de acordo com a literatura médica, os materiais utilizados no implante (polietileno e titanio) séo 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 cirlrgicos estéo 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 deformacéo de instrumentos sejam regularmente inspecionados.

NAO REUTILIZAR NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante é de uso Unico. Ndo deve, em caso algum, ser reutilizados ou reesterilizados
(riscos potenciais incluem, entre outros): perda de esterilidade do produto, risco de infe¢éo, perda de eficacia do produto).
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COUSIN BIOTECH n&o presta qualquer garantia nem recomendac&o no que se refere a utilizagdo de uma marca particular de
dispositivos de fixacdo. As propriedades destes dispositivos estéo sujeitos a alterac¢des feitas pelo fabricante e sobre as quais COUSIN
BIOTECH nao pode exercer qualquer controlo.

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

TECNICA CIRURGICA

Informacdes preliminares

O sistema estd adaptado para a utilizacdo dos tenddes 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 tlnel de
passagem do implante um diametro de 4,5 mm. No caso de um tunel cheio, é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizac&o do dispositivo com um diametro de tinel de passagem inferior a 4,5 mm néo é validada. Se o diametro do tlinel de passagem
é superior a 4,5 mm, a avaliacédo é deixada ao critério do cirurgido sobre o uso ou nao da sobreplatina.

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

A utilizacédo do dispositivo com um diametro de tinel de passagem inferior a 5mm néo é validada. Se o diametro do tinel de passagem é
superior a 5mm, a avaliacéo é deixada ao critério do cirurgido sobre o uso ou nédo da sobreplatina.

Técnica

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

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

Sistema de Fixacéo Cortical: Criar um tinel 6sseo de passagem do implante de 5mm (diametro recomendado), bem como uma cavidade
de enxerto adaptada ao seu diametro.

3. Sistema ajustavel de fixagédo cortical: ir para a etapa 4

Sistema de Fixacéo Cortical: Escolha do tamanho do implante. Comprimento total do tinel femoral (entre os dois corticais) - comprimento
do tanel do enxerto + 5 cm. Se o resultado ndo € 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 tinel ésseo.

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

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

6. Oscilar o botao 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 estd 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 ajustével de fixagdo cortical: Enquanto mantém uma tenséo contraria sobre o enxerto, puxar o fio de ajuste para fazer entrar o
enxerto no tunel.

10. Sistema ajustavel de fixacdo cortical: Mantendo sempre uma tensao contraria sobre o enxerto, fazer deslizar um apés o outro os fios
de ajuste para realizar a regula¢éo de comprimento do la¢o desejado.

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

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

Sistema ajustavel de fixacéo 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 tens@o desejada. E repetir a etapa 11.

14. Retirar o(s) fio(s) de sutura do botao.

15. Sistema ajustavel de fixacéo cortical: Cortar os fios de ajuste a uma distancia minima de 10 mm do boté&o cortical.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

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

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulagédo 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 analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel
mediante pedido junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que n&o possa ser limpo e desinfetado antes de
ser enviado, devera ser colocado numa embalagem selada.

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

A eliminacéo de um dispositivo ndo implantado ndo € objeto de recomendagdes particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

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

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

Toda a correspondéncia devera indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descricdo pormenorizada do
incidente ou reclamagéo.

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

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

Resumo
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0Odnyieg xpAong €A

NAAKA ENEKTAZHZ INA ZYZTHMATA TAGEPOIMNOIHZHZ ®AOIQAOYZ
ANOZTEIPQMENEZ ZYZKEYEZ XTHPIZHZ ®AOIQAOYZ
AMNOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHIHE

NEPICPA®H

MAGka eTTéKTOONG TTOU Ba XPNOIMOTIOINBEI e CUOTAUATA OTEPEWONG PAOILOOUG (PUBUICOUEVOG Kal oUVEXN;S BPOXOG) yia va UTTAPXEI
MEYQAUTEPN ETTIQAVEIA ETTOPAG PE TO PAOIOEG OOTO.

YAIKA

- Epuureupéva YAika:

MNAAKA EMEKTAZHZ Mn oidnpopayvntikd kpdpa Tiraviou (Ti TAGV ELI)

OUTe avBpwivng ouTe (wiKAG TTpoéAeuong. Mn atmoppo@rioiuo

ENAEIZEIZ

Ta Zuotipara Ztepéwong GAoiwdoug XPNCIUOTTOIOUVTAI YIA TN OTEPEWAN TWV TEVOVTWY KAl TWV CUVOECHWYV KaTd Tn didpkeia d1adIkaoiwv
0pBOTTEDIKAG AVAKATAOKEUNG TOU TTPdoBiou XiaoTou cuvdéapou (ACL).

ENIAOZEIX

AuTr n ouokeur| SIEUKOAUVEI TNV aTToKATAOTAOT / Avadounon TwV CUVOECHWY 1 TwV TEVOVTWY YIa TNV TOTTOBETNGN TOU HOOXEUPATOG GTO
00T0.

H ouokeun éxel eykpIBEi yia HaKpoXpovia ENQUTEUCT OTOV QVOPWTTIVO OPYaVIOUO.

ANTENAEIZEIZ

* N'vwoTr utrepeuaiobnaia oTo UAIKG Tou eppuTelpaTog. OTrou uTTdpxel uTTowia euaioBnaiag oTo UAIKO, TTIPETTEI VA YivOuv oI KATAAANAEG
OOKIMEG KAl VO TTOKAEIOTEN N euaioBnaia TTPIV aTTd TNV EPPUTEUOT.

* AVETTOPKNG TTOGATNTA 1) TTOIGTNTA 00TOU.

* Mapoxr aiparog Kai TTPonyoUNEVES AOIUWEEIG TTOU PTTOpPE va emTIRPadUvouv TNy eTToUAwWON.

» Evepyn péAuvon.

* ZUVOAKEG TTOU TEIVOUV va TTEPIOPIJOUV TNV IKAVOTNTA ) TNV TTPoBupia Tou acBevoug va TTepIopioel TIG dPACTNPIOTNTEG TOU i VO
akoAouBnael TIg 0dnyieg Katd Tn didipkeia TNG ETTOUAWONG.

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

* Na pnv epgutetetal og Taidid katd tn diIdpKela TNG avATITUEAG Toug

NIOANEX ANEMNIOYMHTEX ENEPIEIEX

MBavég eMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TO EYPUTEUNA:

1 - Zmdoipo Tou Bpoxou, Bpalon Twv KaAwdiwv €AENG, OTTACIUO TOU KOUUTTIOU

2- BAGBn utoé tdon

3- MeteykatdoTaon A eTavaAnyn Tou KouuTrioU

4- Avtidpaon g &Evo owpa

MBaveg eTTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV EI0AYWYI| TOU EPPUTEUPATOG:

1- Mévog oTnv TTEPIOYKT TOUNG A GTN XEIPOUPYIKK TTEPIOXH

2- TotmkéG Kal TTapOdIKEG PAEYHOVWOEIG avTIOPATEIG

3- MoAuvon

4- ATrok6AAnoN TnG TTANYAS

MPOEIAOMNOIHZH

1- KaBe ammdé@aon agpaipeang Tou epeuTtelpaTog Ba TTpéTrel va AapBavel uTréwn 1o Yeyovog 0TI pia OeUTEPN XEIPOUPYIKN ETTEPROON evOEXETAI
va atroTeAéael Kivouvo yia Tov aoBevh. MeTa Tnv agaipeon Ba TTPETTEl va UTTAPEEI KATAAANAN PETEYXEIPNTIKA TTapakoAouBnaon.

2- O ao0Bevng Ba TTPETTEl va evNUEPWOET OXETIKA UE TOUG EYYEVEIG TTEPIOPICHOUG TNG GUANG Kal TNG AEITOUPYiag TOU EUQUTEUNATOG, EI0IKOTEPO
ae 6,7 apopd TNV ATAPIEN Kal TOUG TTEPIOPICHOUG TTOU 0oKOUVTaI OTTé TO GWHA aTo oUCTNUA TTPIV KATAOTEN GTIBAPH N 00TIKA €TToUAwOnN.
3- BeBaiwbeite yia 70 KATAAANAO PAKOG Kai Tn SIGPETPO TNG OCTIKAG Orpayyag.

NPO®YAAZEIZ MPIN TH XPHZH

Mpiv atré KABe Xprion, EAEYETE TNV aKePAIOTNTA TOU EPQUTEULOATOG KAl TNG CUCKEUATIAG.

Mnv To XpNnOIUOTIOINCETE O€ TTEPITITWON POOPAG TOU EUPUTEUPATOG, TWV ETIKETWV A KAl TNG TTPOOTATEUTIKAG CUCKEUATIAG.

Mnv XpnoIYOTTOINCETE TO TTPOIGV PETA TNV nUEPOUNVia ARENG TTou avaypd@etal oTnv eTIKETA. EvOéxeTal va €xel uTtoBabuioTei n AsiToupyia
TNG CUOKEUARG KOBWG Kal N ac@dAgia Tou agbevoug.

H amoouokeuacia Kal 0 XEIPIOPOG Tou eg@uTEUPATOG Ba TTPETTEl va yivovTal oUPQWVa PE TOUG KAVOVEG aanyiag TTPOKEINEVOU va
€€ao@OAIOTEl N OTEIPOTNTA.

MeTd TO Avolyua Tou XapTOKIBWTIOU, O Xelpoupyds Ba Trpétrel va BeRaiwBdei 6T 0 apIBudg TTapTidag Kal To JovTéAO gival idla Pe Ta aTolxeia
TTOU avaypAa@ovTal OTNV €TIKETA KOl TNV ECWTEPIKN BAKN. Z& avTiBeTn TEPITITWON, aTTayopeUeTal AUATNPEA N XPAGN TOU EUQUTEUPATOG.

H ao@dAeia kal n oupBaTéTNTa TOU EUPUTEUPATOG BEV £XOUV afloAoynBei oTnv TTEPITITWON PETEYXEIPNTIKAG €EETaONG PE artTeikévion dia
payvnTikoU cuvToviopou (MRI). Qotéco, GUUQWVA HPE TNV I0TPIKA TEKUNPEIWGON, Ta UAIKA TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAlI OTO E€PQUTEUUO
(TroAuaiBuAévio kal TITAVIO) €XOUV avayvwPIoTEl WG PN o18NPOPayvNTIKG Kal, Adyw TnG XPNOIPoTIoloUPEVNG TTOOOTNTAG, N GUOKEUN UTTOPEI
va BewpnBei cupBarn pe TIg e€eTaoeig MRI.

AuTO TO ePQUTEUPA UTTOPET Va XpnolpoTToinNdei Ye Ta epyaleia TTou diatiBevTtal aTnv ayopd Kal TTpoopifovTal yia TNV 0pBoTTEDIKN XEIPOUPYIKN
ayKUpwonG CUVOETUWY Kal TEVOVTWV.

Ta xeipoupyikd epyaleia UTTOKEIVTOI O @BOPA KaTd Tn cuvnBiopévn xprion. Ta epyaAeia Tou £xouv xpnaolpoTroindei TTOAAEG QOpPEG 1 TTou
€xouv UTTOOTEl PEYGAN kaTatrévnon eival mppeT oTn Bpauon. Ta epyaAcia Ba TTPETTEl va XPNOIPOTTOIOUVTAl OTTOKAEIOTIKG Yia TOUG
OKOTTOUG yia Toug oTroioug éxouv axediaatei. H COUSIN BIOTECH ouaTAvel TNV TOKTIKA €TTIBEWPNCN TwV £pYaAgiwy wg TTPog Tn ¢Bopd
KQl TNV TTOPAPOpQWaon.

AEN ETMANAXPHZIMOIOIEITAI AEN AIMNOZTEIPQNETAI

ZUPQwva Je TN ofpavan autou Tou TTPOIGVTOG, TO EUPUTEUNA gival Piag xpriong. Agv Ba TTpETTEl O€ Kapia TTEPITITWAN va {avaypnaolyoTroindei
f Kal va atmooTelpwdei (o1 mBavoi kivduvol TrepiIAapBdvouv aAAG dev TrepiopidovTal aTa €€NG: atmmWAEIa OTEIPOTNTAG, Kivouvog poAuvaong,
ATTWAEIO ATTOTEAETUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG).

H COUSIN BIOTECH dev mrapéxel kayia eyyunon oute cUoTaon o€ 6,1l agopd Tn XPrion OUYKEKPIPEVNG Uapkag SidTagng
ataBepotroinong. O1 1I816TNTEG AUTWV TwV BIaTAEEWY aTTOTEAOUV QVTIKEIEVO TPOTTOTTOINCEWY TTOU TTPAYHATOTTOIOUVTAl OTTO TOV
kataokeuaoTr kai n COUSIN BIOTECH &¢gv ptropei va Tig eAéy&el. AuTr N GUCKEUN Ba TTPETTEI VO EUPUTEVUETAI ATTOKAEIOTIKG OTTO
XEIPOUPYO EKTTAIBEUPEVO OTN XPAON TOU TTPOIOVTOG. Oa TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI N XPAON CUVOETAPWY I BISWYV PE aixunpd akpa.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

MpokaTapkKTikéG TTANPOYOpPIEg

To ouoTnua eivalr Kat@AAnAo yia Tn Xpron Tou TETPaTTAoU TévovTa nuiTevoviwdoug pe TIg TeXVIKEG All-Inside, Inside-Out kai oTrioBiag
didTpnong.

PuBuilépevo oloTnua otabepotroinong @Aoiwdoug: Xtnv mepimtwaon otiabiag didTpnang, n COUSIN BIOTECH ocucTrvel ofpayya
O1€Aeuong Tou guPUTELPATOG SIAUETPOU 4,5 mm. ZTnv TEPITITWON TTARPOUG GRPaAyyag, ival TTPOTIHOTEPN N XPNON TNG TTAAKAG ETTEKTAONG,
CUUTTANPWUATIKG.

H xprion Tng ouokeung pe diaueTpo onpayyag diEAeuong pIKPOTEPN Twv 4,5 mm Bev éxel emKupwOei. EGv n didueTpog Tng onpayyag
O1€Aeuang gival peyaAlTepn até 4,5 mm, n xpAon TNG TTAAKOG ETTEKTOCNG UTTOKEITAI GTNV AEI0AGYNON TOU XEIPOUPYOU.

Z0oTnua orafepotroinang @Aoiwdoug: ZTnv TepiTTwon otriobiag didtpnong, n COUSIN BIOTECH cuoTrvel orjpayya diéAeucng Tou
EMPUTEUPOTOG BIQUETPOU Smm. ZTnV TTEPITITWON TTARPOUG ONPAYYaG, Eival TIPOTINOTEPN N XPNON TNG TTAAKAG ETTEKTACNG, CUMTTIANPWHATIKA.
H xprion Tng cuokeung pe SIGUETPO orjpayyag diEAeuong HIKPOTEPN Twv Smm dev £xel eTkupwOei. EGv n 8iapeTpog Tng onpayyag diEAeuong
gival peyaAutepn atmé 5mm, n xprion TG TTAAKAG €TTEKTAONG UTTOKEITAI TNV a&loAdynon Tou XeipoUpyou.

Texvikn
1. Payrte 10 péoxeupa kai repdoTe 10 atméd 10 BPoXO.
2. ZTnVv mepimTwaon pubui{éugvou cuoTAATOG OTaBEpOTToinong @Aoiwdoug:
e AnuIoupynoTe pia oOTIKA orjpayya dIEAEUONG TOU eU@UTEUPOTOG BIauéTpou 4,5 mm (ouvioTwuevn SIAPETPOG) KABWG Kal pia
KOIAOTNTA HOOXEUUATOG KATAAANAN yia Tn SIAPETPO TOU.
ZTNV TEPITITWON CUCTANATOG OTaBEPOTTOinONG @AoIWSoug:
e  AnuIoupynoTe pia OOTIKA orfjpayya OIEAEUCNG TOU EPQUTEUUOTOG JIOUETPOU S5mm (ouvioTwuevn SIAUETPOG) KABWG Kal pia
KOIANOTNTA HOOXEUPOTOG KATAAANAN Yia TN SIAUETPO TOU.
3. Ze mepimTwon pubI{OUEVOU CUOTANATOG OTABEPOTTOIiNONG @AoIWBouUG:
. peTaBeite oTo Brua 4
ZTNV TEPITITWON CUCTANATOG OTaBEPOTTOinONG PAoIWSouG:
EmmiAoyn pey€Boug euuUTEUPOTOG. ZUVOAIKO UAKOG pnpiaiag onpayyag (METagu Twv dUo AOIwdWY) - UAKOG Orpayyag Tou JooxeUPaTog +
5 cm. Edv 10 amotéAegpa Oev gival ioo pe 10 péyeBog KATTOIOU €PPUTEUPATOG, OTPOYYUAOTTOINOTE TTPOG TO PEYEBOG Tou peyaAUTepou
EMPUTEUPOTOG.
4. e mepimTwon pudI{OUEVOU CUOTAUATOG OTABEPOTTOinoNG @AoIwdoug:
MepdoTe Ta VAPATA pAPKG KAl TA VIAPATA TIPOCAPHOYAG Péoa atrd Tnv oOTIKA Orpayya.
TN TTEPITITWON CUCTAHATOG OTaBEPOTTOINGNG PAOIWEOoUG:
MepdoTe Ta vApaTa pagrg HEoa aTTd TNV OCTIKI GAPAyYa.
5. TpaPRgTe éva atréd Ta pappaTa péXP! To KouuTri va eEEABEI aTTd TNV OCTIKH aripayya HEow Tou @Aoliwdoug oaToU.
6. MEaTe TO KOUWTTI TTPOG TNV ETTIPAVEIA TOU GAOILOOUG 00TOU TPARBWVTAG TO HOOXEUUA.
7. ApaipéoTe €va atd Ta dUo papuara
8. ZUpeTe TNV TTAdKQ €TTEKTAONG KATW OTTO TO KOUUTTI. BeBaiwBeite 611 To dAAO pappa Bpioketal oTnV TTAEUPG SlaXwPICUOU TTPOKEIPEVOU Va
pnv eutrodidel ToV EYKIBWTIOUO.
9. ZTnV MEPITTWON CUOTANATOG OTABEPOTIOinoNG @AoIWdoug:
. peTaBeite oTo Brpa 12 kKal 0T cuvéxela oTo 14.
10. Z1nv TrepimTwon pubu{oUEVOU CUCTANATOG oTaBepoTTroinong @Aoiwdoug:
E€akoAouBwvTag va aoKeiTe avTiBeTn €vTaon oTo HOOXEUNA, YAIOTPAOTE TA VARATA TIPOCAPUOYNG TO éva WETA TO GAAO, apyifovtag ammd 1o
AEUKO VAUQ, €101 WOTE va pubuiceTe TO PAKOG Tou Bpoxou TTou BEAETE. Mnv aokeiTe TTieon oTo palpo vApa.
11. PuBuidépevo ouoTnua orabepotroinong @Aoiwdoug:
MNa va oitete Tov Bpdxo, dIaTNPACTE TO AEUKO VIAPA TTPOCOPHOYAG UTTO TAon Kal TpaBAETe e dUvaun To Halupo VAUO TTPOCAPUOYNG.
12. ZTepeWOTE TO HOOKEUPA OTNV AVTIOETN OCTIKHA OrpaAyya XPNOIYOTIOIWVTAG TNV £MOUPNTA HEB0dO.
ZTNV TEPimMTwon pubuI{éEVOU CUCTAHATOG OTaBEpoTToinoNg PAoiwdoug:
. peTaBeite oTo Brpa 13.
ZTNV MEPITTWON CUCTANATOG OTaBEPOTToinoNg @Aoiwdoug:
. peTaBeite oTo BrAua 14.
13. Edv gival amrapaitnTo, YAIoTpAaTe TTAAI EVOAAGE Ta vrpATa TTPOCAPUOYNG WOTE VA ETTITUXETE TNV évracn TTou BéAeTe. Kal emavaAdpere
10 BApa 11.
14. AQaIpéOTE TO ) TA VAPATA PAQAG ATTO TO KOUMTTI.

15. ZTnVv epimTwon pubui{éuEVOU CUCTANATOG OTaBepotroinang @Aoiwdoug: XwpioTe Ta vApara o€ eAdxioTn améoTtacn 10 mm amd
TO KOUWTTi TOU GAOILBOUG.

NPO®YAAZEIX KATA THN ANOGHKEYZH
DuldooeTe To TTPOIGV O€ PEPOG ENPO, HOKPIA aTTO TO NAIOKS WG, O€ Bepuokpaacia TTEPIBAAAOVTOG KOl GTNV APXIKI) CUCKEUOTia TOU.

AQ®AIPEXH KAI ANOPPIWYH YKEYHZ

H agaipeon kal o XeIpIopdg TNG CUoKeUng Ba Tpérel va yivovTtal cUpgwva pe TIg ouoTtdoelg Tou 1ISO 12891-1:2015 «Epgurtetpara yia
XEIPOUPYIKN eTTEURACN - AQaipean Kal avaAUGH TwV XEIPOUPYIKWY EPQUTEUPATWV» MEpog 1: «A@aipeon kal XeIpIoUOG».KaBe ouakeur TTou
agaiIpeiTal TTPETTEl VA ETTIOTPEPETAI YIA AvAAUCT), AKOAOUBWVTAG TO OXETIKO TTPWTOKOAAO. AUTO TO TTPWTOKOAAO gival S1IaBECIPNO KATOTTIV
aitnong amd v COUSIN BIOTECH. Eival onpavtiké va onueiwBei 611 kaBe epgpldTteupa Trou dev KabBopideTal i atroAupaiveTal TrpIv
ATTOOTAAE] TTPETTEI VO TOTTOBETNOEI O OPPAYIOUEVN CUOKEUOOia. H CUOKEUEG TTOU £XOUV 0QaIPEDET TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA JE
Ta I0XUOVTQ TTPOTUTTA TTOU OIaBETEI KABE XWPa OXETIKA UE TN SIABECT TWV HOAUGHATIKWY aTTORANTWY.H atTéppIwn un eQuUTEUPEVNG CUCKEUNG
Oev UTTOKEITOI O€ €IOIKEG OUOTAOTEIG.

AITHMA T'lA NAHPO®OPIEX KAI KATEITEAIEX

ZUpewva pe TV TTONITIKA TNG yia Tnv 1ToiétnTa, n COUSIN BIOTECH kataBdAel kGBe TpooTrdBeia va TTapdyel Kal va SIaBETEl TTOIOTIKEG
10TPIKEG OUOKEUEG.QOTOOO, £V évag eTTayyeAuartiag uyeiag( TTEAATNG, XPAOTN, GUVTAYOYPAPOG KATT) £xel TTapdTTova r £ival SucapeoTNPEVOG
atré KATIOI0 TTPOIOV, OXETIKA PE TNV TTOIOTNTA, TNV AC@AAEla i TNV ammédoon, TpETTel va emkoivwvnoel ye Tnv COUSIN BIOTECH 1o
OUVTOPOTEPO duVaTO. € TTEPITITWAT SUTAEITOUPYIOG TOU EPPUTEUMATOG 1) €AV TO EPPUTEUPD TTPOKAAEI TOBAPEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG OTOV
aoBeviy, To KEVTPO uyeiag TTPETTEl va akoAouBAael TNV vopiun diadikaaia TTou IoxUel o€ KABe Xwpa kal va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH
TO ouvTOouOTEPO duvatd.la otroiadnTToTe aAAnAoypagia, TTAPAKAAOUUE va ava@EépPETal Tov apiBud avagopdg, Tov apiBud TrapTidag Kai
TTAAPN TTEPIYPAPT) TOU TTEPIOTATIKOU KAl TNG KATAYYEAIAG
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QuANGdIa, éyypoga Kal XEIPOUpYIKEG TeXVIKEG eival diaBéaipeg amé tnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopeig katétmv aitioewg.lNa
TEPAITEPW  TTANPOPOPIEG  ETTIKOIVWVACTE  pe  avTimpéowto 1 diavopéa TG COUSIN BIOTECH 1 omnv  nAekTpovikn
d1éuBuvan:contact@cousin-biotech.com.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZ

ZAPWOTE | PWTOYPAPAOTE TNV KAPTEAX TOU EPPUTEUNATOG HOAIG TNV AABETE £TOT WOTE VA KPATAOETE TA OTOIXEIN TNG KAPTEAOG O€E
TEPITITWON ATTWAEING.

MNivakag Mepiexouévwv
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MHcTpyKuum 3a ynotpeba bg

YOBIDXEHA MIMACTUHA 3A CACTEMM 3A KOPTUKANHA ®UKCALINA
CTEPUNHU U3OENNA 3A KOPTUKANHA ®UKCALINA
CTEPWIEH NMPOAYKT 3A EONHOKPATHA YIOTPEBA

OMUCAHUE

YabimkeHa nnacTvHa 3a u3nonaeaHe CbC CUCTEMM 3a KopTukanHa dmkcaums (perynvupyema 3aTBopeHa npuMka) ¢ Len ga ce yBenuuu
KOHTaKTHaTa MOBBPXHOCT C KOPTUKanHarta KocT.

MATEPUAIIU

- UMmnnaumupyemu mamepuanu:

YpabmKeHa nnacTtuHa: HedepomartutHa TutaHosa cnnas (Ti TAGV ELI)

HWTO OT XXMBOTUHCKM, HUTO OT YOBELLKW Nponsxof. Hepesopbupyema

NOKA3AHUA

CuctemuTe 3a KopTUKanHa dvKkcaumsi ce N3nonaeaT 3a PUKCMPaHe Ha CyXOXMIIMS U CTaBHW BPB3KU MO BPEME Ha OPTONEANYHN
PEKOHCTPYKTUBHM NpoLeAypu Ha npefHa kpbecTHa Bpb3ka (MKB).

CBOUCTBA

ToBa MeAULUMHCKO M3fenue yrnecHsiBa penapaunata/pekoHCTPYKLMATA Ha CyXOXUIUA UMW CTaBHU BPB3KW Ype3 dmKcauma Ha npucagka B
KocTTa.

MU3penneTo e ogobpeHo 3a AbMrocpoyHa MMMaHTaums B YOBELLKOTO TSMO.

NPOTUBOMOKA3AHUA

* /I3BecTHa CBPbXUYYBCTBMTENHOCT KbM MaTepuana Ha umnnaHta. B To3u cnyyai, npeam nHTepeBeHLuusTa € NpenopbYnTenHo ga ce
HanpaBAT NOAXOAALLM U3CneaBaHus.

* HepoctaTbyHO KONMMYECTBO MMM KAYECTBO Ha KOCTTa.

* KpbBocHabasBaHe 1 npeauwHn Hekumn, KouTo Morat fa 3abaBaT 3a3apaBsBaHeTo.

* AKTBHa UHdEKUUS.

* YcnoBusi, 3a KOUTO € BEPOSITHO [ja orpaHM4aT cnocobHOCTTa Unm XenaHneTo Ha nauMeHTa aa orpaHuyaBa umanyeckaTa cy akTUBHOCT
Unu ga cnejga ykasaHuata no speme Ha nevebHusa nepmwog.

 [1a He ce usnonsea 3a TexHMKaTa ,KOCT — NaTenapHoO CyXOXunune — KocT".

+ [la He ce nMNNaHTUpa nNpu Aeua, AoKaTo ca B MPOLEC Ha PacTeX.

Bb3MOXHU HEXXENTAHU CTPAHUYHU E®PEKTU

Bb3MOXHU YCNOXHEHUS, CBBP3aHN C UMMNaHTa:

1 - CkbCcBaHe Ha NpuMKaTa, CKbCBaHEe Ha TPaKLMOHHUTE KOHLM, CHYMNBaHE Ha KOMYeTo

2 - HeunsnpaBHOCT NoA HanpexeHve

3 - Murpauus nnu obpbLuaHe Ha KonyeTo

4 - Peakums KbM 4y>xa0 TS0

Bb3MOXHM HexenaHn CTpaHW4HK edekTn, CBbP3aHu C NOCTaBAHETO Ha UMMNaHTa:

1 - bonka B obnacTTa Ha paspesa v B MACTOTO Ha onepauuaTa

2 - JlokanHu n npexoAHn Bb3nanuTenHu peakumm

3 - ndekuns

4 - lexvcueHunsa Ha paHaTa

NPEAYNPEXOEHWUE

1 - Bcsako pelueHue 3a OTCTpaHsiBaHe Ha umnnaHTa TpsabBa Aa oTunTa dpakTa, 4e BTOpa XMPYpPruyHa onepaums Moxe Aa Aosege Ao
noTeHUmaneH puck 3a naumeHta. OTcTpaHsaBaHeTo TpsibBa Aa 6bAe nocneasBaHoO OT NOAXOASALLO CrieAonepaTMBHO NedeHune.

2 - MaumeHTbT TpAbBa Aa 6bae MHDOPMUPaH 3a OrpaHUYeHNsaTa, MPUCHLLM Ha eCTECTBOTO M PYHKLUMATA Ha MMNNaHTa, No-cneumanHo fno
OTHOLLUEHWE Ha HaTUCKa 1 OrpaHNYeHNsATa, HanoXeH Nopaan Bb3AeNCTBMETO Ha TANOTO BbPXY cucTemara, npeam KoctTa Aa e 4oCTaTb4yHO
3asgpassana.

3 - YBepeTe ce 3a npaBunHaTa AbiKMHA U AUamMeTbp Ha KOCTHUS TyHer.

NPEONA3HU MEPKU MNMPU YNTOTPEGA

Mpeau ynotpeba npoBepeTe LienocTTa Ha MMMaHTa 1 onakoBKaTa.

He nsnonssanTte, ako UMNMAHTBLT, €TUKETUTE U/WMK 3aLLUMTHUTE ONaKOBKW Ca NOBPeAeHM!.

He usnonseavite npogykta cnej cpoka Ha rogHoOCT, NOCOYEH Ha eTukeTa. ToBa MOXe Aa KOMMpoMeTMpa CBOWCTBATa Ha M3genveTo u
6e3onacHoCTTa Ha nauueHTa.

PasonakoBaHeTo 1 6opaBeHeTo ¢ uMNnaHTa Tpsabea fa ce U3BBLPLUAT B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTUTE 3@ acenTuka, 3a Aa ce rapaHTupa
CTEPUIHOCT.

Mpwv oTBapsiHe Ha KapTOHeHaTa KyTus XMpyprbT TpsibBa Aa NpoBepu Aanu HOMepbT Ha NapTuaaTa v MOAENbT CbBNafaT C Te3u, NOCOYEHM
Ha eTuKeTa BbpXy BbTpeLLHaTa onakoBka. AKO He CbBMnagaT, U3MNon3BaHeTo Ha UMNMaHTa e CTPoro 3abpaHeHo.

W3penuneTo He e oueHeHo 3a 6e3onacHocT 1 cbBMecTuMocT B AAIMP cpepna. He e TecTBaHo 3a HarpsiBaHe, Murpaumsi unu aptedakti B
AMP cpepa. He e nssectHa 6e3onacHocTTa Ha nsgenueto B IMP. CkaHMpaHeTo Ha NaumeHT C TakoBa u3fenve Moxe Aa foBeae Ao
HapaHsiBaHe Ha naumeHTa.

To3n MMNnNaHT Moxe Aa ce M3MNon3ea C npeanaraHuTe Ha nasapa CTaHAApPTHU MHCTPYMEHTW, NpegHasHavYeHn 3a opToneamyHa Xupyprus
3a aHKepupaHe Ha CyXOXWUNA U CTaBHU BPb3KK.

XUpypruvHuTe MHCTPYMEHTW NoAnexaT Ha U3HOCBaHe Npy HopManHa ynotpeba MHCTpyMeHTU, KouTo ca Gunu M3non3saHn MHOrOKpaTHO
unm ca 6unn NOANOXEeHN Ha MHOrO BUCOK MEXaHU4YeH CTpec, MoraT Lie ce cyynsiT. MHcTpymeHTuTe TpsibBa Aa ce manonssat camo Mo
npegHasHadyenve. COUSIN BIOTECH npenopbyBa MHCTPYMeHTUTE Aa 6baaT pefoBHO NpoBEPSBaHN 3a U3HOCBaHe U Aedopmaums.

HA HE CE U3I10J13BA TOBTOPHO HA HE CE CTEPUITN3UPA lN1OBTOPHO

MmMnnaHTBT e 3a egHoKpaTHa ynoTpeba, kakTo e NocoYeHo Ha eTukeTa. B HMKakbB cnyyar He TpsibBa Aa ce M3non3sa NOBTOPHO W/wunu Aa
ce cTepunuanpa noBTOPHO (NMOTEHLMANHUTE PUCKOBE BKMKOYBAT, HO HE Ce OrpaHMyaBart Jo: 3aryba Ha CTepuIniHOCTTa Ha NPOAYKTa, PUCK OT
nHdeKuus, 3aryba Ha edpeKTMBHOCTTa Ha NPOAyKTa).

COUSIN BIOTECH He paBa HUKakBW rapaHLMMUIIN NPenopbki MO OTHOLLEHME Ha M3NON3BaHETO Ha onpeeneHa Mapka cpefcTea 3a
dukcmpaHe. CBoicTBaTa Ha Te3M U34enusi nognexart Ha NpoMsiHa oT npoussoauTens, Hag koeto COUSIN BIOTECH Hama HukakbB
KOHTPOIT.

ToBa nsgenue Tpsabea ga ce MMNNaHTUpa camo OT KBanuduumpaH xupypr, obyyeH 3a ynotpebaTa Ha npoaykTta. Msbsarsaiite
M3Mon3BaHeTo Ha ckobu UNn BUHTOBE C OCTpU pbboBe.
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XUPYPITMYECKA TEXHUKA

MpenBapuTenHa uidgopmaums

Cuctemara e aganTpaHa 3a M3nonsBaHe Npu CyXOXUITHU 1 MONYCYyXOXUMHK TexHuku ,all inside” (Bcuyko oTBBTPE), ,inside-out”
(oTBBTPe-HaBBbH) 1 € 06paTHO NpPobMBaHe Ha KaHana.

Perynupyema cuctema 3a kopTukanHa dpmkcauus: B crnyyait Ha obpatHo npobusaHe Ha kaHan, COUSIN BIOTECH npenopbuBa
anameTbp oT 4,5 MM 3a TyHerna 3a nocTaBsiHe Ha UMNnaHTa. B cnyyait Ha mbneH TyHen e 3a npegnoyvTaHe Aa ce u3nonssa
OONbIIHUTENHA yAbIKeHa nnacTuHa.

M3nonssaHeTo Ha 13genueTo npu AMaMmeTbp Ha TyHena no-manbk oT 4,5 MM He e NoTBbpAEHO. AKO AUAMETBPBT Ha TyHena e Mo-ronsim
oT 4,5 MM, XMpYprbT MOXe Aa peLun fanu Aa U3rosnssa Uiv He yabIhkeHa nnactvHa.

Cucrema 3a KopTukanHa dukcaums : B cnyyait Ha obpatHo npobusaHe Ha kaHan, COUSIN BIOTECH npenopbyBa avameTsbp oT 5 MM
3a TyHena 3a nocTaBsiHe Ha UMNMaHTa. B cnyyait Ha nbneH TyHen e 3a npegnoyYnTaHe Aa ce U3ronaea AOMbiHUTENHA yabIKeHa
nnacTuHa.

M3nonssaHeTo Ha 13genueTo Npu AMaMeTbp Ha TyHena no-ManbKk OT 5 MM He € MOTBbPAEHO. AKO AMaMeTbpbT Ha TyHena e no-ronsim ot
5 MM, XMpYprbT MOXe [ia pelun aanv Aa usronssa unv He yabikeHa nrnactuHa.

TexHuka
1. 3awwnTte npucagkata u s noctaBeTe B NpUMKaTta.
2. B cnyyan Ha perynupyema cuctemMa 3a KopTuKanHa cmkcauus:
e  3anocTtaBsiHe Ha MMMNMaHTa Cb34anTe KOCTEH TyHen ¢ guameTbp 4,5 MM (NpenopbyunTeneH AMameTbp) 1 NOAXoAsLWa 3a
AvameTbpa Ha npucagkarta KyxuHa.
B cnyyan Ha cuctema 3a KopTukanHa cdukcaums:
e  3anocTaBsHe Ha MMNMaHTa Cb3aanTe KOCTEH TyHen ¢ AnaMeTbp 5 MM (MpenopbyvTeneH AnameTbp) U NOAXoAsLLa 3a
AvameTbpa Ha npucagkarta KyxuHa.
3. B cnyyan Ha perynupyema cuctemMa 3a KopTukanHa cpmkcaums:
. MpemMuHeTe AMPEKTHO KbM eTan 4.
B cnyyan Ha cuctema 3a KopTukanHa cdukcaums:
MN36op Ha paamep Ha umnnaHTa ObLa AbMKMHA Ha TyHena Ha BeapeHaTa KocT (Mexay ABe KOPTUKanHW NOBbPXHOCTU) — AbIMKMHA Ha
TyHena 3a npucagkaTa + 5 cm. AKO pe3ynTaTbT He € paBeH Ha pa3Mepa Ha MMNNaHTa, 3akpbrneTte 40 pa3Mepa Ha No-rofneMus UMMIaHT.
4. B cnyyvan Ha perynupyema cuctema 3a KopTukanHa dukcaums:
MpekapainTe XMpypruyecknTe KOHUM 3a LUMEHe U perynupaHe npes3 KOCTHUS TYHen.
B cny4an Ha cuctema 3a KopTMKanHa pukcauus:
MpekapanTe XMpypruyeckute KOHLW Npe3 KOCTHUSA TyHen.
5. isagbpnainTe eanHUsA XMpYpruveckus KOHeL, 3a LUMeHe Taka, Ye KonyeTo Aa n3neae oT KOCTHUSI TYHen npes KopTukanHaTta KocT.
6. KaTto nsgbpnarte npvcagkara, npemMecTteTe KONYeTo BbpXYy KOpPTUKanHaTa NoBbPXHOCT Ha KOCTTa.
7. lsagbpnanTte eouH OT ABaTa KoHeua.
8. Mnb3HeTe yabMKeHaTa nnacTuHa nog Konyeto. YBepeTe ce, Ye OCTaBalLMAT KOHEL, € OTKbM paspsidaHaTta CTpaHa Taka, Ye Aa ce
n3berHe Bb3NpPenATCTBaHE Ha ceAnoBmaHaTa Bpb3aka.
9. B cnyyvai Ha cucTema 3a KopTukanHa dukcaums:
. MpemnHeTe kbM eTan 12, cnep ToBa kbM eTan 14.
10. B cnyyai Ha perynupyema cuctema 3a KopTukanHa dmkcaums:
3a fa nocTurHeTe XenaHaTta AbIKMHA Ha NpUMKaTa, npokapaWTe eavH cnep Apyr KOHUWUTe 3a perynvpaxe, kaTo 3anovHete ¢ 6envs
KOHeL, 1 eAHOBPEeMEHHO C ToBa NpoAbinkaBaTe Aa npunarate obpatHO HanpexeHue BbpXxy npucagkaTta. He npunaraite HanpexeHve
BBbPXY YepHUS KOHeL,.
11. B cnyvan Ha perynupyema cuctemMa 3a KopTuKanHa pmkcaums:
3a fga 3aTerHeTte npvMmKaTa, MPOABIDKETE [ja OKa3BaTe HanpexeHne Bbpxy 6envs KoHew, 3a perynvmpaHe n n3gbpnante CUMHO YepHus
KOHeL| 3a perynvpaxe.
12. C nomMoLlTa Ha n3non3BaHust MeToq, pukcupanTe npucagkata B NPOTUBOMONOXHUSA KOCTEH TyHen.
B cnyuan Ha perynupyema cucTemMa 3a KOpTUKanHa cpmkcaums:
. MpemuHeTe kbm eTan 13.
B cny4an Ha cuctema 3a KopTMKanHa cgpukcauus:
. MpemuHeTe kbm eTan 14.
13. Ako e HeobxoaMMO, NpokapanTe OTHOBO eVH crel ApYr KOHUMTE 3a peryrnvpaHe, 3a Aa NOCTUIHETE XXENaHOTO HanpexeHue.
Cnep ToBa noTopeTe eTan 11.
14. Viagbpnaiite XMpypruyHna(ute) KoHewL(Lum) oT KonyeTo.
15.B cny4an Ha perynupyema cuctema 3a kopTukanHa dukcaums : OtgeneTe KoHUMTE 3a perynupaHe Ha pa3cTosiHue He No-Marko
oT 10 MM OT KOPTUKANHOTO Konye.
MEPKU 3A CbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHsBa Ha Cyx0 MACTO, Jarneye oT CMbHYeBa CBETNNHA, NPW CTalHa TemnepaTtypa 1 B OpurmHanHaTa onakoBka.

EKCMIAHTAUNA U U3SXBBbPIAHE HA MEOUUWHCKUTE U3OENNUA

EkcnaHTaumaTa n GopaBeHeTO C M3genusiTa a ce M3BbpLUBa B CbOTBETCTBME C npenopbkuTe Ha: ISO 12891-1:2015 ,MmnnaHtu 3a
xupyprus. EkcnnaHtaums n aHanva Ha xvpyprudeckn nmnnadTtun.“dact 1: ,ExkcnnaHtauusi n obpabotka“. Becuykn ekcnnaHtTupanu usgenvs
TpsibBa fa 6baaT BbpHaTU 3@ aHanNM3 B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMs NpoTokosn. To3u npoTokon ce npeanara npu noncksaHe ot COUSIN
BIOTECH. BaxHo e ga ce oTbenexu, 4e BCUYKM MMMNNAHTU, KOUTO He MoraT da O6baaT nouncTeHu M AesavHdekumpaHu, npeau
TpaHcrnopTupaHe TpsibBa Aa 6bAaT NocTaBeHM B 3anevaTaHa onakoBka. 3XBbprsHETO Ha ekcrnaHTUpaHn MeauLuHCKK u3nenusi Tpsbea
[a ce M3BbpLIBA B CbOTBETCTBME C AEWCTBALUMTE B CTpaHaTa CTaHAAPTU, Kacaely U3XBbPISHETO Ha MHMEKUMOo3HM oTnaabun. Hsama
crneumarnHn NPenopbK1 3a U3XBbPIIsiHE Ha HEMMMNNaHTUPaHW n3aenus. BTopusaTt naparpad kacae nckaHusita Ha MHGopMauus n xanoure.

UCKAHE HA UHPOPMALIUA U XKANTBU

B cvoTBeTcTBME C nonuTukaTa cu 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agbimkaBa ga MofoXu BCUYKM YCUIUA C orfeq Aa npousseae u
[0CTaBW BUCOKOKaYeCTBEHWN MEeAMLIMHCKM U3aenus. Bunpeku ToBa, ako 3gpaBeH cneunanmct (KNneHT, noTpebuten, KOHCYnTaHT 1 ap.) uma
onnakesaHe UM OCHOBaHWe 3a HeJOBOJICTBO OT AaAeH NPOAYKT, MO OTHOLLUEHUE Ha HEroBOTO KavyecTBo, 6e30nacHOCT Unm CBONCTBA, TOW/TA
TpsiobBa Aa yBegomu COUSIN BIOTECH BBB Bb3MOXHO Hali-kpaTbk Cpok. B crnyyai Ha HenpaBunHO OyHKLMOHMPaHe Ha MMMaHTa unm
ako ToW npeAnsBMKa cepnoleH HebnaronpusiTeH edekT 3a nauuneHTa, 34paBHUAT LeHTbp TpsabBa Aa crneasa AencTBalyuTe B cTpaHata
3aKoHOBM npouedypy u HeszabasHo aa uHdopmmpa COUSIN BIOTECH. BbB Bcsika KopecnoHAeHUusi, MOnsi, nocoyBante pedepeHTHNs
HOMep, HOMepa Ha napTvaarta, UMEeTO U afpeca Ha KOHCyNTaHTa WM npefocTaBslTe MbiHO OMMCaHWe Ha MHUMAeHTa unu xanbata.
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Bpolypu, fokyMeHTauusi U MHOPMaLUns 3a XupyprndeckaTa TeXHUKa ca Ha pasnonoxeHue npu noucksaHe ot COUSIN BIOTECH wu
HerosuTe AMCTpMbyTOpM.

KAPTA 3A UMIJTIAHTU

He 3a6paBsiTe Aa ckaHMpaTe kapTaTa c4M 3a UMNNaHTU BegHara cnej norny4aBaHeTo U, 3a fa MoXeTe Aa i npocneguTte B
cny4au Ha 3ary6a.

CobabpxaHue
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Kullanma Kilavuzu tr

KORTIKAL SABITLEME SISTEMLERI iCiN SURPLATIN
STERIL KORTIKAL FIKSASYON CIHAZLARI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

Tanim

Kortikal kemikle daha genis bir temas ylizeyi saglamak igin kortikal sabitieme sistemleri (ayarlanabilir ve surekli halka) ile kullanilacak
Sdrplatin.

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

Sirplatin: Ferromanyetik olmayan titanyum alagimi (Ti TA6V ELI)

Ne insan ne de hayvansal kdkenlidir Emilimsiz

ENDIKASYONLAR

Kortikal Sabitleme Sistemleri, 6n ¢apraz bag (ACL) rekonstriiksiyonu gibi ortopedik rekonstriiksiyon islemleri sirasinda tendon ve baglarin
sabitlenmesi igin kullanilir.

PERFORMANS

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

Cihaz, insan viicuduna uzun sireli implantasyon igin onaylanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI

+ Implant malzemesine kars! bilinen agiri duyarlilik. Malzemeye karsi duyarliliktan siipheleniliyorsa, implantasyondan énce uygun testler
yapilmali ve duyarlilk ortadan kaldiriimahdir.

* Yetersiz kemik miktari veya kalitesi.

» Kan akisi ve iyilesmeyi geciktirme egiliminde olan dnceki enfeksiyonlar.

« Aktif enfeksiyon.

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

» Kemik — patella tendonu — kemik teknigi igin kullaniimamalidir.

+ Cocuga biiyime stiresince implant uygulamayin.

OLASI ISTENMEYEN YAN ETKILER

implanta bagli olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kirilmasi, gekis tellerinin kirlmasi, digmenin kirilmasi

2- Germe basarisizhgi

3- Dugmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

implantin uygulanmasina bagh olasi komplikasyonlar:

1- Kesi bolgesinde veya cerrahi bolgede sanci

2- Lokal ve gecici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agilmasi

UYARI

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

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

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

KULLANIM ONLEMLERI

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

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

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

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

implantin giivenligi ve uyumlulugu ameliyat sonrasi bir manyetik rezonans gériintileme durumunda degerlendiriimemistir (IRM). Bununla
birlikte, tibbi dokiimantasyon, implantta kullanilan malzemelerin (polietilen ve titanyum) ferromanyetik olmadidi ve kullanilan miktarlari géz
onune alindiginda, cihazin IRM taramalari ile uyumlu oldugu distnulmektedir.

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

TEKRAR KULLANMAYIN TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

Bu Urliniin etiketine uygun olarak implant tek kullanimliktir Higcbir durumda yeniden kullanilmamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir
(sinirsiz olarak potansiyel riskler: Uriiniin sterile kaybi, enfeksiyon riski, Giriintin etkisinde kayip)

COUSIN BIOTECH, 6zel bir sabitleme cihazi markasinin kullanimi ile ilgili hi¢bir garanti ve éneride bulunmamaktadir. Bu cihazlarin
Ozellikleri Gzerinde Uretici tarafindan getirilen degisiklikler bulunmaktadir ve COUSIN BIOTECH bu degisiklikler Gizerinde higbir kontrol
gercgeklestirememektedir

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

CERRAHI TEKNIK

On bilgiler
Sistem, geri delginin yani sira tam i¢ ve igten disa teknikleriyle sag i¢ ve yari kiris tendonlarinin kullanimi igin uyarlanmistir.
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Avarlanabilir_kortikal sabitleme sistemi: Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gegis tineli icin 4,5 mm bir cap
onermektedir. Dolu bir tlinel olmasi durumunda, ek olarak surplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

Gegis tineli 4,5 mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis tunelinin ¢apinin 4,5 mm {zerinde olmasi
durumunda, sirplatin kullaniimasi veya kullanilmamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmistir.

Kortikal Sabitleme Sistemi: Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gegis tiineli icin 5mm bir cap dnermektedir. Dolu bir
tiinel olmasi durumunda, ek olarak sirplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

Gegis tlneli 5mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis tlnelinin ¢apinin 5mm (zerinde olmasi
durumunda, surplatin kullaniimasi veya kullaniimamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmigtir.

Teknik

1. Grefti dikin ve halka igerisine gegirin.

2. Ayarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: 4,5 mm’lik (dnerilen ¢ap) bir implant gecis kemik tiineli ve capina uygun bir greft kavitesi olusturun.
Kortikal Sabitleme Sistemi: 5Smm’lik (6nerilen gap) bir implant gegis kemik tiineli ve gapina uygun bir greft kavitesi olugturun.

3. Ayarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: 4.adima gidin

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

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

Kortikal Sabitleme Sistemi: Dikis tellerini kemik ttinelinden gegirin.

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

6. Grefti cekerek digmeyi kortikal kemik ylizeyine dogru cevirin.

7. iki dikisten birini cekin

8. Surplatini digmenin altina kaydirin. Kalan dikisin, kenetlenmeye midahale etmeyecek sekilde boliinmUs tarafta oldugundan emin olun.
9. Kortikal Sabitleme Sistemi: 12.adima, ardindan 14.adima gidin.

Ayarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Greft Uzerindeki ters gerilimi koruyarak, grefti tinele sokmak icin ayar telinden ¢ekin

10. Avyarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Greft Gzerinde hala gerginligi koruyarak, halkanin arzu edilen uzunlugunu ayarlamak igin ayar
tellerini tek tek kaydirin

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

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

Avarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: 13.adima gidin.

Kortikal Sabitleme Sistemi: 14.adima gidin.

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

14. Digmenin dikis telini/tellerini ¢ikarin

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

DEPOLAMA ONLEMLERI

G[_'me§ Isigindan uzak, kuru bir yerde, oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda muhafaza edin.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikarilmasi ve analizi”, B6lim 1: “Cikarma ve Bertaraf” bashgi altinda
yer alan oneriler dogrultusunda ¢ikarilmali ve bertaraf edilmelidir.

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

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

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin dzel bir &neri mevcut degildir.

BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

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

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

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

Ozet
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Kéyttdohjeet fi

LAAJENNUSLEVY KORTIKAALISIIN KIINNITYSJARJESTELMIIN
Steriilit kortikaaliset kiinnityslaitteet
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
Laajennuslevy liséna kaytettavaksi kortikaalisissa kiinnitysjarjestelmissa (saadettavalla ja kiinteélla silmukalla) suuremman kontaktipinta-
alan mahdollistamiseksi implantin ja kortikaaliluun valilla.

MATERIAALIT

Implantoitavat materiaalit:

Laajennuslevy: Titaaniseos Ti TA6V ELLI, joka ei ole ferromagneettinen

Ei sisélla elain- eikd ihmisalkuperé olevia ainesosia. Tuote ei ole biohajoava.

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

TOIMINTA
Tama jarjestelma helpottaa janteiden ja ligamenttien korjausta/rekonstruktiota mahdollistamalla siirteen kiinnityksen luuhun.
Jarjestelma on hyvaksytty kaytettavaksi pitkdaikaisessa implantaatiossa ihmiskehossa.

VASTA-AIHEET

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

* Riittdmaton luun méaara tai laatu.

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

+ Aktiivinen infektio.

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

+ Al implantoi kasvaviin lapsiin.

MAHDOLLISET HAITAT

Mahdolliset implanttiin liittyvat komplikaatiot:

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

3- Implantin liikkuminen tai k&&ntyminen ylésalaisin

4- Vierasesinereaktio

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

2- Paikalliset ja ohimenevat tulehdusreaktiot

3- Infektio

4- Haavan avautuminen

VAROITUKSET

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

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

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

VAROTOIMET ENNEN KAYTTOA

Ennen kayttda varmista, ettd implantti ja pakkaus ovat ehjia.

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

Ala kayta tuotetta etiketisséa mainitun viimeisen voimassaolopaivan jilkeen. TAmA saattaisi vaarantaa jérjestelman toiminnan ja potilaan
turvallisuuden.

Implantti tulee avata pakkauksesta ja kasitella aseptisesti steriiliyden varmistamiseksi.

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

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

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

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

ALA KAYTA UUDELLEEN ALA STERILOI UUDELLEEN

Implantti on kertakayttdinen, kuten etiketissd on mainittu. Sité ei saa koskaan kéayttaa tai steriloida uudelleen (potentiaalisia riskeja ovat
muun muassa tuotteen steriiliyden menettdminen, infektioiden riski ja tuotteen tehokkuuden menettéminen).
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COUSIN BIOTECH ei takaa tai anna minkaanlaisia suosituksia liittyen muiden valmistajien kiinnityslaitevalmisteiden kayttoon, joita
mahdollisesti kdytetddn COUSIN BIOTECHiIn valmistamien kiinnityslaitteiden yhteydessa. COUSIN BIOTECH ei voi vaikuttaa muiden
valmistajien kiinnityslaitteiden ominaisuuksiin tai niiden muutoksiin.

Vain pateva kirurgi, joka on koulutettu tuotteen kayttdon, saa implantoida taméan laitteen. Valta niittien ja terdvareunaisten ruuvien
kayttamista.

LEIKKAUSTEKNIIKKA

Esitiedot

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

Saéadettavat kortikaaliset kiinnitysjérjestelméat: Retrodrilling-tekniikkaa kéaytettdessd COUSIN BIOTECH suosittelee 4.5 mm halkaisijaa
luutunnelille implantin asettamiseksi. Implantin levyisen tunnelin tapauksessa suositellaan kaytettavaksi lisaksi laajennuslevya.

Laitteen kayttéd kapeammassa kuin 4.5 mm tunnelissa ei ole validoitu. Jos tunnelin halkaisija on enemman kuin 4.5 mm, on kirurgin
paatettavissa kayttaako liséksi laajennuslevya vai ei.

Kortikaaliset kiinnitysjarjestelmat kiintealld silmukalla: Retrodrilling-tekniikkaa kaytettdessa COUSIN BIOTECH suosittelee 5 mm halkaisijaa
luutunnelille implantin asettamiseksi. Implantin levyisen tunnelin tapauksessa suositellaan kaytettavéksi liséksi laajennuslevya.

Laitteen kayttod kapeammassa kuin 5 mm tunnelissa ei ole validoitu. Jos tunnelin halkaisija on enemmaéan kuin 5 mm, on kirurgin
paatettavissa kayttaako lisaksi laajennuslevya vai ei.

Tekniikka

1. Ompele jannesiirre ja pujota se silmukan lapi.

2. Séadettavat kortikaaliset kiinnitysjérjestelméat: Poraa luutunneli implantin asettamiseksi (suositeltu halkaisija 4.5 mm) ja syvennys
siirteelle. Valitse syvennyksen halkaisija sopivaksi siirteen halkaisijan mukaan.

Kortikaaliset kiinnitysjarjestelmat kiintealla silmukalla: Poraa luutunneli implantin asettamiseksi (suositeltu halkaisija 5 mm) ja syvennys
siirteelle. Valitse syvennyksen halkaisija sopivaksi siirteen halkaisijan mukaan.

3. Saadettavat kortikaaliset kiinnitysjarjestelmat: Siirry kohtaan 4.

Kortikaaliset kiinnitysjérjestelmat kiintedlla silmukalla: Oikean implanttikoon valitseminen: Femoraalisen tunnelin kokonaispituus (kahden
kortikaalipinnan valissa) — siirresyvennyksen pituus + 5 cm. Jos tulos ei tdsméa implantin koon kanssa, pyoristé ylospain ja valitse suurempi
implanttikoko.

4. Saédettavat kortikaaliset kiinnitysjarjestelmét: Pujota ommellangat ja sd&tdlangat luutunnelin lapi.

Kortikaaliset kiinnitysjarjestelmat kiintealld silmukalla: Pujota langat luutunnelin I&pi.

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

6. Kaanna levy kortikaaliluupinnan suuntaisesti vetamalla jannesiirteesta.

7. Irrota toinen kahdesta ommellangasta.

8. Liu'uta laajennuslevy levyn alle. Varmista, etta kiinni oleva ommellanka on levyn avoimella puolella, jotta se ei estaisi levyjen lukittumista.
9. Kortikaaliset kiinnitysjarjestelmat kiintealla silmukalla: Siirry kohtaan 12, ja sen jalkeen kohtaan 14.

Saadettavat kortikaaliset kiinnitysjérjestelmat: Pida jannesiirteesta kiinni ja vedd mustasta séatdlangasta vetddksesi jannesiirteen
luutunneliin.

10. Saéadettavat kortikaaliset kiinnitysjarjestelmat: Pitden edelleen siirteesta kiinni, liu'uta saatdlankoja vuorotellen saataaksesi silmukan
sopivan pituiseksi.

11. Saadettavat kortikaaliset kiinnitysjarjestelmat: Kayta mustaa saatblankaa lukitaksesi silmukan sopivaan kireyteen.

12. Kiinnita siirre vastakkaiseen luutunneliin sopivalla menetelmalla.

Sadadettavat kortikaaliset kiinnitysjérjestelmat: Siirry kohtaan 13.

Kortikaaliset kiinnitysjérjestelmat: Siirry kohtaan 14.

13. Jos tarpeen, liu'uta saatdlankoja taas vuorotellen saavuttaaksesi sopivan kireyden silmukalle ja toista kohta 11.

14. Irrota ommellangat levysta.

15. Saadettavat kortikaaliset kiinnitysjarjestelmat: Leikkaa saatdlangat vahintdédn 10 mm paahan levysta.

SAILYTYSTA KOSKEVAT VAROITUKSET
Sailyta alkuperaisesséa pakkauksessa, huoneenlammossé ja kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN

Eksplantointi ja k&sittely on suoritettava ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset implantit — kirurgisten
implanttien talteenotto ja analysointi" Osa 1: "Talteenotto ja kéasittely". Eksplantoidut laitteet on palautettava analysoitavaksi nykyisen
kaytannon mukaisesti. Tama kaytantd on saatavilla COUSIN BIOTECHille esitettavasta pyynnosta. On tarkedd huomata, ettd implantit,
joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetystd, on pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun laakinnéllisen laitteen
héavittdminen on suoritettava maassa voimassa olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittamisté koskevien standardien mukaisesti.
Implantoimattoman laitteen havittamiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.

TIETOPYYNNOT JA VAATEET

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

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

Siséllysluettelo
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MHCTE!KHMH no NnpumMmeHeHuro ru

YONUHEHHASA NNACTUHA AN CUCTEM KOPTUKANBHOW ®UKCALIUU
CTEPUINbHbLIE CUCTEMbI KOPTUKANIbHOW ®UKCALIUU
OOAHOPA3OBOE CTEPUINbHOE N3OENVE
OMNUCAHUE
YAnvHeHHas NnacTvHa, MCNOoSb3yHoLLasicCsl COBMECTHO C CUCTEMaMU KOpTUKanbHoW dukcaumm (C perynupyemor 1 LensHoin neTnen) Ans
obecneyeHuns GonbLUel NIOLaaN CONPUKOCHOBEHMUS C KOPTUKANbHO KOCTbHO.

MATEPUAIbI

- UMnnaumupyembie Mamepuarbl:

YAnuHeHHas nnacTuHa: HedpeppoMarHuTHbI TuTaHoBbin cnnas (Ti TA6V ELI)

Bce KOMMOHeHTbI HeYenoBeYeCKOro U HEXXUBOTHOIO NponcxoxaeHus. MaTtepuansl HenornowaroLmecs

NOKA3AHUA
Cucrema KopTuKanbHOWM rkcaumnm npuMeHsieTcs Ans pukcaumm CBA30K U CyXOXWUMUA BO BPeMS npoLieayp opToneanyeckomn
PEKOHCTPYKLMM NepeaHen kpectoobpasHon ceasku (MKC).

OENCTBME

[aHHasn cucrema CI'IOCO6CTByeT BOCCTaHOBJ‘leHI/IiO/peKOHCprKLWII/I CBA3KU UINMN CYXOXUINNA 3a cHeT d)I/IKcaLlVII/I TpaHcnnaHTaTa B KOCTU.
Ona o,qupeHa AN [ONTOBPEMEHHOW MMNaHTaummn B Tene YyenoBeka.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

* /3BecTHas runep4yBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany umnnaHTarta. Ecnm umetotcs nogospeHusi kacaTernbHO YyBCTBUTENbHOCTY K
maTtepuany, Heo6xoAMMO NPOBECTM HaAnexalume TECTbl U UCKIMIUYNTL YYBCTBUTENBHOCTD [0 OCYLLECTBMEHUSI UMNIIaHTaLmMN.

* HegoctaTo4Hoe KONMMYECTBO UMM Ka4eCTBO KOCTHOWM TKaHM.

* OcobeHHOCTN KPOBOCHABXEHUSI N NepeHeceHHble NHAEKLNM, KOTOPbIE MOTYT TOPMO3UTb NeYeHune.

* AKTMBHas UHdekums.

» COCTOSIHMSA, KOTOPbIE MOTYT OrpaHM4MBaTh BO3MOXHOCTb UM FTOTOBHOCTb NaLMeHTa BO3AEPXKMBATLCS OT onpeaeneHHbIX 4eVCTBUNA Unm
crnefoBaTh yKasaHWsIM BO BPEMS NIEYEHUS.

* He nogxoaut Anst npuMeHeHns! B TEXHUKE «KOCTb — Ha[KONEHHOE CYXOXWUIMEe — KOCTb».

* He nogxoaut ons umnnaHtTauum 4eTsM BO BpeMsl UX pocTa.

BO3MOXHbIE MOB0OYHbIE 3PDEKTbI

Bo3MOXHbIE YCNOXHEHNS, CBSI3aHHbIE C UMMMAHTATOM:

1 — nonomka neTnu, NosioMKa BbITSKHbIX TPOCUKOB, NMOMOMKA NyroBuLibI;
2 — nosiBNeHNe HeUCnpaBHOCTEN NPU HAXOXAEHWUMN NMOZ, HaNPsHKEHNEM;
3 — nepemelLeHre Unu nepeBepTbIBaHNE NyroBuLbl;

4 — peakumsi Ha UHOPOAHOE TEro.

Bo3MOXXHbIE OCINOXHEHUSI BCIEACTBME BCTABKM UMMNIaHTaTa:

1 — Gonb B MecTe BCTaBKkU UMy B 061acTy XMpypruyeckoro BMeLLaTenscTBa;
2 — nokarnbHble ¥ BPEMEHHbIE BOCNanuTeibHble peakuum;

3 — nHekuns;

4 — oBHaxeHue paHbl.

NPEOOCTEPEXEHUE

1. Mpu paccMoTpeHnUn pelleHnst o6 yaaneHuy MMnnaHTata Heo6XoAUMO YUYMTbIBATL, YTO MOBTOPHAs XMpypruyeckas onepaumus MoxeT
ABNATLCA PUCKOBAHHOM ANs mauueHTa. locrne yganeHvs 3a naumMeHToM AoMmkeH GbiTb YCTaHOBMEH HaAnexaluuii nocTonepaLyoHHbIN
yxog,.

2. MaumeHT JomkeH GblTb NPOMHMOPMUPOBAH 06 OrpaHUYEeHUsIX, CBA3aHHLIX C MPUPOZONA M (YHKUMEN WMMfaHTata, B 4YacTHOCTU
KacaTenbHO Beca W CTECHEHHOCTW, HaKnadblBaeMblX Ha CUCTeMy W3-3a B3aWMOAEWCTBMS C TESfloM nauMeHtTa OO YCMelHOro
BOCCTAHOBIEHUS KOCTK.

3. KOCTHBIVi TYHHENb AOMKEH UMETb NOAXOAALLYIO AMUHY U AnameTp.

MEPbLI NPEOOCTOPOXXHOCTU NEPEQ UCMNOJIb3OBAHUEM

Mepen ncnonb3oBaHeM obsi3aTenbHO NPOBEPbLTE LENOCTHOCTb UMMNNaHTaTa 1 ero ynakoBKu.

3anpelyaeTcs ncnonb3oBaTh Npy NOBPEXAEHUN UMMNIAHTaTa, 3TUKETOK U (MNK) 3aLLUMTHOW YNaKOBKM.

3anpelyaeTcs Ucnonb3oBaTb U3AeNMe Nno UCTEYEHUN CPOoKa FOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe. HapylueHne 3Toro orpaHu4eHus MoxeT
oTpuLaTenbHO NOBMUSTE HA XapakTepUCTMKM cucTeMbl M 6e3onacHOCTb naumeHTa.

PacnakoBka U MaHWNynauMM ¢ UMNMAHTaTOM AOKHbI OCYLLEeCTBNSTbCA € cobnogeHnem ctaHaapToB Ae3nHdeKkumMn ans obecneveHms
Haanexallen cTepunbHOCTU.

Bo Bpemsi OTKpbITUSI KAPTOHHOW KOPOOKM XMpYPr AOMKEH CBEPUTb HOMEP NapTUM U MOAeNb C AaHHbIMU, YKa3aHHbIMU Ha 3TUKETKe Ha
BHYTPEHHeN KpbliLke. [Mpu HecoBnageHUn onMcaHHbIX AaHHbIX UCNONb30BaHWe UMMaHTaTa CTPoro 3anpeLyeHo.

[laHHOe yCTPONCTBO He TeCTMpOBanocb Ha 6e30MacHOCTb M COBMECTUMOCTb Npu HaxoxaeHun B MP-cpege. OHO He TeCcTupoBanoch Ha
Harpes, nepemeLleHVe Unn NposiBrieHVe B BUAe apTedakToB Ha CHUMKax npy HaxoxaeHun B MP-cpege. BesonacHocTb HaxoxaeHust
yctpoictea B MP-cpefie cuntaeTcst HeumssecTHoW. CkaHMpOBaHWe nauneHTa ¢ AaHHbIM YCTPOWCTBOM MOXET NPUBECTU K TPaBME.

[aHHbIN MMINaHTaT MOXET NPUMEHSTLCS COBMECTHO CO CTAHAAPTHLIMU UHCTPYMEHTaMM, OCTYMHBIMU Ha PbIHKE U NpeaHasHa4YeHHbIMU
Ons opToneanYecKon XMpYprum c Lienbio uKcaLmm CBA30K UIN CYXOXUIUNA.

XUpypruveckuii UHCTPYMEHTapuii NOABEPXKEH U3HOCY AaXe NPU ero UCrornb3oBaHWM Mo Ha3HayYeHuo. IHCTpYMeHTbI, Mcnonb3oBaBLUnecst
MHOIOKpaTHO UMW HaxoAMBLUMECS MOL KpalHe BbICOKUMM Harpyskamu, Gonblue noaBepxkeHbl MorioMke. VHCTPYMEHTbI OOMmKHbI ObiTh
MCMOSb30BaHbl TOMbKO Mo KX npsiMoMy HasHaveHuto. COUSIN BIOTECH pekomeHayeT perynsipHo NpoBepsiTb BCE MHCTPYMEHTbI Ha U3HOC
1 Hanm4ne nsrnbos.

HE UCI10JIb3OBATb [TOBTOPHO 3AlPELYEHO NOBTOPHO CTEPUJIN30BATb
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MmnnaHTaT npegHasHaveH Ans 04HOPa3OoBOrO UCMOMb30BAHMUS, Kak yKa3aHO Ha aTukeTke. Hu npu kakux ycrnosusix He AonyckaeTcs
NMOBTOPHOE WCMOSMIb30BaHME WM MOBTOPHas cTepunu3aums usgenus (NoTeHuManbHble PUCKWA, CPeAn MpOoYero, BKMAOYAT MOTEpPo
n3gennem CTepurbHOCTU, PUCK MHApeKLMK, NoTepto aPEKTUBHOCTY U3aenus).
COUSIN BIOTECH He npenocTtaBnsieT HAKaKUX rapaHTUii N pekoMeHZauunn kacaTenbHO UCNofb30BaHUsS cneumguyeckoro
MCMonHeHus1 ukcupytoLlero yctponctea. CBOMCTBA ONUCAHHbBIX YCTPOWUCTB MOTYT U3MEHATLCH KOMMNaHWeN-U3roToBUTenem, Ha KOTopyto
COUSIN BIOTECH He umeeT BANSiHUS.
[laHHOe yCTpOICTBO AOMKEH UMNNAaHTUPOBATL UCKIMIOYUTENBHO KBanudULMPOBaHHbIA X1PYpPr, 06Y4eHHbI NCMOMb30BaHUIO U3Aenuii
Takoro poga. 3berante npuMeHeHNs Xpypruyecknx CKOGOK UM BUHTOB C OCTPbIMU KpasiMu.
XUPYPITMYECKAA TEXHUKA
MpeaBapuTenbHasa nHdopmauus
Cuctema oONTMMU3MPOBAHA [ANS MPUMEHEHUS B TEXHWKe 3a[e/iCTBOBaHUS TOHKOW W MOMYCYXOXWMbHOW Mblllbl C 0BpaTHbIM
NPOCBEPNIMBAHUEM, @ TAKKE B TEXHUKAX KBCE BHYTPU» UM KU3HYTPU HAPYXKY».
Perynupyemblie cuctembl KopTukanbHou cukcauum: B cnyyae obpatHoro npocsepnuBaHus COUSIN BIOTECH pekomeHayeT
copmupoBaTh TyHHenb AuametpoM 4,5 MM Ana BCTaBku umnnadTata. Mpn opMvpoBaHUM MOMHOTO TYHHENs NpeanoyvTUTENbHO
NPUMEHSITb AOMONHNTENbHYIO YANIMHEHHYIO NNACcTUHY.
MprvMeHeHne faHHOrO YCTPOWCTBA C TyHHernem AnameTpoMm MeHee 4,5 MM He yTBepxaeHo. Ecnv anameTp npesbiwaet 4,5 MM, xupypr
MOXeT caM peLlnTb, CTOUT NN UCNOMb30BaTh YANIMHEHHYIO NNACTUHY.
Cucrembl kopTuKanbHou cmkcauun: B cnyyae obpatHoro npoceepnveaHua COUSIN BIOTECH pekomenayeT cdopmmnpoBaTh TYHHENb
avameTpom 5 MM Agns BCTaBku umnnadTata. MNpy dopMupoBaHumM MOMHOrO TYHHENS MPeAnodTUTENbHO MPUMEHSATb OOMOMHUTENBHYIO
YAOMUHEHHY0 NNacTuHy.
MpvMeHeHne faHHOro YCTPOWCTBA C TYHHeNneM AnameTpoM MeHee 5 MM He yTBepxaeHo. Ecnv anameTp npesbiwaeT 5 MM, XMpypr MoxeT
caM pelunTb, CTOUT NV UCMOMb30BaThb YANIMHEHHYIO MNACTUHY.
TexHuka
1. CwenTe TpaHcNNaHTaTt u NOMeCTUTE ero B NeTnio.
2. PerynupyemMble cucteMbl KOPTUKanbHON ukcaumm:
. Cdopmupynte B KOCTU TYHHeMNb ANS BCTaBKM UMMnaHTata guameTpom 4,5 MM (pekoMeHOyeMbl AvameTp) U MOoNocTb nog
TpaHcnnaHTaT B COOTBETCTBMM C AUAMETPOM.
CucTtembl KOpTUKanbHOW hukcauum:
. Cdopmupynte B KOCTM TYHHeMNb AN BCTaBKM UMMnaHTata gnameTpom 5 MM (pekomeHgyembl AvameTp) W MonocTb nog
TpaHcnnaHTaT B COOTBETCTBMM C ANAMETPOM.
3. Perynupyembie cuctembl KOpTUKanbHoW chukcaumm:
o [lepengute K NyHKTY 4.
CucteMbl KOPTUKanNbHON dhmkcauunm:
Bbi6op pa3mepa umnnaHtata. nuHa pemopanbHoro TyHHens (Mexay AByMsi KopTekcamu) — AnuHa TYHHENs ANnst TpaHcnnaHTaTta + 5 cm.
Ecnu pesynbTupyiollee 3Ha4eHe He paBHO pa3Mepy MMMnaHTaTa, okpyrnante Ao 6onbluero pasmepa nMmnnaHrTara.
4. Perynupyembie cucTeMbl KOpTUKanbHoOW hukcaumm:
MpoaeHbTe LWOBHBbIE U PErYNINPOBOYHBIE HUTK Yepes3 TYHHENb B KOCTU.
CucTtembl KOpTUKanbHOW hmkcauum:
MponycTute HUTK Yepes TyHHeNb B KOCTU.
5. MoTaHnTe Ha cebsa oanH 13 WBOB, YTOOLI MYroBULA BbILLMA N3 KOCTHOTO TYHHENS Yepe3 KOPTUKarbHYH KOCTb.
6. MNepeBepHUTE NYroBuLly OTHOCUTENBHO MOBEPXHOCTY KOPTUKANbHOW KOCTU, MOTSHYB Ha cebs TpaHcnnaHTarT.
7. Ypanute OAvH U3 ABYX LUBOB.
8. lNMpocyHbTe YyANMWHEHHy nnacTtuHy nog nyroBuuy. OCTaBWMWACA LIOB OOSMKEH HaxoOMTbCS CO CTOPOHbI pasfdeneHusi, 4Tobbl He
3aTPyAHATb CMbIKaHWe.
9. Cuctembl KOpPTUKaNbLHON doukcauum:
. MepenguTte Kk nyHKTY 12, a 3aTem 14.
10. Perynupyemble cucteMbl KOpTUKaNbHON hmKcaumm:
Mpogonmxas NpuMeHsTb obpaTHOe HaTsXeHVe K TpaHCMnaHTaTy, nepeMeLlante perynnpoBoYHbIe HUTW OAHY 3a ApYron (Havae ¢ Genon
HWUTK), 4TOOBI CO3aAaTb NETN0 HeobxoANMON ANNHLI. He okasbiBaTe U3NULLIHEE YCUMME HA YEPHYIO PErYNTMPOBOYHYIO HUTb.
11. Perynupyembie cucTeMbl KOPTUKaNbHOW hukcauum:
3admKkenpyinte neTnio, yaepxuBas HaTAHyTOW Oenylo perynmpoBOYHYD HUTb W BbITATMBAs YEPHYIO PEeryfnMpoBOYHYIO HWUTb C
onpeaeneHHbIM YCunmem.
12. 3achukcupyinte TpaHcnaHTaTt B MPOTUBOMNOMOXHOM KOCTHOM TOHHeNe, NpUMeHNB HeOOX0AUMbIA MeTOoA.
Perynupyembie cucteMbl KOpTUKanbHOW UKcaumm:
. Mepengute K NyHKTY 13.
CucteMbl KOPTUKaNbHON dhmkcauum:
. MepeviguTte k NyHKTY 14.
13. Mpy HeobXx0AMMOCTU BBINOMHWUTE NOOYepeAHOe NepeMeLleHne PerynMpoBOYHbIX HUTEW elle pa3 Ans AOCTUXKeHUs Heobxoanmoro
HaTsHKEHUS.
3aTem nosTOpUTE NYHKT 11.
14. YpanuTe LWOBHYO HUTb (HUTW) U3 NMYroBULLbI.
15. Perynupyembie CUCTEMbl KOpPTUKanbHOW dukcauumn: OTcekuTe perynupoBOYHblE HUTWM Ha paccTosHuM He MeHee 10 MM OT
KOPTUKanbHOW MyroBuLibl.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU NPU XPAHEHUN

XpaHuTb B CyXOM MeCTe BAann OT CONTHEeYHbIX nyqeﬁ npv KOMHaTHOWM Temnepartype B OpUrMHanbLHON ynakoBKe.

SKcnNaHTauMsa v U3BnevYeHue usgenumn

M3penua nognexat useneyeHuto n obpaboTke B COOTBETCTBUM C pekomeHaauusimu ctangapta ISO 12891-1:2015 «MmnnaHTtathl 4ns
XUPYPrum — U3BMEYEHNE U aHanM3 XMpypruyeckmx umMnnaHTaToBy. YacTb 1: «/3BneyeHne n nopsgok obpaLleHns».

JTioboe akcnnaHTMpoBaHHOE u3fenve AOMMKHO ObiTb OTNpaBneHo obpaTHO AN aHanv3a B COOTBETCTBUM C AEWCTBYHOLLMM MPOTOKOMOM.
OT1oT npoTokon no 3anpocy npegoctaensetrca COUSIN BIOTECH. BaxHo oTMeTWUTb, 4TO Moboi vMnnaHTaTt, KOTOpbiA He AOSKeH
o4mMLLATLCS UMK Ae3MHMULMPOBATLCSA A0 OTNpaBKU, criedyeT NOMECTUTb B FepMETUYHYIO YNaKOBKY.

MN3BneyeHHoOe MeaVUMHCKOE M3denue crieqyet yTUnmaMpoBaTb B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTaMy CTpaHbl MO yTUIM3aLumM MHEKLMOHHBIX
OTXO[0B.

Ocobble pekomeHAauu1 no yTunmu3auum HEUMNNaHTMPOBaHHbIX U3AENWIA OTCYTCTBYIOT.
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3anpocbl nHopmaLum 1 peknamaumm

Cnepysi csoelt nonutuke B obnactu kadectsa, COUSIN BIOTECH cTtpemutcs npunoxuTb BCe ycunusi Ansi NpovM3BOACTBa U NOCTaBKM
MEeOULIMHCKMX U3eNniA BbICOKOTo KayecTBa. TeM He MeHee, eCnn y MeauLMHCKOro paboTHMKa (KnneHTa, nonb3oBaTtens, Bpaya u T. n.) ectb
)ano6a unu npuyvHa HeyAoBNETBOPEHHOCTU M3OEeNUeM C TOYKU 3peHnst kavecTBa, 6esonacHocT unun adekTUBHOCTU, eMy criegyeT
coobwmTb 06 aTom COUSIN BIOTECH B kpaTyanwwmii cpok. B cnyyae Bbixoga MmnnaHTata U3 CTpOsi NN €CIW OH BbI3Barn CEpbe3HYto
NoBOOoYHYH0 peakumIo Y naumMeHTa, MeaULIMHCKUIN LEHTP OOMMKEH Crie4oBaTh lopuanyeckum npoueaypam, 4eNCTBYIOWMM B COOTBETCTBYHOLLEN
CcTpaHe, 1 HemeaneHHo coobwmTtb 06 aTom COUSIN BIOTECH.

B nepenucke, noxanyicra, Bcerga ykasbiBauTe apTUKyn, HOMeEpP nNapTuy, AaHHbIE KOHTaKTHOrO nuua 1 nogpobHoe onvcaHue MHUMAeHTa
nnu xano6bl.

BpoLutopbl, 4OKYMEHTALMIO N XMPYPIUYECKYH0 TEXHUKY MOXHO NonyunTb no 3anpocy y komnanun COUSIN BIOTECH u ee
OUCTPUOLIOTOPOB.

KAPTA UMITJIAHTA

O6s3aTenbHO OTCKaHUpyWTe WNKu cdoTorpacdupyiTe KapTy MMMNaHTa cpa3y Xe nocne nory4vyeHusi, 4Tob6bl COXpPaHUTb
MHcopMmauuIo Ha cryyan yTepu KapThbl.

CopoepxaHue
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NOTES :

q
1639

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

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

de | CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundiegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Geréte 93/42/EWG

it Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC

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

e\ | Zuavon CE ka1 apiBuog avayvipiong Tou KOVOTTOINHEVOU (opéat. To TTPOIOV GUMIOP@UIVETA LE TIG Baoikég amtarmaelg g Odnyiag 93/42/EEC yia Ta IampoTeXVOAOYIKG TIPOIOVTL
bg | CE mapk1poBKa 1 UoeHTUCMKALWIOHEH HOMEP Ha HOTUCOULIMPaH opraH. [MpoayKTLT OTroBaps Ha ChLLECTBEHVTE MavickBaHus Ha [vipextviea 93/42 / EVMO 3a MeamLmvHCKATe U3nenist
tr CE igareti ve ligili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir

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

ru | 3Hak COOTBETCTBYSI €BPOMNECKUM CTaHAapTaM U MAEHTUMUKALMOHHBIA HOMEP HOTUULIMPOBAHHOO opraHa. M3aenus cooTBETCTBYET KITHoUEBbLIM

TpeboBaHusaM OupekTusbl 06 n3genuax Ans MeaumumHcKkoro npumeHenns 93/42/EEC
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en | - Symbols used on labelling eA - ZUPBOA TTOU XPNCIPOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG sty
fr | - Symboles utilisés sur I'étiquette bg - CMMBONM M3MOM3BaHW Npu eTMKeTUpaHe [ji]
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole tr - Etikette kullanilan semboller e -0 comuIB10
it | - Si,mboli utilizzati sull'etichetta fi - Merkinndissa kaytetyt symbolit Bl vibriompimwiioi i
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje ru - O6o3sHaveHUs Ha ynakoBke e e
pt - Simbolos usados na etiqueta or by using the order form on our website
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
es Numero de lote es Veanse las instrucciones de uso
pt Numero do lote pt Atencao, consultar nota de instrugdes
€A ApiBuog TrapTidag €A Acite TIg 0dnyieg XpAong
bg MapTuaeH Homep bg Bwx MHCTpyKumMMTE 3a ynotpeba
tr Parti numarasi tr Igerigi inceleyin
fi Erédnumero fi Katso kayttoohjeet
ru Homep naptum ru CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
R E F' es Referenc@a al foletto es Fabr@cante
pt Referéncia do catalogo d pt Fabricante
€A ApiBu6g kataAdyou €A KaraokeuaoTig
bg KoHcynTupai 6powypata bg Mpowussoguten
tr Brostr referansi tr Tillverkare
fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja
ru Ccblinka Ha byknet ru MpoussoguTtens
en Do not re-use en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv eTravayxpnoigoTrolgiTal €A Huepounvia Afgng: £1og kai privag
bg He n3nonaeait noBTOpHO bg [la ce nanonaea npeau: roguHa u mMecell
tr Yeniden kullanmayin tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
fi Ala kayta uudelleen fi Kéytettava ennen: vuosi ja kuukausi
ru He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO ru Mcnonb3oBatb [0: rof, Mecsl 1 AeHb
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
L es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
? €A DuAGgTE TO TIPOIGV HOKPIG OTTO TNV Uypasia €A Nat punv xpnoipoTTolEat, €6V N CUOKEUQDTa €Xel UTTOOTE KATToia BAGEN
bg [la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MSICTO bg [la He ce u3nonaBa ako e ynakoBkaTa e noBpeeHa.
tr Kuru bir yerde muhafaza edin tr Paketi hasar gérmiis Uriinleri kullanmayin
fi Sailyta kuivassa fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
ru XpaHuUTb B CyXoM MecTe ru 3anpellaeTcs UCMONb30BaTh NPY MOBPEXAEHUN YNAKOBKM
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
-..._\‘// it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
//‘ | N es Mantener alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
/\.\ pt Manter ao abrigo da luz solar % pt Néo reesterilizar
a €A MPo@UAGETE TO TTPOIGY OTTO TO PWG €A Na pnv eTravatooTelipwveTal
bg [la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO bg He ctepunuampaii nosTopHO
tr Isiktan uzak tutun tr Yeniden sterilize etmeyin
fi Sailyta valolta suojattuna fi Ala steriloi uudelleen
ru Bepeyb OT fencTBus ceeTa ru MoBTOpHAs cTepunusaums sanpeLieHa
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriére stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
© es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
€A AITAG aTrooTEIPWUEVO PPAYUA €A latpikr) ouokeun
bg [BoiiHa cTtepunHa Gapuepa bg MeauumnHcko usgenve
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
fi Kaksinkertainen steriili sulku fi Laakintalaite
ru [1BOVHO CTepunbHbIi Gapbep ru MeaunuuHckoe usgenve
en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum de Name des Patienten
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion - es Nombre del paciente
pt Data de fabrico IHV? pt Nome do paciente
€A Huepopnvia Kataokeurg €A ‘Ovopa acBevoug
bg [aTa Ha Nnpon3BOACTBO bg Vme Ha naumeHTa
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
fi Valmistuspéivaméaara fi Potilaan nimi
ru [laTa narotoBneHus ru Mmsi naumeHTa
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en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
es Nombre del médico es Numero de identificacion Unica
pt Nome do médico pt NUmero de identificagéo Gnico
€A ‘Ovopa 1arpou % €A Movadikog apiBudg avayvwpiong
bg Wwme Ha nekapsi bg YHVKaneH naeHTugukaumoHeH Homep
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
fi Laakarin nimi fi Ainutkertainen tunnistenumero
ru Vvsa Bpaya ru YHWKaNbHbIA MAEHTUUKALUMOHHBIN HOMEP
en Date of surgical procedure date en MR conditionnal
fr Date de l'intervention fr IRM sous conditions
de Datum des Eingriffs de Bedingt MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it MRI con riserva
es Fecha de la intervencion es IRM en condiciones
pt Data da intervencéo A pt IRM sob condi¢des
€A Huepopnvia Tng eméppaong €A MRI utré TrpoiTroBéoeig
bg [aTta Ha nHTepBeHUMsTa bg CbBmecTumocT ¢ AMP
tr Mudahale tarihi tr Kosullu MR
fi Toimenpiteen paivamaara fi Ehdollinen MRI
ru [aTta onepauuu ru YcnoBHo coBmectumo ¢ MPT
UDI-DI: IQ_WE
en Unique device identification en Nombre d’'implant dans I'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es Identificacion Unica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificacdo Unica do dispositivo - nimero de identificacéo do dispositivo pt NUmero de implantes na embalagem = Qtd:
€A MovadIkA TauToTToiNON TNG GUOKEUNG - AVayVWPIOTIKG TNG CUOKEUNG €A ApIBPOG epQUTEVPATWY OTNV CUoKeuaaia = MoodTnTa:
bg YHUKanHa naeHTUnKaLms Ha u3aenueTo - MOeHTUMUKaLMOHEH HoMep Ha bg Bpoit vmnnaHTK B onakoskaTa = Konnyectso:
n3genueTo tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
tr Diizenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi fi Implanttien lukuméaara pakkauksessa = Maara:
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste ru KonuyectBo uMnnaHToB B ynakoske = Kon-Bo:
ru YHUKanbHbI naeHTudmkaTop usgenvsi- oeHtudukatop nagenus
en Titanium alloy (Ti TA6V ELI)
fr Titane (Ti TA6V ELI)
de Titanlegierung (Ti TA6V ELI)
it Titanio (Ti TA6V ELI)
es Titanio (Ti TA6V ELI)
pt Titanio (Ti TA6V ELI)
€A Tiraviou (Ti TAGV ELI)
bg TwraHosa cnnas (Ti TAGV ELI)
tr Titanyum alagimi (Ti TA6V ELI)
fi Titaaniseos Ti TA6V ELI
ru TwutaHosebli cnnas (Ti TAG6V ELI)
en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per l'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrucées eletrénicas de utilizacéo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
€A AielBuvaon Tou ICTOTOTIOU OTOV OTTOI0 PTTOPEITE VO AVOTPESETE YIa NAEKTPOVIKEG 0BNYiEG XPAONG Kal pIa TIEPIANWN TwV KAIVIKWY EMISO0EWY Kal TNG aoPAAEIag
bg YebcaiT 3a OHNaiH KOHCYNTUpaHe Ha MHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeba v pesioMe Ha KIMHUYHUTE XapakTepuCTUKu 1 ycrosusiTa 3a GesonacHocT
tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve glvenlik performanslarinin 6zeti
fi Verkkosivujen osoite sahkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesté suorituskyvysté seka turvallisuudesta
ru Anpec Beb-caiita Ans 3arpy3ku 3MeKTPOHHbIX PYKOBOACTB MO NMPUMEHEHMIO U MHEOPMAaLMK O KITMHUYECKUX
en Sterilized by gamma radiation
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung
it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma
es Esterilizado por. rayos gamma
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiagdo
€A Z1eipo TTpoidv. MéBodog atroaTeipwong: akTivoBoAia
bg CTepunnanpaHo nocpeacTBOM rama fibyeHne
tr Gamma radyasyonu ile sterildir
fi Steriloitu sateilyttamalla
ru CTepunv3oBaHo raMma-ny4yamm
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