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Instructions for use en

COMETE® EXTRA PLATE
PLATE FOR 6/10 MM TUNNEL
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.
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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 system: In case of retrodrilling, COUSIN BIOTECH recommends a tunnel diameter of 4.5 mm for the tunnel
to insert the implant. In case of a full tunnel, it is preferable to use the additional extended plate.
Use of the device with a tunnel diameter of less than 4.5 mm has not been validated. If the tunnel diameter is greater than 4.5 mm, the
surgeon can decide whether or not to use the extended plate.
Cortical Fixation System: 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 system:
e 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 System:
. 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 system:
e  godirectly to step 4.
Cortical Fixation System:
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 system:
Insert the suture threads and adjustment threads through the bone tunnel.
Cortical Fixation System:
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 System:
e Qo to step 12 and then step 14.

10. Adjustable cortical fixation system:
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 system:
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 system:

e gotostep 13.
Cortical Fixation System:

. 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 system: 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 THE DEVICE

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

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

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

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

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

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

In the event of malfunctioning of an implant or if it contributes towards a serious adverse effect for the patient, the healthcare centre must
follow the legal procedures in force in the country, and immediately inform COUSIN BIOTECH.
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In all correspondence, please state the reference, batch number, name and address of a consultant, and provide a full description of the
incident or complaint.

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

Page 4 sur 32



Notice d’instructions fr

COMETE® EXTRA PLATE
PLATINE POUR TUNNEL DE 6/10 mm
DISPOSITIFS DE FIXATION CORTICALE STERILES
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Surplatine a utiliser avec les systémes de fixation corticale (boucle réglable et continue) afin d’augmenter la surface de contact avec 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 l'os.
Le dispositif a été approuvé en vue d’une implantation a long terme dans I'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

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

* Quantité ou qualité insuffisante de I'os.
* Apport sanguin et infections antérieures pouvant tendre a retarder la guérison.

* Infection active.

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

* Ne pas utiliser dans la technique « os — tendon rotulien — 0s ».
* Ne pas implanter chez I'enfant durant sa croissance.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POSSIBLES
Complications possibles liées a l'implant:

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

3- Migration ou reprise du bouton

4- Réaction a un corps étranger

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

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

2- Réactions inflammatoires locales et transitoires

3- Infection

4- Déhiscence de la plaie

MISE EN GARDE

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

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

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

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

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

A l'ouverture de la boite cartonnée, le chirurgien doit vérifier que le numéro du lot et le 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 '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'étiqguetage de ce produit, I'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques
potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit).
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COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque particuliere de dispositifs
de fixation. Les propriétés de ces dispositifs font I'objet de modifications apportées par le fabricant et sur lesquelles COUSIN BIOTECH
ne peut exercer aucun contrdle.

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

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Informations préliminaires

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

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

L’utilisation du dispositif avec un diamétre de tunnel de passage inférieur 8 5Smm n’est pas validée. Si le diamétre du tunnel de passage
est supérieur a 5mm, I'appréciation est laissée au chirurgien sur I'utilisation ou non de la surplatine.

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 systéme de fixation corticale :

Faire passer les fils de suture par le tunnel osseux.

5. Tirer sur 'une des sutures jusqu’a ce que le bouton sorte du tunnel osseux par 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 cété fendu afin de ne pas géner I'emboitement.

9. En cas de systeme 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 systéme de fixation corticale réglable :

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

. passer a |'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 systéme 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 élimination des dispositifs

COUSIN BIOTECH préconise que I'explantation et la manipulation soient réalisées selon les recommandations de la norme ISO 12891-
1:2015 « Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants » Partie 1 : « Retrieval and Handling ».
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Tout dispositif explanté devra étre retourné pour analyse, selon le protocole en vigueur. Celui-ci est disponible sur simple demande auprés
de COUSIN BIOTECH. Il estimportant de noter que tout implant ne pouvant étre nettoyé et désinfecté avant envoi devra étre contenu dans
un emballage scellé.

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

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

DEMANDES D’INFORMATION ET RECLAMATIONS

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

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

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

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

COMETE® EXTRA PLATE

PLATTE FUR 6/10 mm TUNNEL
STERILE KORTIKALISFIXATIONS-VORRICHTUNGEN
STERILES EINWEGPRODUKT

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

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 Bandern und Sehnen durch die Einsetzung eines Transplantats in den
Knochen.

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

» Unzureichende Knochenmenge oder -qualitat.
« Blutzufuhr und friihere Infektionen, die den Heilungsprozess verzégern kénnen.
* Aktive Infektion.

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

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

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

3- Migration oder Aufwéartsbewegung der Schaltflache

4- Reaktion auf einen Fremdkorper

Mdogliche Komplikationen beim Einsetzen des Implantats:

1- Schmerzen im Schnittbereich oder an der Operationsstelle

2- Lokale und voruibergehende entziindliche Reaktionen

3- Infektion

4- Wunddehiszenz

WARNUNG

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

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

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

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

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

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

Die Unbedenklichkeit und die Kompatibilitit 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 erhaltlichen Instrumenten, die fir die Verankerung von Bandern und Sehnen in der
orthopadischen Chirurgie vorgesehen sind, verwendet werden.

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

NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT WIEDER STERILISIEREN
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Wie auf dem Etikett angegeben, ist das Produkt fur den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf keinesfalls wiederverwendet und/oder nochmals
sterilisiert werden (mdogliche Risiken sind unter anderem: Verlust der Sterilitat des Produkts, Infektionsrisiko, Wirksamkeitsverlust des
Produkts).
COUSIN BIOTECH gibt weder Garantien noch Empfehlungen hinsichtlich der Verwendung einer speziellen Marke von
Befestigungssystemen. Diese Veranderungen kénnen von COUSIN BIOTECH in keinster Weise kontrolliert oder geprift werden.
Das System darf ausschlief3lich von entsprechend qualifizierten und in der Nutzung des Produkts geschulten Chirurgen verwendet
werden. Der Gebrauch von Klammern und Schrauben mit scharfen Kanten sollte vermieden werden.
OPERATIONSTECHNIK
Vorabinformationen
Das System ist 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 fiir den Durchgangskanal des
Implantats einen Durchmesser von 4,5 mm. Im Falle eines gefiillten Kanals ist die ergadnzende 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 grofer als 4,5 mm ist, liegt die Entscheidung Uber den Einsatz der Vergrof3erungsplatte beim
Operateur.
Kortikales Befestigungssystem: Im Falle einer Retrobohrung empfiehlt COUSIN BIOTECH fur den Durchgangskanal des Implantats
einen Durchmesser von 5mm. Im Falle eines gefillten Kanals ist die ergdnzende Verwendung der Vergro3erungsplatte vorzuziehen.
Die Verwendung des Systems bei einem Durchgangskanal mit einem Durchmesser von weniger als 5mm ist nicht validiert. Wenn der
Durchmesser des Durchgangskanals gréf3er als 5mm ist, liegt die Entscheidung tUber den Einsatz der VergroRerungsplatte beim Operateur.
Technik
1. Das Transplantat verndhen und in die Schlinge fiihren.
2. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
e  Einen Knochenkanal von 4,5 mm (empfohlener Durchmesser) fur das Durchfiihren des Implantats sowie eine fiir den
Durchmesser des Transplantats passende Vertiefung anlegen.
Kortikales Befestigungssystem:
. Einen Knochenkanal von 5mm (empfohlener Durchmesser) fur das Durchfuhren des Implantats sowie eine fur den Durchmesser
des Transplantats passende Vertiefung anlegen.
3. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
e  siehe Schritt 4
Kortikales Befestigungssystem:
Auswahl der ImplantatgroRe. Gesamtlange des Femurkanals (zwischen den beiden Kortikalbereichen) - Lange des Transplantatkanals +
5 cm. Wenn das Ergebnis nicht gleich der ImplantatgréRe ist, auf die obere Implantatgré3e 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 Austibung von leichtem Gegenzug am Transplantat mit dem wei3en Faden beginnend nacheinander an den Einstellfaden
ziehen, um die Schlinge auf die gewiinschte Lange einzustellen. Dabei keinen Zug auf den schwarzen Faden ausiben.
11. Verstellbares kortikales Befestigungssystem:
Um die Schlinge festzuziehen, den weil3en Einstellfaden unter Spannung halten und fest an dem schwarzen Einstellfaden ziehen.
12. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode im gegenuberliegenden 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 gewiinschte 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 der Implantate
COUSIN BIOTECH empfiehlt die Entnahme und die Handhabung gemafR den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1:2015 « Implants for
surgery — Retrieval and analysis of surgical implants » Teil 1: « Retrieval and Handling ».

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

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

Fir die Entsorgung nicht implantierter Produkte gelten keine besonderen Empfehlungen.
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INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

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

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

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

Die Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechnik sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.
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Istruzioni per I'uso it

COMETE® EXTRA PLATE
PLACCA PER TUNNEL 6/10 mm
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 infiammatorie locali e transitorie

3- Infezione

4- deiscenza della ferita

AVVERTENZA

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

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

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

PRECAUZIONI D'USO

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

In caso di deterioramento dell'impianto, non utilizzare etichette e/o un imballaggio di protezione.

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

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

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

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 l'uso di graffette o di viti con bordi taglienti.
TECNICA CHIRURGICA
Informazioni preliminari
Il sistema e concepito per l'uso dei tendini del retto interno e del semitendinoso in retro-perforazione e per le tecniche All-Inside e Inside-
Out.
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, e 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 5 mm, sara il chirurgo a decidere se usare o meno la surplatine.
Tecnica
1. Suturare l'innesto e passarlo nell'anello.
2. Sistema regolabile di fissazione corticale
. Creare un tunnel osseo di passaggio dell'impianto di 4,5 mm (diametro consigliato) e una cavita di innesto rispondente al suo
diametro.
Sistema di fissazione corticale
e  Creare un tunnel osseo di passaggio dellimpianto 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
e Passare allafase 12 e poi 14.
10. Sistema regolabile di fissazione corticale
Continuando a esercitare una contropressione sull'innesto, far scivolare uno dopo I'altro i fili di regolazione, cominciando dal filo bianco,
per regolare la lunghezza desiderata dell’anello. Non applicare una tensione sul filo nero.
11. Sistema regolabile di fissazione corticale
Per stringere I'anello, tenere in tensione il filo di regolazione bianco e tirare saldamente il filo di regolazione nero.
12. Fissare l'innesto nel tunnel osseo opposto applicando il metodo preferito.
Sistema regolabile di fissazione corticale
e  Passare alla fase 13.
Sistema di fissazione corticale
e  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.

Espianto ed eliminazione dei dispositivi

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

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

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

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

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il necessario per fabbricare e fornire un dispositivo
medico di qualita. Se, tuttavia, un professionista del settore sanitario (cliente, utente, prescrittore...) avesse un reclamo o un motivo di
insoddisfazione concernente un dato prodotto, in termini di qualita, sicurezza o prestazioni, dovra informarne quanto prima possibile
COUSIN BIOTECH.
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In caso di disfunzione di un impianto o se esso ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave per il paziente, il centro di cura
dovra seguire le procedure legali vigenti nel proprio paese, e informarne immediatamente COUSIN BIOTECH.

Per qualsiasi scambio di corrispondenza, si prega di precisare il riferimento, il numero di lotto, gli estremi di un referente e dare una

descrizione esaustiva dell'incidente o del reclamo.
Le brochure, la documentazioni e la tecnica operativa sono disponibili su semplice richiesta inviata a COUSIN BIOTECH e ai suoi

distributori.
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Instrucciones de uso es

COMETE® EXTRA PLATE
PLETINA PARA TUNEL de 6/10 mm
DISPOSITIVO ESTERIL DE FIJACION CORTICAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION
Pletina expansora destinada al uso con sistemas de fijacion 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 reconstruccion ortopédica para la
reconstruccion del ligamento cruzado anterior (LCA).

PRESTACIONES

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

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

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

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

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

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Posibles complicaciones relacionadas con el implante:

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

3- Migracién o mejora del boton.

4- Reaccién a un cuerpo extrafio.

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

2- Reacciones inflamatorias locales y transitorias.

3- Infeccion

4- Herida dehiscencia

ADVERTENCIAS

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

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

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

PRECAUCIONES ANTES DEL USO

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

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

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

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

Cuando abra la caja de cartén, el cirujano debe comprobar que el nimero del lote y el modelo sean idénticos a los datos que figuran en la
etiqueta del alojamiento interior. En caso contrario, 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 quirtrgicos se desgastan sometidos a un uso normal. Los instrumentos sometidos a un uso intenso o que hayan sufrido
fuertes tensiones podrian romperse. Los instrumentos solo deben utilizarse con los fines para los que se han disefiado. COUSIN BIOTECH
recomienda inspeccionar de manera habitual el desgaste y la deformacién de los instrumentos.

NO REUTILIZAR NO VOLVER A ESTERILIZAR

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

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

TECNICA QUIRURGICA

Informacién preliminar

El sistema esta optimizado para el uso del tendén 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
tunel 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 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 fijacién cortical: En caso de usar retroperforacion, COUSIN BIOTECH recomienda un didmetro de 5 mm para el tinel de paso
del implante. En caso de tunel macizo, es preferible utilizar la pletina expansora como complemento.

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

Técnica

1. Suturar el injerto y pasarlo por el lazo.

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

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

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

Sistema de fijacion cortical: Seleccion 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 fijacion 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 tinel 6seo.

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

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

7. Quitar una de las dos suturas.

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

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

10. Sistema de fijacion cortical ajustable: Manteniendo una tension contraria al 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 al hilo negro.

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

12. Fijar el injerto en el 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 radiacién solar, a temperatura ambiente y en su embalaje original.

Explantacion y eliminacién de los dispositivos

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

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

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

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

PETICION DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

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

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

COMETE® EXTRA PLATE
PLACA PARA TUNEL DE 6/10 mm
DISPOSITIVOS DE FIXAGAO CORTICAL ESTERELIZADOS
PRODUTO DE USO UNICO ESTERIL

DESCRICAO

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

MATERIAIS

- Materiais implantados:

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

INDICACOES

Os Sistemas de Fixagao Cortical séo utilizados para a fixacéo de tenddes e ligamentos durante procedimentos de reconstrugao
ortopédica, para a reconstrucéo 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 implantagdo a longo prazo no organismo humano.

CONTRAINDICACOES

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

* Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.
« Irrigacao sanguinea e infegdes anteriores que podem atrasar a cicatrizagéo.
* Infecao ativa.

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

* Nao deve ser utilizado na técnica osso - tendao patelar - 0sso.
* Nao implantar em criangas durante o crescimento.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicacdes ligadas ao implante:

1- Rompimento do lago, quebra dos fios de tracéo, quebra do boté&o
2- Falha quando colocado sob tenséo

3- Migragdo ou aumento do bot&o

4- Reagdo a um corpo estranho

Possiveis complicagtes ligadas a inser¢éo do implante:

1- Dor na area da inciséo ou sitio cirargico

2- Reacdes inflamatorias locais e transitorias

3- Infeccéo

4- Deiscéncia de ferida.

AVISO

1- Qualquer deciséo de 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 pos-operatérios adequados ap6s a remogao.

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

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

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO

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

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

Nao utilizar o produto ap6s a data impressa no rétulo. O desempenho do dispositivo e a seguranca do paciente podem ficar comprometidas.
O desembalamento e a 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 sé&o 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 cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste durante o uso normal. Os instrumentos que tenham sido usados vérias vezes ou
tenham sido submetidos a severas restricdes sao propensos a partir. Os instrumentos s6 devem ser usados para os fins para os quais
foram concebidos. COUSIN BIOTECH recomenda que o desgaste e a deformagéo de instrumentos sejam regularmente inspecionados.

NAO REUTILIZAR NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante € de uso Unico. Nao deve, em caso algum, ser reutilizados ou reesterilizados
(riscos potenciais incluem, entre outros): perda de esterilidade do produto, risco de infe¢&o, perda de eficacia do produto).
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COUSIN BIOTECH néo presta qualquer garantia nem recomendacéo no que se refere a utilizagdo de uma marca particular de
dispositivos de fixacdo. As propriedades destes dispositivos estédo sujeitos a alteracdes 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
0 uso de agrafes ou de parafusos de bordo afiado.

TECNICA CIRURGICA

Informacdes preliminares

O sistema esta adaptado para a utilizacédo dos tenddes gracil e semitendinoso, nas técnicas «all-inside», «inside-out» e retro perfuragao.
Sistema ajustavel de fixacédo cortical: No caso de uma retro perfuragdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o tunel de passagem do
implante um diametro de 4,5 mm. No caso de um tdnel cheio, é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizacéo do dispositivo com um diametro de tinel de passagem inferior a 4,5 mm néo é validada. Se o diametro do tinel de passagem
é superior a 4,5 mm, a avaliacé@o 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
diametro de 5mm. No caso de um tunel cheio, é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizacéo do dispositivo com um didmetro de tinel de passagem inferior a 5mm né&o é validada. Se o didametro do tunel de passagem é
superior a 5mm, a avaliacéo é deixada ao critério do cirurgido sobre o0 uso ou nédo da sobreplatina.

Técnica

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

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

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

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

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

4. Sistema ajustavel de fixacao cortical: Passar os fios de sutura e os fios de ajuste pelo tinel 6sseo.

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

5. Puxar uma das suturas até que o botéo 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 Fixacéo Cortical: ir para a etapa 10 e, em seguida, para a etapa 14.

Sistema ajustével de fixagdo cortical: Enquanto mantém uma tensé&o contraria sobre o enxerto, puxar o fio de ajuste para fazer entrar o
enxerto no tdnel.

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

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

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

Sistema ajustavel de fixacdo cortical: ir para a etapa 13

Sistema de Fixacéo Cortical: ir para a etapa 14.

13. Se necessario, arrastar novamente como alternativa os fios de ajuste para obter a tenséo desejada. E repetir a etapa 11.

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

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

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

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

Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel
mediante pedido junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que ndo 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
eliminagao de residuos com riscos infecciosos.

A eliminacéo de um dispositivo ndo implantado néo é objeto de recomendagdes particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforgos para produzir e fornecer um dispositivo
médico de qualidade. N@o obstante, caso algum profissional de saude (cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha alguma
reclamacé&o ou motivo de insatisfagéo 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, niumero do lote, os dados de um referente e uma descricdo pormenorizada do
incidente ou reclamacéo.

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

NAAKA T'lA ZHPAITA 6/10 mm
ANOZTEIPQMENEZ ZYZKEYEZ XTHPIZHZ ®AOIQAOYZ
AMNOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHIHZ

NEPICPA®H
MAdka etTékTaoNg TTou Ba XpnoIhoTTIoINBel e CUCTAPATA OTEPEWONG PAOILBOUG (PUBUICOPEVOG Kal OUVEXT;G BPOXOG) Yia va UTTAPXEI
MEYaAUTEPN ETTIQPAVEIQ ETTAPAG PE TO PAOILDEG OOTO.

YAIKA

- Epupureupéva YAika:

MNAAKA EMEKTAZHZ Mn oidnpopayvntikd kpdpa Tiraviou (Ti TAGV ELI)
OuUte avBpwTTIVNG 0UTE CWIKAG TTPpoéAEucnG. Mn atToppo@rioiuo

ENAEIZEIZ

Ta Zuotipara Ztepéwong PAoIwdoug XPNCIUOTTOIOUVTAI VIO TN OTEPEWAN TWV TEVOVTWYV KaI TWV CUVOECHWYV KaTd Tn didpkeia SiadIkaoiwv
0pBOTTEDIKAG aVAKATAOKEUNG Tou TTpdaBiou XiaaTol cuvdéopou (ACL).

ENMIAOZEIX

AuTH n guokeur] SIEUKOAUVEI TNV OTTOKATACTAON / Avaddunon Twv CUVOECUWY 1) TWV TEVOVTWY YIa TNV TOTToB£TNON Tou HOOXEUUATOG GTO
00T0.

H ouokeun €xel eykpIBEi yia aKpoXpovia EUPUTEUCT GTOV AVOPWTTIVO OPYaVIOUO.

ANTENAEIZEIX

* N'vwoTr utrepeuaiobnaia o1o UAIKG Tou eppuTelpaTog. OTrou uTTdpXEel uTTowia euaioBnaiag oTo UAIKO, TTIPETTEI VA YivOuv oI KATAAANAEG
OOKIMEG KAl VO OTTOKAEIOTEN N euaioBnaia TTPIV aTTd TNV EPPUTEUOT.

* AVETTOPKNAG TTOGGTNTA 1) TTOIGTNTA 00TOU.

* Mapoxr aiparog Kai TTPonyoUNEVES AOIUWEEIG TTOU PTTopE va emTIRPadUvouv Tnv eTToUAwWON.

» Evepyn péAuvon.

* ZUVOIKeG TTOU Teivouv va TTEPIOPICOUV TNV IKAvVOTNTA ) TNV TTpoBupia Tou acBevolg va TTeplopioel TIG dpacTnPIOTNTEG TOU A va
akoAouBnaoel TIg 0dnyieg Katd Tn didpKeIa TNG ETTOUAWONG.

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

* Na pnv epguteleTal o€ TaIdId KaTa T SIAPKEIQ TNG AVATITUENG TOUG

MIOANEX ANENIOYMHTEX ENEPIEIEX

MBavég emMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TO EUPUTEUNA:

1 - Zmdoipo Tou Bpdxou, Bpalon Twv KaAwdiwv €AENG, OTTACIYO TOU KOUUTTIOU
2- BAGBN utté Taon

3- MeTeykatdoTaon ) ETavaAnyn Tou KOUuTTiou

4- Avtidpaon o€ &Evo owpa

MBavég eTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV EI0AYWYH TOU EUPUTEUPATOG:
1- Mévog oTnV TTEPIOYKT TOUNG A OTN XEIPOUPYIKK) TTEPIOXN

2- Tommikég Kal TTapodIKEG PAEYHOVWOEIG avTIOPAOEIG

3- MéAuvon

4- ATTOKOAANCN TNG TTANYNG

MPOEIAOMNOIHZH

1- K&Be ammdégaon agpaipeang Tou epeuTelpaTog Ba TTpéTrel va AapBavel uTréwn 1o Yeyovog 0TI pia SeUTEPN XEIPOUPYIKN ETTEPROON evOEXETAI
va atroTeAéael Kivouvo yia Tov aoBevh. MeTa Tnv agaipeon Ba TTPETTEl va UTTAPEEI KATAAANAN PETEYXEIPNTIKA TTapakoAouBnaon.

2- O aoBevng Ba TTPETTEl va eVNUEPWOET OXETIKA UE TOUG EYYEVEIG TTEPIOPICHOUG TNG GUONG Kal TNG AEITOUPYIOAG TOU EUQUTEUATOG, EI0IKOTEPO
ae 6,7 apopd TNV ATAPIEN KOl TOUG TTEPIOPICHOUG TTOU aoKOUVTaI OTTé TO GWHa aTo oUCTNUA TTPIV KOTAOTE! GTIBAPK N 0OTIKA £TToUAwOnN.
3- BeBaiwbeite yia 70 KATAAANAO PAKOG Kai Tn SIGPETPO TNG OCTIKAG Crpayyag.

NPO®YAAZEIX MPIN TH XPHZH

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

Mnv T0 XpNOIPOTTOINOETE O€ TTEPITITWON POOPAG TOU EUPUTEUPATOG, TWV ETIKETWV N KAI TNG TIPOCTATEUTIKAG CUOKEUATIAG.

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

H amoouokeuaoia Kalr 0 XEIPIOPOG TOU EUQUTEUPATOG Ba TTPETTEl va yivovTal CUP@QWVA UE TOUG KAVOVEG aonWiog TTPOKEINEVOU va
e¢aopaliaTei n oTeIPOTNTA.

MeTd 10 Avolypa Tou XapTOKIBwTiOU, 0 Xelpoupydg Ba Trpétrel va BeBaiwBei 6T 0 apIBudg TTapTidag Kal To YovTEAO gival idla e Ta aToIxEia
TTOU avaypd@ovTal TNV ETIKETA Kal TNV E0WTEPIKA BAKN. Z€ avTiBeTn TEPITITWON, aTrayopeUeTal AUOTNPA N XPrON TOU EUPUTEUPATOG.

H ao@dAeia kal n oupBaTéTNTA TOU EUPUTEUPATOG Oev €XOUV afioAoynBei oTnV TTEPITITWON HPETEYXEIPNTIKAG £§€TOONG e aTTElKOvVIon Sia
payvnTikoU ouvToviopou (MRI). Qotdéco, oUP@WvVA PE TNV I0TPIKA TEKPNPIWON, Ta UAIKG TTOU XPNOIYOTTOIOUVTalI OTO E€UQUTEUMO
(TroAuaiBuAévio kai TITAvVIO) £XOoUV avayvwpIoTEN WG PN a1dnpopayvnTIKG Kal, Adyw TnG XPNOIUOTIOIOUUEVNG TTOOOTNTAG, N CUOKEUN UTTOPE]
va BewpnOei oupPaTr pe TIg e¢eTdoeig MRI.

AuUTO TO ep@UTEUPA PTTOPET va XpnolpoTToindei pe Ta epyaleia Tou diatiBevial oTnv ayopd kal TTpoopifovTal yia TNV 0pBoTTESIKY XEIPOUPYIK
ayKUpwoNG CUVOETUWY Kal TEVOVTWV.

Ta xeipoupyikd epyaheia uTTOKEIVTOI O @BOPA KaTd Tn cuvnBiopévn xprion. Ta epyaAeia Tou £xouv xpnaoipoTroindei TTOAAEG QOpEG 1 TTou
€XOUV UTTOOTEI PEYAAN KOTOTTOVNON €ival €MPPETH OTn Bpavcn. Ta egpyaleia Ba TTPETTEl va XPNOIMOTTOIOUVTAl OTTOKAEIOTIKA 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 ETMTANAXPHZIMOINOIEITAI AEN AIMNOZTEIPQNETAI
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Z0Pewva Pe TN oRpavaon autol Tou TTPOIGVTOG, TO ENPUTEUNA gival piag Xpriong. Agv Ba TTPETTEN O€ Kapia TTEPITITWAN va {avaypnaolpoTroindei
f kai va armooTelpwOei (o1 mBavoi kivduvol TrepiAauBdvouv aAAd dev TTeplopifovTal oTa €€AG: aTTwAEIa OTeEIPOTNTAG, Kivouvog pdAuvong,
ATTWAEIQ OTTOTEAEGUATIKOTNTOG TOU TTPOIOVTOG).
H COUSIN BIOTECH dev mrapéxel kayia eyyunon oute cUoTaon o€ O,TI agopd Tn XPrion CUYKEKPINEVNG Hapkag SidTagng
otabepotroinang. O1 1818TNTEG AUTWV TwV dIATASEWVY aTTOTEAOUV QVTIKEIJEVO TPOTTOTTOIRCEWY TTOU TTIPAYUATOTTOIOUVTAl ATTO TOV
kataokeuaaTh kai N COUSIN BIOTECH dgv ptropei va TiG eAEyEel.
AuTr n ouokeur) Ba TTPETTEl VA EPPUTEVETAI OTTOKAEIOTIKA OTTO XEIPOUPYO EKTTAIBEUPEVO GTN XPAOT TOU TTPOIOVTOG. Oa TTPETTEI VO
aTmo@eUyETAl N XPAON CUVOETAPWY 1 BIdWYV e aixunped dkpa.
XEIPOYPIIKH TEXNIKH
MpokaTapKTIKES TTANPOPOPIES
H ouokeun gival BeATIOTOTTOINPEVN YIA TN XPrON TOU TETPATTAOU TEVOVTa NUITEVOVTWOOUG PE TIG TEXVIKEG All-Inside, Inside-Out kai oTTioBiag
SidTpnong.
PuBuilépevo oloTnua oTabepotroinong @Aoiwdoug: Xtnv TepiTTTwaon omioBiag didtpnong, n COUSIN BIOTECH cuaoTtrvel ofpayya
O1EAeuong Tou guPuUTELPATOG BIAUETPOU 4,5 mm. ZTnV TTEPITITWON TTARPOUG CRPAyYYag, Eival TTPOTIHOTEPN N XPrON TNG TTAAKAG ETTEKTAONG,
OUUTTANPWHMATIKG.
H xpnon tng ouokeung pe diIdueTpo onpayyag diEAeuang PIkpoTEPN Twv 4,5 mm dev éxel emKkupwOei. EGv n didueTpog Tng ofRpayyag
O1€Aeuong gival peyaAlTepn atméd 4,5 mm, n xpAon TNG TTAGKOG ETTEKTOONG UTTOKEITAI OTNV AgIOAGYNON TOU XEIPOUPYOU.
ZuoTtnua otalepotroinang @Aoiwdoug: ZTnv TrepimTwaon omioBiag diatpnong, n COUSIN BIOTECH cuoTrvel orjpayya diéAeuong Tou
EMPUTEUPOTOG BIAUETPOU Smm. ZTnV TTEPITITWON TTARPOUG OrPaAyyag, gival TIPOTINOTEPN N XPHON TNG TTAAKAG ETTEKTACNG, CUPTTIANPWHATIKA.
H xprion Tng cuokeung pe BIAUETPO onpayyag diEAeuong HIKPOTEPN Twv 5mm Bev £xel emMKUpwOEi. EAv n didpeTpog TNG ofpayyag diEAeuong
eival peyaAutepn atré 5mm, n xprion Tng TTAGKAG ETTEKTACNG UTTOKEITAI OTNV a§IoAGyNan Tou XeipoUpyou.
Texviki
1. Payrte 10 pdoXEUMA Kal TTEPAOTE TO aTTO TO BPOXO.
2. PuBuifopevo ouotnua otadepomroinong @Aoiwdoug:

. AnpioupyAoTe pia ooTIKA ofpayya SiEAEuang Tou eppuTelpaTog dlapéTpou 4,5 mm (ouvioTwpevn SIGUETPOG) KOBWG Kal Hia

KOIAGTNTA HOOXEUPOTOG KATAAANAN yia Tn SIAUETPO TOU.

€ MEPITTWON CUCTANATOG OTABEPOTTOinoNg PAoIWSoug:

e  AnuIoupynoTE pIa OCTIKA orjpayya OIEAeucnG Tou eUQUTEUPATOG BIQUETPOU Smm (CuvioTwuevn SIAUETPOG) KABWG Kal pia

KOIAGTNTA HOOXEUUATOG KATAAANAN yia Tn SIAUETPO TOU.

3. Ze mepimTwon pubUI{OUEVOU CUOTANATOG OTABEPOTTOinoNG @Aoiwdoug:

. peTaBeite oTo Brua 4
€ MEPITITWON CUCTAUATOG OTaBEpOTTOiNGNG PAOIWSoUG:
EmiAoyn peyéBoug eppuTelaTog. ZUuvoAiké UAKOG pnplaiog onpayyadg (METagl Twv dUo @AoIwdWYV) - HAKOG Orpayyag Tou pooXeUpaTog +
5 cm. Edv 10 amotéAeopa dev gival i00 pe TO PEyEBOG KATTOIOU EUQUTEUNATOG, OTPOYYUAOTTOINOTE TTPOG TO UEyEBOG TOU pEYAAUTEPOU
EMQUTEUUOTOG.
4. e mepimTwon puBuI{éuEVOU CUOTANATOG OTaBEPOTTOinaNg @AoIwdoug:
MepdoTe Ta VAPATO pAPAG Kal TA VAPATA TIPOCAPHOYAG Yéoa atrd Tnv O0TIKA GHRpayya.
€ MEPITITWON CUCTAUATOG O0TaBEpOTTOiNGNG PAOIWSoUG:
MepdoTe Ta vApaTa pagrg HEoA aTTO TNV OCTIKN OHjpayyda.
5. TpaBngTe £va a1md Ta VAUOTA pa@rg NEXP! TO KOUUTTI va €EEABEI atTd TNV 00TIKA Grpayya JECw Tou GACILOOUG 0aTOU.
6. Mi€0TE TO KOUNTTI TTPOG TNV ETTIQAVEIQ TOU GAOIGOUG 00TOU TPABWVTAG TO HOCGKEUNA.
7. ApaipéoTe éva aTTé Ta dUO pAPPaTa
8. ZUpeTe TNV TTAGKQ €TTEKTAONG KATW aT1Té TO KOUTTi. BEBaiwBeite 611 T0 GANO pdupa BpiokeTal aTnV TTAEUPE SIaXWPICHOU TTPOKEIUEVOU VA
pNv euTTodidel TOV EYKIBWTICUO.
9. Z& MEPIMTWON CUCTANATOG OTABEPOTTOINGNG PAOIWSOUG:

e petapeite 1o Bripa 12 Kai oTn guvéxeia oTo 14.
10. Ze mepimTwon pubuI{6IEVOU TUCTANATOG OTaBgpOTTOinOoNg PAoidoug:
E¢akoAouBwvTag va aoKeiTe avTiBeTn £€viaon 0To HOOXEUNA, YANIGTPAOTE TA VAT TTPOCAPUOYHG TO £va JETA TO GAAO, apyifovTag ammd 1o
A€UKO VAUQ, €101 WOTE va pubuioeTe To AKOG Tou Bpodxou TTou BéAeTE. Mnv aokeiTe TTieon aTo paUpo vAua.
11. PuBuiléuevo ouoTnua oTrabepotroinong @Aoiwdoug:
MNa va oitete Tov Bpdyo, dIAaTNEAOTE TO AEUKO VIPa TTPOCAPHOYAG UTTO Trieon Kal TpaBnéTe duvatd To paupo VAP TTPOCAPUOYAG.
12. 2TEPEWOTE TO HOOXEUPA OTNV AVTIBETN OCTIKA Or)payya XPNCIUOTTOIWVTAG TNV £mMOUPNTA HEB0dO.
e mepiMTWon pubuI{OPEVOU CUCTANATOG OTAaBEpOoTToinaNng @Aoiwdoug:

. peTaBeite oTo Brua 13.
€ MEPITITWON CUCTAUATOG OTaBEpOTTOinGNG PAOIWS0UG:

. peTaBeite oTo Brua 14.
13. Edv €ivar ammapaitnto, YAIGTPAOTE TTAAI VAAAGE Ta VAPATA TTPOCAPUOYNG WOTE VA ETITUXETE TNV €viaan TTou BéAeTe. Kal eravaAdpeTe
10 BAMa 11.
14. AQaip€oTeE TO 1} TA VAUATA PAPAG OTTO TO KOUTTI.
15. Ze mepimTwon pubuI{épEvou oUCTAIOTOG oTAaBEpOoTTOiNaNG @AOIWSoUG: XwpioTe Ta VAUATA O€ eAGXIoTn atméoTacn 10 mm atmd
TO KOUTTI TOU GAOILBOUG.

NMPO®YAAZEIX KATA THN ANNOOHKEYZH
duldooeTe To TTPOIdV O€ PEPOG ENPO, HAKPIA aTTO TO NAIAKS WG, a€ Bepuokpaacia TTEPIBAAAOVTOG Kal OTNV ApxIKr CUCKEUATia TOu.

Ek@UTEuOgn Kal a1réppiyn TwWV CUGKEUWV

H COUSIN BIOTECH ouoTrvel TRV TTPAYPATOTIOINCN TNG EKPUTEUCNG KAl TOU XEIPIOHOU OUP@WVA HE TIG CUCTACEIG TOU TTpoTUTIoU ISO
12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» Mépog 1: «Retrieval and Handling».

KdaBe ouokeur TTou ekUTEUETAI Ba TIPETTEI VA ETTIOTPEPETAI YIA AVAAUCT, CUP@QWVA PE TO IoXU0OV TTPWTOKOAAD. AuTo gival S1aBéoiuo PeETd
atré aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTikd va onueiwBei 0TI KABe eu@UTeUpa TTou Oev PTTOPEl va KaBapIoTel kal va atToAupaveei
TTPIV a1t TNV OTTOCTOAN Ba TTIPETTEI VA TOTTOBETEITAI OE OPPAYIOUEVN CUOKEUATIA.

H améppiyn eKQUTEUPEVNG IATPIKAG CUCKEUNG Ba TTPETTEN va TTPAYUATOTIOIEITAI CUPPWVA PE TOUG KAVOVIOUOUG TTou 1I0XU0UV 0T XWpPa
OXETIKA PE TNV aTTOPPIYN atroBAATWY TToU evéxouv KIvOUvVoug HOAuvong.
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H amméppIyn OUCKEUNG TTOU BeV £XEI EPPUTEUTET OEV OTTOTEAEI AVTIKEINEVO EIOIKWV CUOTACEWV.

AITHMATA A NAHPO®OPIEZ KAI MAPAMONA

Z0yewva Pe TNV TTOAITIKY) TToI6TNTAG TTou £@apudlel, n COUSIN BIOTECH deopeleTal yia Tnv TTOpaywyr] Kal TTPOUABEIa YIAg TTOIOTIKAG
1aTPIKAG ouokeung. Edv wotdoo kdTrolog emmayyeAuaTiag Tou KAGdou uyeiag (TTEAATNG, XPAOTNG, BePATTWV 10TPOG KATT.) €x€l KATTOIO
TTAPATTOVO 1) BV gival IKAVOTTOINUEVOG ATTO TO TTPOIOV, WG TTPOG TNV TToIOTNTA, TNV aoPAAEIa | TIG ETMOOCEIG TOU TTPOIOVTOG, Ba TTPETTEl va
evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH T1o ouvtopoTepo duvaTo.

¢ ePITTwOon SUCAEITOUPYIaG KATTOIOU EPPUTEUPATOG 1) GV aUTO OUVEBOAAE o€ KATTOIO GoBapr avemBuunTn emidpacn yia Tov acBevh, T0
KEVTPO Uyeiag Ba TTPETTEl va aKOAOUBNOEI TIG VOUIKEG BIadIKATIEG TTOU I0XUOUV GTN XWPA Kal va evnuepwaoel dueca Tnv COUSIN BIOTECH.

2¢ KGBe emmIKOIVWYVia, 0OG TTAPAKAAOUME VA avVOQEPETE TOV apIBUSG avapopdg, Tov aplBud TTapTidag, Ta OTOIXEIQ TOU AVAPEPOVTOG, KABWG
KOl AETITOMEPK] TTEPIYPAQPT) TOU CUMBAVTOG ) TOU TTapaTtrévou.

Ta @UAAAGDIa, N TEKKNPEIWON Kal N XEIPOUPYIKN TEXVIKNA €ival diabéoipa petd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH ka1 aToug diavopeig Tng.
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Gebruiksaanwijzing nl

COMETE® EXTRA PLATE
PLAATJE VOOR 6/10 mm TUNNEL
STERIELE CORTICALE FIXATIEMIDDELEN
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

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

MATERIALEN

- Geimplanteerde materialen:

Bevestigingsplaatje: niet-magnetische titaniumlegering (Ti TA6V ELI)
Niet van menselijke of dierlijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar.

INDICATIES

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

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

CONTRA-INDICATIES

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

- Onvoldoende hoeveelheid of kwaliteit van het bot.

- Bloedtoevoer en eerdere infecties die de genezing kunnen vertragen.

- Actieve infectie.

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

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

- Niet implanteren bij kinderen terwijl ze groeien.

MOGELIJKE ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen in verband met het implantaat:

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

3- Verschuiven of draaien van de knoop

4- Reactie op een lichaamsvreemd voorwerp

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

2- Lokale ontstekingsreacties van voorbijgaande aard

3- Infectie

4- Wondehiscentie

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

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

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

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

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

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

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

Dit implantaat is geschikt voor standaard in de handel verkrijgbare instrumenten die bestemd zijn voor orthopedische chirurgie voor het
verankeren van pezen en ligamenten.
Chirurgische instrumenten zijn bij normaal gebruik onderhevig aan slijtage. Instrumenten die meerdere keren zijn gebruikt of sterk zijn

belast, kunnen breken. De instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor ze zijn bestemd en ontworpen.
COUSIN BIOTECH adviseert de instrumenten regelmatig op slijtage en vervorming te controleren.

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN NIET OPNIEUW STERILISEREN

Overeenkomstig de etikettering op dit product is dit implantaat uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het implantaat mag in geen
geval opnieuw worden gebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd (mogelijke risico's bestaan uit maar blijven niet beperkt tot: verlies van
steriliteit van het product, risico op infectie, verlies van werkzaamheid van het product).
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COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald merk fixatiemiddelen. De
eigenschappen van deze hulpmiddelen zijn onderhevig aan aanpassingen van de fabrikant zonder dat COUSIN BIOTECH hier enige
controle over heeft.

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

CHIRURGISCHE TECHNIEK

VOORAFGAANDE INFORMATIE

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

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

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

Corticaal fixatiesysteem: Bij retroboring adviseert COUSIN BIOTECH een doorvoertunnel voor het implantaat met een diameter van

5 mm te maken. Gebruik bij een volledige tunnel bij voorkeur een bevestigingsplaatje ter aanvulling.

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

TECHNIEK

1. Het transplantaat hechten en door de lus voeren.

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

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

3. Verstelbaar fixatiesysteem: Ga door naar stap 4

Corticaal fixatiesysteem: Selecteer het juiste formaat implantaat. Totale lengte van de femorale tunnel (tussen de twee botcortices) - lengte
van de transplantaattunnel + 5 cm. Als een implantaat niet overeenkomt met het resultaat dan aanpassen aan het formaat van een groter
implantaat.

4. Verstelbaar corticaal fixatiesysteem: haal de hechtdraden en de versteldraden door de bottunnel.

Corticaak fixatiesysteem: haal de hechtdraden door de bottunnel.

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

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

7. Verwijder een van de twee hechtingen

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

9. Corticaal fixatiesysteem: ga door naar stap 12 en vervolgens stap 14

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

11. Verstelbaar corticaal fixatiesysteem: Houd de witte versteldraad onder spanning en trek stevig aan de zwarte versteldraad om de lus
aan te trekken.

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

Verstelbaar corticalal fixatiesysteem: ga door naar stap 13

Corticaal fixatiesysteem: ga door naar stap 14

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

14. Verwijder de hechtdraad/draden uit de knoop

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

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR OPSLAG
Op een droge plaats bewaren in de oorspronkelijke verpakking buiten bereik van zonlicht en op kamertemperatuur.

EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN DE HULPMIDDELEN

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

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

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

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

VERZOEKEN OM INFORMATIE EN KLACHTEN.

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

In geval van gebreken aan een implantaat of indien de patiént mede als gevolg hiervan last heeft gekregen van een ernstige bijwerking,
dient het zorgcentrum de geldende wettelijke procedures in zijn land te volgen en COUSIN BIOTECH onverwijld op de hoogte te brengen.

Vermeld bij alle correspondentie de gegevens met betrekking tot de referentie, het partijnummer, de contactgegevens van de behandelend
arts, en een uitgebreide beschrijving van het voorval of van de klacht.

Brochures, documentatie en operatietechniek zijn op verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.
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Manual de instructiuni ro

COMETE® EXTRA PLATE
PLACUTA PENTRU TUNEL 6/10 mm
DISPOZITIVE STERILE DE FIXARE CORTICALA
PRODUS STERIL CU INTREBUINTARE UNICA

DESCRIERE

Supra-platina de utilizat impreuna cu sisteme de fixare corticala (bucla reglabila si continua), pentru a asigura o suprafaté mai mare de
contact cu osul cortical.

MATERIALE

- Materiale implantate:

Supra-platina: Aliaj din titan neferomagnetic (Ti TAGV ELI)

Origine nici umana, nici animala. Neresorbabil

INDICATII

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

PERFORMANTA

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

CONTRAINDICATII

« Hipersensibilitate cunoscuté la materialul implantului. Tn cazul in care se suspecteazé o sensibilitate la material, trebuie efectuate teste
adecvate si eliminata sensibilitatea, Tnainte de implantare.

« Cantitate sau calitate insuficienta a osului.

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

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

* A nu se utiliza in tehnica os - tendon rotulian - os.
* A nu se realiza implantul la copii, in timpul perioadei de crestere.

EFECTE SECUNDARE INDEZIRABILE POSIBILE
Complicatii posibile cauzate de implant:

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

3- Migratia sau rasucirea butonului

4- Reactie la un corp strain

Complicatii posibile cauzate de instalarea implantului:

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

3- Infectie

4- Dehiscenta plagii

AVERTISMENT

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

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

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

PRECAUTIUNI DE UTILIZARE

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

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

A nu se utiliza produsul dupé data de expirare imprimata pe etichetd. in caz contrar, performanta dispozitivului, dar si siguranta pacientului
pot fi compromise.

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

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

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

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

A NU SE REUTILIZA A NU SE RESTERILIZA

Conform etichetarii acestui produs, implantul este conceput pentru o intrebuintare unica. Sub nicio forma, acesta nu trebuie sa fie reutilizat
si/sau resterilizat (exista riscuri potentiale care nu se limiteaza la: pierderea sterilitatii produsului, riscul producerii de infectii, pierderea
gradului de eficienta a produsului).
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COUSIN BIOTECH nu asigura nicio garantie si nu ofera nicio recomandare in privinta utilizarii unei anume marci de dispozitive de fixare.
Caracteristicile acestor dispozitive fac obiectul unor modificari oferite de producator si asupra carora COUSIN BIOTECH nu poate
exercita niciun control.
Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat doar de catre un medic chirurg calificat si instruit in utilizarea acestui produs. Se recomanda
evitarea agrafelor sau a suruburilor cu margini ascutite.
TEHNICA CHIRURGICALA
Informatii preliminare
Sistemul este optimizat pentru utilizarea tendoanelor muschiului drept intern si tehnicii semitendinos, pentru tehnicile All-Inside si Inside-
Out, precum si pentru retroperforare.
Sistem reglabil de fixare corticald: In cazul unei retroperforari, COUSIN BIOTECH recomandé pentru tunelul de trecere a implantului un
diametru de 4,5 mm. Tn cazul unui tunel plin, se recomanda utilizarea suplimentara a supra-platinei.
Utilizarea dispozitivului cu un diametru de tunel de trecere inferior valorii de 4,5 mm nu este validata. Daca diametrul tunelului de trecere
este mai mare de 4,5 mm, decizia privind utilizarea sau neutilizarea supra-platinei ii apartine medicului chirurg.
Sistem de fixare cortical: in cazul unei retroperforari, COUSIN BIOTECH recomanda pentru tunelul de trecere a implantului un diametru
de 5 mm. In cazul unui tunel plin, se recomandé utilizarea suplimentara a supra-platinei.
Utilizarea dispozitivului cu un diametru de tunel de trecere inferior valorii de 5 mm nu este validata. Daca diametrul tunelului de trecere este
mai mare de 5 mm, decizia privind utilizarea sau neutilizarea supra-platinei ii apartine medicului chirurg.
Tehnica
1. Se efectueaza suturarea grefei si trecerea acesteia prin bucla.
2. Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: Se creeaza un tunel osos de trecere a implantului de 4,5 mm (diametrul recomandat), dar
si o cavitate pentru grefa, adaptata diametrului sau.
. Pentru sistemul de fixare corticala: Se creeaza un tunel osos de trecere a implantului de 5 mm (diametrul recomandat), dar si
o cavitate pentru grefa, adaptata diametrului sau.
3. Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: trecere la etapa 4
. Pentru sistemul de fixare corticala: Alegerea dimensiunii implantului. Lungimea totala a tunelului femural (intre cele doua
corticale) — lungimea tunelului grefei + 5 cm. Daca rezultatul nu este egal cu dimensiunea unui implant, rotunjiti valoarea la
dimensiunea implantului superior.
4. Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: Se trec firele de sutura si firele de ajustare prin tunelul osos.
Pentru sistemul de fixare corticala: Se trec firele de sutura prin tunelul osos.
5. Se trage una dintre suturi pana cand butonul iese din tunelul osos prin osul cortical.
6. Se coboara butonul peste suprafata osului cortical, trdgand de grefa.
7. Se indeparteaza una din cele doua suturi.
8. Se gliseaza supra-platina sub buton. Va recomandam sa va asigurati ca sutura restanta se situeaza in laterala despicata pentru a nu
ingreuna fixarea.
9. Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: trecere la etapa 12, apoi la 14.
10. Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: Pastrand aceeasi tensiune pentru grefa, se gliseaza firele de ajustare, unul dupa
celalalt, incepand cu firul alb, pentru a se efectua o reglare a lungimii buclei. Nu aplicati tensiune pe firul negru.
11. Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: Pentru a strdnge bucla, tineti sub tensiune firul de ajustare alb si trageti firul de ajustare
negru.
12. Se fixeaza grefa in tunelul osos opus, utilizand metoda dorita.
Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: trecere la etapa 13.
Pentru sistemul reglabil de fixare: trecere la etapa 14.
13. Daca este necesar, se gliseaza din nou, in mod alternativ, firele de ajustare pentru a se obtine tensiunea dorita. Si se repeté etapa 11.
14. Se detageaza firul / firele de suturd de buton.
15. Pentru sistemul reglabil de fixare corticala: Se taie firele de ajustare la o distanta de cel putin 10 mm de butonul cortical.

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

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

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

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

Eliminarea unui dispozitiv neimplantat nu se supune recomandarilor specifice.

SOLICITARE DE INFORMATII S| RECLAMATII

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

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

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

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

COMETE® EXTRA PLATE

6/10 mm TUNEL PLAGI
STERIL KORTIKAL FIKSASYON CiHAZLARI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

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

MALZEMELER

- Implante malzemeler:

Surplatin: Ferromanyetik olmayan titanyum alasimi (Ti TA6V ELI)
Ne insan ne de hayvansal kdkenlidir Emilimsiz

ENDIKASYONLAR

Kortikal Sabitleme Sistemleri, 6n ¢capraz bag (ACL) rekonstriksiyonu gibi ortopedik rekonstriiksiyon islemleri sirasinda tendon ve baglarin
sabitlenmesi icin kullanilir.

PERFORMANS
Bu cihaz, kemige greft yerlestirerek bag veya tendon onarimi/ rekonstriiksiyonunu kolaylastirir.
Cihaz, insan viicuduna uzun sureli implantasyon igin onaylanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI

+ Implant malzemesine kars! bilinen asiri 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 kullaniimamahdir.
» Cocug@a bliyiime siliresince implant uygulamayin.

OLASI iISTENMEYEN YAN ETKILER

implanta bagh olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kirilmasi, cekis tellerinin kiriimasi, digmenin kiriimasi
2- Germe basarisizhgi

3- Diigmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

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

2- Lokal ve gegici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agillmasi

UYARI

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

2- Hasta, implantin tirinde ve islevinde dogurdugu kisittamalara, 6zellikle de kemik iyilesmesi yeterince saglam olmadan 6nce 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 butinlugdni kontrol edin.

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

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

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

implantin giivenligi ve uyumlulugu ameliyat sonrasi bir manyetik rezonans gériintileme durumunda degerlendirilmemistir (IRM). Bununla
birlikte, tibbi dokimantasyon, implantta kullanilan malzemelerin (polietilen ve titanyum) ferromanyetik olmadigi ve kullanilan miktarlari g6z
onune alindiginda, cihazin IRM taramalari ile uyumlu oldugu distnilmektedir.

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

COUSIN BIOTECH, 6zel bir sabitleme cihazi markasinin kullanimi ile ilgili higbir garanti ve 6neride bulunmamaktadir. Bu cihazlarin
Ozellikleri Gzerinde Uretici tarafindan getirilen degisiklikler bulunmaktadir ve COUSIN BIOTECH bu degisiklikler tGizerinde higbir kontrol
gerceklestirememektedir
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Bu cihaz sadece uzman ve Urinun kullanimi ile ilgili eg@itimli bir cerrah tarafindan implant edilmelidir. Agraf veya kenarlari keskin vidalar
kullanmaktan kaginiimalhdir.

CERRAHI TEKNIK

On bilgiler

Sistem, 4 sarmalli semitendinosus tekniginin retro sondaj ve timd ige ve igten disa teknikleri ile kullanilmak tizere optimize edilmistir.
Avyarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gegis tineli igcin 4,5 mm bir ¢ap
onermektedir. Dolu bir tlinel olmasi durumunda, ek olarak surplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

Gegcis tlneli 4,5 mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis tunelinin ¢apinin 4,5 mm Gzerinde olmasi
durumunda, surplatin kullaniimasi veya kullanilmamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmistir.

Kortikal Sabitleme Sistemi: Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gegis tiineli igin 5mm bir gap 6nermektedir. Dolu bir
tinel olmasi durumunda, ek olarak surplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

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

Teknik

1. Grefti dikin ve halka icerisine gegirin.

2. Avarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: 4,5 mm’lik (6nerilen ¢ap) bir implant gegis kemik tiineli ve capina uygun bir greft kavitesi olusturun.
Kartikal Sabitleme Sistemi: 5mm’lik (6nerilen ¢ap) bir implant gegis kemik tiineli ve gapina uygun bir greft kavitesi olusturun.

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, blyuk implant boyuna yuvarlayin.

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

Kortikal Sabitleme Sistemi: Dikis tellerini kemik tlinelinden gegirin.

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

6. Grefti cekerek digmeyi kortikal kemik ylizeyine dogru gevirin.

7. Iki dikisten birini gekin

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

Avarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Greft (izerindeki ters gerilimi koruyarak, grefti tinele sokmak i¢in ayar telinden cekin

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

11. Avarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: Uygulanan gerilimde halkayi kilittemek igin siyah ayar telini kullanin.

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

Ayarlanabilir kortikal sabitleme sistemi: 13.adima gidin.

Kortikal Sabitleme Sistemi: 14.adima gidin.

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

14. DUgmenin dikis telini/tellerini gikarin

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

DEPOLAMA ONLEMLERI
Glnes 1s1gindan uzak, kuru bir yerde, oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda muhafaza edin.
Cihazlarin cikarilmasi ve bertaraf edilmesi

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

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

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

implante edilmemis bir cihazin ortadan kaldiriimasi konusunda 6zel tavsiyeler bulunmamaktadir.
BILGI TALEBI VE SIKAYETLER

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

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

Tum yazigsmalarda, litfen bagvurunun, parti numarasini, iletisim bilgilerini ve olayin veya sikayetin kapsamli bir agiklamasini belirtin.
COUSIN BIOTECH ve distribitérlerinden brosirler, dokiimantasyon ve cerrahi teknikler talep edilebilir.
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WHCTPYKUWM 3A YNIOTPEBA bg

Comete ekcTpa nnaka
3a TyHen 6/10 mm
CTEPUNHU U3OENUA 3A KOPTUKAJTHA PUKCALINA

CTEPUNEH MPOAYKT 3A EAHOKPATHA YINOTPEBA

ONUCAHUE
YAbmkeHa nnaka 3a u3nonasaHe ¢ KoOpTUKanHu ukcupaLm cucteMmm (perynMpyema N HenpekbCcHaTa I'IpVIMKa), 3a Aa ce no3sonum no-
ronAama NoOBbPXHOCT Ha KOHTAKT C KOPTUKanHaTa KOCT.

MATEPUAIIUN

- IMnnaHTMpaHn matepuanu:

YabmkeHa nnoya: HecpepomarHuTHa TutaHmesa cnnas (Ti TAGV ELI)
HWTO XMBOTUHCKN, HUTO YoBeLLKM Nponaxod. He ce abcopbupa

NOKA3AHUA
Cuctemute 3a KopTUKanHa duyKkcaums ce N3nonaeaT 3a PUKCMPaHEe Ha CyXOXMINS U BPb3KW MO BPeMe Ha OpTONeANYHN PEKOHCTPYKTUBH
npoLeaypv 3a PeKOHCTPYKUMSA Ha npedeH KpbctocaH nurameHT (ACL).

NPOU3BOOUTENIHOCT
Ta3su cuctema ynecHsiBa Bb3CTaHOBSIBAHETO/PEKOHCTPYKUMSITA Ha BPb3KW UK CyXOXUNUS Ype3 uKkcupaHe Ha npucagkaTa B KOCTTa.
OpnobpeH e 3a AbArOCPOYHO UMMMAaHTUPaHe B YOBELLKOTO TASO.

NPOTUBONOKA3AHUA

* I3BecTHa CBPBbXUYYBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana Ha umnnaHTa. Korato ce nogosunpa 4yBCTBUTENHOCT Ha MaTepuana, Tpsbsa aa ce
HanpassAT NOAXOASALLM TECTOBE U Npean UMMNNaHTUpaHeTo.

* HepoctaTbyHO KONMMYECTBO MMM KAYECTBO Ha KOCTTa.

* KpbBocHabasBaHe 1 npeauwHn Hekumn, KoMTo MoraT Aa 3abaBaT 3a3fapaBsBaHeTo.

* AKTMBHa UHMEKUUS.

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

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

* He mnnaHTupanTte npu geua, gokato pacrar.

Bb3MOXHU HEXEJTAHU E®EKTU

Bb3MOXHM YCMNOXHEHWS, CBbP3aHM C UMMMaHTa:

1- CkbcBaHe Ha NpuMKaTa, CKbCBaHe Ha TSroBUTE XUIa, CKbCBaHe Ha byToHa
2- MNoBpena Npu NocTaBsiHe NOA HaNpexeHue

3- NpemecTBaHe unn obpbLLaHe Ha ByToHa

4- Peakuus Ha 4yxgo TAno

Bb3MOXHM YCMOXHEHWS!, CBbP3aHM C NOCTABAHETO HA MMMNNaHTa:
1- borka B o6racTTa Ha pa3pesa Unm MAcToTo Ha onepauusta
2- JlokanHu 1 npexoaHu Bb3nanuTenHy peakuum

3- Hdekuns

4- [lexucueHums Ha paHaTa

BHUMAHUE

1- Bcsiko pelueHue 3a OTCTpaHsiBaHe Ha MMMNaHT TpsibBa Aa B3eMe npeaBua hakTa, Ye BTopa XMpypruyHa onepaums Moxe Aa Bktoysa
pvck 3a nauueHTa. OTcTpaHsiBaHeTo TpsbBa ga 6bAe nocrneaBaHo OT NOAXOASILLM CriefonepaTUBHU FPUXK.

2- NauneHTLT TpAbBa Aa 6bae MHPOPMMPAH 3a OrpaHUYeHUsTa, MPUCHLUU HA eCTECTBOTO M (DYHKUMSATA HA UMMaHTa, No-CcreLuanHo no
OTHOLLEHWE Ha TErfoTO U OrpaHUYeHNsITa, MOCTAaBEeHN OT TANOTO BbPXY cUcTeMaTa, Npean KocTTa fa e 3apacHarna 4oCTaTbyHo.

3- YBepeTe ce, Ye KOCTHUSIT TyHen “Ma npasBuriHaTa Ab/hKuHa U AnameTbp.

NPEAONA3HU MEPKU NMPEOU YNIOTPEBA

Mpepu ynotpeba nposepeTe LenocTTa Ha MMMIaHTa 1 onakoBKaTa.

He nsnonssaiTe, ako UMNMAHTBLT, €TUKETUTE U/WMK 3aLLUMTHaTa ONakoBKa ca NOBPEAEHM.

He nsnonssaiTe npoaykTa crnej cpoka Ha rogHocCT, oTbensasaH Bbpxy eTukeTa. ToBa Moxe Aa KoMmnpomeTunpa paboTaTa Ha cuctemara u
Ha nauueHTa 6e3onacHocCT.

PazonakoBaHeTo U MaHVNynupaHeTo Ha UMNNaHTa TpsbBa Aa ce M3BbLPLLKM B CbOTBETCTBME ChbC CTaHAApPTUTE 3a acenTka, 3a Aa ce
OCUTypU CTEPUITHOCT.

Mpu oTBapsiHe Ha kapTOHEHaTa KyTust XMpyprbT TpsibBa Aa NpoBepu Aany HOMePBLT Ha NapTuaaTa u MOAeNbT CbOTBETCTBAT Ha Tesn,
MOCOYEHN Ha eTuKeTa Ha BbTPELLHa kopuua. AKO He ro HanpaBssiT, M3MOM3BaHETO Ha MMMNMaHTa e CTporo 3abpaHeHo.

YCTpOWCTBOTO He € oueHeHo 3a besonacHocT n cbBMecTumocT B MR cpepa. He e TecTBaH 3a HarpsBaHe, murpaums unu aptedakt Ha
nsobpaxermneto B MR cpeaa. besonacHoctTa Ha ycTpoincteoto B MR cpega e HemaBecTHa. CkaHWpaHe Ha nauueHT, KOMTo uma Toea
YCTPOWCTBO MOXe Aia AoBeAe [0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.
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To3n UMNNaHT MoXe Aa Ce U3MNon3Ba CbC CTaHAAPTHU MHCTPYMEHTU, HAaNWYHM Ha nasapa v onpeaerneHn 3a opToneanyHa XMpyprus Ha
BPBH3KU UIMN CYXOXWUUS 3aKOTBSHE.

Xupypruyeckute MHCTPYMEHTU noasiexaT Ha M3HOCBaHe Npu HopMarHa ynotpeba. MIHCTpyMeHTH, kouTo ca 6unv nsnonasaHn MHOro
NbTW UMK ca BUnNKM 06EeKT Ha MHOFO BUCOK HaTUCK € BEPOSITHO Aa ce cvynsiT. MIHCTpyMeHTUTe TpsibBa Aa ce M3nornssaT camo Mo
npegHasHayeHme. COUSIN BIOTECH npenopbyBa MHCTPYMEHTUTE peOBHO Aa Ce NpoBepsiBaT 3a M3HOCBAHE M OrbBaHe.

HE U3NON3BAUTE NOBTOPHO HE CTEPUNIU3UPAUTE NOBTOPHO

NmnnaHTLT e 3a egHokpaTHa ynotpeba, KakTo e NocoYeHo Ha eTukeTa. B HUKkakbB criyvai He TpsibBa Aa ce U3non3sa NOBTOPHO UNn
NOBTOPHO CTepunuampa (NoTeHuManHnTe puckoBe BKIOYBAT, HO ca

He ce orpaHunyaBa [0o: 3aryba Ha CTEPUITHOCT Ha NPoAyKTa, PUCK OT MHAeKLmMs, 3aryba Ha edeKTUBHOCT Ha NpoaykTa).

COUSIN BIOTECH He npefgoctaBs HMKakBa rapaHUusi U NpPenopbku OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha KOHKpeTHa Mapka gukcmpaLlo
ycTpoicTBo. CBowcTBaTa Ha Te3un yCTPONCTBa noasiexaT Ha npomsiHa oT npounssoauTens, Bbpxy kosito COUSIN BIOTECH Hama
KOHTpor.ToBa ycTponcTBo TpsibBa Aa ce MMMnaHTMpa camo OT KBanuduumpaH xupypr, oby4eH aa uanonssa npoaykra. Msbsareaiite
M3MOMn3BaHETO Ha CKOBW UNn BUHTOBE C OCTpK pbboBe.

XUPYPITMYHA TEXHUKA

MpepBapuTenHa nHdopmauuns

Cuctemata e agantupaHa 3a U3nonssaHe Ha BbTPELUHU U MONYCYXOXUIHU CyXOoXnnus ¢ TexHukute all-inside u inside-out, kakto u
NOBTOPHO NpobuBaHe .

Perynupyema cuctema 3a kopTukanHa dukcauusi: B cnyyaii Ha noBTopHo npobusaHe, COUSIN BIOTECH npenopbyBa gnameTsp Ha
TyHena oT 4,5 mm 3a TyHena 3a nocTtaBsHe Ha umnnaHTa. B crniyyai Ha mbneH TyHen e 3a npefnoynTaHe aa ce u3nonssa
AonbnHUTENHaTa yabikeHa nnaka.

MN3nonaBaHeTo Ha yCTPOWCTBOTO C AMaMeTbp Ha TyHena no-manbk ot 4,5 mm He e BanuaupaHo. AKO AMaMeTbpbT Ha TyHena e no-ronsm
oT 4,5 mm, XMpyproT MOXe Aa peLuun Janv Aa u3nonssa Unn He yabIbkeHaTa nnaka.

Cuctema 3a KopTukanHa dukcauus: B cnyyai Ha nosTopHo npo6usaHe, COUSIN BIOTECH npenopbyBa gnameTbp Ha TyHen oT 5 mm
3a nocTaBsiHe Ha UMNnaHTa. B cnyyait Ha MbneH TyHen e 3a npegnoyMTaHe Aa ce U3Monssa AoNbIHUTENHATa YAbIKEHa nnaka.
M3nonssaHeTo Ha yCTPOMCTBOTO C AMaMeTbp Ha TyHena no-manbk OT 5 mm He e BanuampaHo. AKO AnamMeTbpbT Ha TyHena e no-ronsm
OoT 5 mm, XvpyprbT MOXe Aa peLun Aanu Aa U3Mon3sa U He yabibkeHaTa nnacTuHa.

TexHuka

1. 3awwiiTe NnpucapkaTa n A noctaBeTe B NpMMKaTa.

2. Perynupyema KopTukanHa cuctema 3a dukcmpaHe:

» Cb3paiiTe KOCTEH TyHen 3a BMbKBaHE Ha MMMNaHTa ¢ AgvameTsbp 4,5 mm (MpenopbunTeneH AvamMeTbp) U KyxuHa Ha npucagkara,
noaxoasiua 3a HeroBusi AMameTbp.

CuncTtema 3a kopTuKanHa gukcaums:

» Cb3paiiTe KOCTEH TYHen 3a BMbKBaHE Ha UMMMaHTa ¢ AvaMmeTbp 5 mm (npenopbynTeneH AguaMeTbp) U KyXuHa Ha npucagkaTa,
noaxodsiua 3a HeroBusi AMameTbp.

3. Perynupyema kopTukanHa cuctema 3a cpukcmpaHe:

* NpeMnHeTe AMPEKTHO KbM CTbMKa 4.

Cuctema 3a kopTMKanHa dukcaums:

M36op Ha pa3mepa Ha umnnaHta. Ob6La AbMmkuHa Ha heMoparHusi TyHen (Mexay ABaTa kopTekca) - AbIKUMHA Ha TyHena Ha
npucagkaTa +5cM. AKo pe3ynTaTbT He € paBeH Ha pasmepa Ha UMMMaHTa, 3akpbrieTe A0 No-rofieMust pa3mMep Ha UMMnaHTa.

4. Perynvipyema kopTukanHa cuctema 3a pukcupaHe:

MocTaBeTe HULIKUTE 3a 3alUMBaHE N perynupaiiuTe KOHUM Npe3 KOCTHUS TyHen.

Cuctema 3a KopTuKanHa dukcauus:

lMpekapanTe HULWKMUTE Npe3 KOCTHUA TyHen.

5. N3gbpnanTte egnH OT KOHUMTE, AOKaTO BYTOHBLT M3ne3e OT KOCTHWUSA TYHen Npe3 KopTuKanHaTa KocT.

6. HaknoHeTe 6yTOHa KbM NMOBBLPXHOCTTA Ha KOpTUKanHaTa KOCT, KaTo usgbpnarte npucagkara.

7. OTcTpaHeTe eanHUs OT ABaTa KoHeLa.

8. MNnb3HeTe yabmkeHaTa nnacTuHa nof byToHa. YBepeTe ce, Ye OCTaHanuaT KOHeL, € OT CTpaHaTta Ha pasLuenBaHeTo, 3a Aa nsberHete
BBb3MNPenATCTBaHe Ha 3axBallaHeTo.

9. KopTtukanHa cuctema 3a oukcmpaHe:

* OTUAETe Ha cTbhka 12 n cnep ToBa Ha cTbnka 14.

10. Perynupyema kopTukanHa cuctema 3a ukcupaHe:

[okaTo BCe olle npunarate NPOTUBOHANPEXeHVe KbM Npucagkarta, NiTb3HeTe HULLKUTE 3a perynupaHe egHa cnep apyra, 3a aa
perynupare npvmkarta Ao Heobxogvmata AbIMKKWHA, KaTo 3anoyHeTe ¢ 6enusa koHew. He HaTaravTe YepHaTta HULLKA.

11. Perynupyema kopTvkanHa cuctema 3a ukcupaHe:

3a ga 3akniounTe NnpumKaTa, npoAbIkeTe Aa npunaraTte HanpexeHve KbM 6envs KoHew, 3a perynvpaHe u n3gbpnante 3ApaBo YepHUs
KOHeL| 3a perynvpaxe.

12. dukenpanTte npucagkaTta B NPOTUBOMOMOXHUSA KOCTEH TyHEn, KaTo u3nonssare HeobxoanMmus MeToa.

Perynupyema cuctema 3a KopTukanHa dukcaums:

* OTUAEeTe Ha cTbnka 13.

CuncTtema 3a kopTuKanHa ukcaums:

* oTMAeTe Ha cTbnka 14.

13. AKko e HeobxoaVMO, NTb3HeTe perynupalLuTe HULWKN NOCNeAoBaTeNHoO OLLe BeAHBbX, 3a Aa NonyyMTe HeobxoaAMMOTO HanpexeHue.
W nosTopeTe cTbnka 11.

14. OTcTpaHeTe KoHeLa(nTe) oT ByToHa.

15. Perynupyema kopTuKkanHa cuctema 3a pukcupaHe: PaspexeTe perynupaiimTe HUWKWM Ha MUHMManHO pasctosHue ot 10 mm ot
KOPTUKanHus ByToH.
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NPEANMA3HUA MEPKW 3A CbXPAHEHUE
[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MsICTO, Aaney OT CITbHYeBa CBETNVHA, NPy CTaliHa TemnepaTypa v B opuUriuHanHaTta onakoBka.

U3XBBLPNAHE U U3XBBHLPIAHE HA YCTPOUCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbyBa ekcnnaHtaumsita 1 MaHunynmpaHeTo a ce U3BbpLUBaT B CbOTBETCTBME C NpenopbkuTe Ha ISO
12891-1:2015 ,mnnaHTn 3a xupyprusa — M3BnuyaHe n aHanv3 Ha xmpyprudeckn nmnnantu® Yact 1: ,M3snnyaHe n maHunynupaxe®.
Bcunukn ekcnnaHTMpann ycTponctea Tpsbsa Aa 6bAaT BbpHaTK 3@ aHanu3 CbrnacHo AercTBaluma npoTokon. ToBa ce npeanara npu
noucksaHe ot COUSIN BIOTECH.

Tpsbea Aa ce oTbenexwu, 4e BCUYKU UMMNAHTW, KOUTO He MoraT Aa 6bAaaT NoYnCTeHW 1 AesnHdeKuupaHn npean nanpatyaxe, Tpsabsa ga
6baaT nocTaBeHu B 3aneyaTaHa OnakoBKa.

YHULLOXaBaHETO Ha MeAMLIMHCKMN n3genus Tpsbsa ga ce nssbpluBa B CbOTBETCTBME C AeWCTBALLMUTE B CTPaHaTa CTaHAapTu OTHOCHO
obe3Bpex/aaHeTo Ha NHPEKLMO3HN OTNagbLM.

Hsima cneumnanHu npenopbku 3a U3XBbPIsSIHE HA HEMMMNMaHTUPaHU YCTPONCTBa.

3AABKU 3A UHOOPMALINA U XANBU

B cboTBeTCTBUE CbC cBOSATA nonuTuka 3a kavectBo, COUSIN BIOTECH ce 3agbimkaBa Aa nonara BCUYKW yCUNnUs 3a NPOU3BOACTBO U
[OCTaBKa Ha BUCOKOKaYeCTBEHN MeaNLUMHCKM nsgenus. Bbnpekv ToBa, ako 3apaBeH cneunanuct (KNMeHT, NoTpebuTen, KOHCYNTaHT u
T.H.) MMa onnaksaHe UNn OCHOBaHMS 3@ HeYAOBIETBOPEHOCT OT NMPOAYKT, MO OTHOLLEHUE Ha HEroBOTO Ka4ecTBO, 6€30MacHOCT unm
edeKTMBHOCT, Tol/Ta Tpsibea aa uHgopmmpa COUSIN BIOTECH Bb3MOXHO Hal-CKOpO.

B cnyyait Ha HenpaBuNHO YHKLMOHUPaHEe Ha MMMMaHT UMW ako ToBa AOMPUHACS 3a Cepuo3eH HebnaronpusaTeH edpekT 3a nauneHTa,
30paBHUAT LEeHTbp TpsbBa Aa crneasaa 3akoOHOBUTE MPOLEAypy B Cuna B CTpaHata n He3abasHo Aa nHdopmupa COUSIN BIOTECH.
BbB BCsika kopecnoHAeHUMs, Mofsi, nocoveTe peepeHTHUS HoMep, NapTUAHUS HOMEP, MMETO U agpeca Ha KOHCYNTaHT U npefocTaBeTe
MbIHO ONMUCaHUE Ha UHUMAEHT UNnu xanba.

Bpoluypu, AokyMeHTaumsa 1 Xupyprudecka TexHuka ca AocTbnHu npu nomckBaHe ot COUSIN BIOTECH v HerosuTte auctpndyTtopu.
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NOTES :




NOTES :

es
pt
€A

nl

C€
1639

CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fir Medizinische Gerate 93/42/EWG

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

Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre aparatos
médicos.

Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE

2Auavon CE kan apiBués avayvpiong Tou KOVOTTOINKEVOU PopEat. TO TIPOIOV OUMHOPPUIVETAN LIE TIG BooKES ammammiaelg TG Odnyiag 93/42/EEC yia Tal IompoTeVOAOYIKG TTPOIOVTl
CE-meerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/EQF

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

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

YebcanT 3a oHnaH KOHCYNnTUpaHe Ha UHCTpyKuunTe 3a yl'lOTpeﬁa W pe3toMe Ha KIMHUYHUTE XapaKTepucTUKN 1 ycrnoeuaTa 3a 6esonacHocT
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en - Symbols used on labelling pt - Simbolos usados na etiqueta Lo ]
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette €A - ZUpBoAa TTOU XPNOIYOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
de - Bei Etiketten verwandete Symbole nl - Op de etikettering gebruikte symbolen www.cousin-biotech.comifu
it - Simboli utilizzati sull’etichetta ro - Simboluri utilizate pe eticheta = q@ IFU can be downloaded through the QR code.
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje tr - Etiketlemede kullanilan semboller ikl
bg - CMBONY M3MNON3BaHN NPU eTUKeTpaHe ] D’ by'{:’;Ef@%‘;‘ﬁg‘;'gfmﬁ‘bmv
en Batch number en Cautioln (See. instrluctiolns for u.se) en Manufacturer
fr Numéro de lot fr A}ttenuon, voir notice d’!nstructlons fr Fabricant
de Chargennummer de Siehe Gebrauchs_::lnwe}su.ng de Hersteller
it Numero di lotto it Vedere marTuaIe lstruzmnl it Produttore
es Namero de lote es Veanse las instrucciones fie uso es Fabricante
pt NGmero do lote & pt Atencéo, consultar nota de instru¢des “ pt Fabricante
€A ApIBu6S TTapTidag €A A_EiTE e o_éq_visg xprjoqg eA KataokeuaoTAg
nl Batchnummer nl Zie g‘-sbrwksllnstructles ni Producent
ro Numérul lotului ro Atentie! Vezi manualul de 10 Producétor
instructiuni. "
tr Parti numarasi tr C . tr Uretici
bg MapTuaeH Homep bg \gerigiinceleyin bg MpounssoauTen
BwxTe MHCTpyKumnTe 3a ynotpeba
en Do not re-use en Reference on the brochure en Do not re-sterilize
fr Ne pas réutiliser fr Référence du catalogue fr Ne pas restériliser
de Nicht wiederverwenden de Verweis auf der Broschiire de Nicht erneut sterilisieren
it Non riutilizzare it Referimento del catalogo it Non risterilizzare
es No volver a utilizar es Referencia al foletto es No volver e esterilizar
® pt Na&o reutilizar pt Referéncia do catalogo @ pt Na&o reesterilizar
eA Na unv eTravayenoipoTTolgiTal €A ApIBUGS KaTaAdyou eA Na unv emavamooTeIpwveTal
ni Niet hergebruiken ni Referentie in de brochure nl Niet opnieuw steriliseren
ro A nu se redutiliza. ro Cod de referinta catalog ro A nu se resteriliza.
tr Tekrar kullanmayin tr Brogur referansi tr Yeniden sterilize etmeyin
bg He n3nonasainTte NOBTOPHO bg CnpaBka Ha 6poluypata bg He cTepunusupaiite noBTopHO
en Keep in a dry place en Use before: year and month
fr Conserver au sec fr Utiliser jusque : année et mois
de Trocken lagern de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Conservare in un luogo asciutto it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
S es Manténgase en un lugar seco es Usese antes de: afio y mes
? pt Manter em lugar seco pt Utilizar até : ano e més
eA DUAGETE TO TTPOIOV HaKPIG aTTd TV UypaTia €A Huepounvia ARENng: €10 Kal urvag
ni Op een droge plaats bewaren nl Te gebruiken véor: jaar en maand
ro A se pastra intr-un mediu uscat. ro Utilizare pana la: anul si luna
tr Kuru bir yerde muhafaza edin tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
bg CbXxpaHsiBaiTe Ha CyXo MSICTO bg [a ce usnonsea npeau: roamHa u mMecel,
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Tenere lontano dalla luce solare it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
;:\"{_‘_ es Mantener alejado de la luz solar es No usar si el embalaje esté dafiado
A\ pt Manter ao abrigo da luz solar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
. €A Mpo@uA&ETe TO TTPOIGY TS TO PWG eA Nat pnv xpno1UoTTolefTal, EGv N CUOKEUOTIa €xEl UTTOOTET KATToI BAGBN
ni Vrij van licht houden nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro A se pastra la adapost de lumina soarelui. ro A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
tr Isiktan uzak tutun tr Paketi hasar gérmus Uriinleri kullanmayin
bg [pbxTe Aaney ot cnbHYeBa CBETNNHA bg He n3nonaeanTte, ako onakoBkaTta e noBpeaeHa
. - pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: radiagdo gama
en Sterilized by gamma radiation . ) ) ;
o . P ) - €A Mpoidv amooTeipwpévo. MéBodog amooTeipwong: akTivoBoAnon
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation " .
L nl Gesteriliseerd door gammastraling
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung . ~ L L
) N ; L . X ro Produs steril. Metoda de sterilizare: iradierea
it Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : Raggi gamma " ——
s Esterilizado por ravos gamma. tr Gama radyasyonla sterilize edilmistir
bg CTepunusvpaHo nocpeAacTBOM rama nbyeHue
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