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Instructions for use en
1 JUMP
ADJUSTABLE CORTICAL FIXATION SYSTEM

ANCHOR SYSTEM
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
Fixation system for tendons and ligaments.
The adjustable fixation system comprises a loop for graft suspension and a titanium button for the cortex.

MATERIALS

- Materials implanted:

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

Adjustable loop: 100% polyethylene

Extended plate for cortical fixation system (optional): Non-ferromagnetic titanium alloy (Ti TA6V ELI)
Neither animal nor human origin. Non-absorbable

- Materials in contact with the patient during the operation:

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

INDICATIONS
Ligament or tendon anchor system for orthopaedic surgery, in particular for reconstruction of anterior cruciate ligaments

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

1- Insufficient quantity or quality of bone, deficient bone stock or bone surface that could compromise appropriate fixation of the implant
2- Do not implant on an infected site or in case of allergies to the implant materials

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

4- 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 nhumber 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 harmlessness and compatibility of the implant have not been assessed in case of postoperative testing by magnetic resonance imaging
(MRI). However, according to medical literature, the materials used in the implant (polyethylene and titanium) are recognised as non-
ferromagnetic, and in view of the quantities used the system may be considered as compatible with MRI tests.

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 device is optimized for use of the 4-strand semitendinosus technique with retrodrilling and the all-inside and inside-out techniques.

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

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

2. Create a bone tunnel to insert the implant with a diameter of 4.5mm (recommended diameter) and a graft cavity suited to its diameter.
3. Adjustable system: go to step 4

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

4. Adjustable system: Insert the suture threads and adjustment threads through the bone tunnel.

Fixed 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 cortex.

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

7. Fixed system: go to step 10 and then step 12.

Adjustable system: While applying counter tension to the graft, pull the adjustment thread to draw the graft into the tunnel.

8. While still applying counter tension to the graft, slide the adjustment threads one after another to adjust the loop to the required length.
9. Use the coloured adjustment thread to lock the tension applied.

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

11. If necessary, slide the adjustment threads alternately once again to obtain the required tension.

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

13. Select the adjustment threads.

In case of use of the extended plate

It may be necessary to use an extended plate to increase the contact surface of the button on the cortex (full tibial or femoral tunnel).
Repeat steps 1 to 7 above.

8. Remove one of the two sutures

9. Put the button on the extended plate. Ensure that the remaining suture is on the split side to avoid hindering the interlocking.
10. Fix the graft in the opposite bone tunnel using the required method.

11. If necessary, slide the adjustment threads alternately once again to obtain the required tension.

12. Remove the remaining suture thread from the button.

13. Select the adjustment threads.

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 I1SO
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 REQUESTS AND COMPLAINTS

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

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

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

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

Table of contents
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Notice d’instructions fr
1 JUMP
SYSTEME REGLABLE DE FIXATION CORTICALE
DISPOSITIF D'ANCRAGE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION Systeme de fixation des tendons et ligaments.
Le systéme réglable de fixation est constitué d’une boucle pour la suspension de greffon et d’un bouton en titane pour la corticale.

MATERIAUX

- Matériaux implantés :

Bouton cortical : Alliage en titane non ferromagnétique (Ti TA6V ELI)

Boucle ajustable : 100% Polyéthyléne

Surplatine pour systéme de fixation corticale (optionnel) : Alliage en titane non ferromagnétique (Ti TA6V ELI)
Origine ni humaine ni animale. Non résorbable

- Matériaux en contact avec le patient durant |intervention :

Fils de traction : Polyéthyléne téréphtalate siliconé + colorant biocompatible D&C green#6

INDICATIONS
Dispositif d'ancrage ligamentaire ou tendineux pour la chirurgie orthopédique, notamment pour la reconstruction des ligaments croisés
antérieurs du genou

PERFORMANCE
Ce dispositif facilite la réparation / reconstruction ligamentaire ou tendineuse par la mise en place de greffon dans I'os. Le dispositif a été
approuvé en vue d'une implantation a long terme dans I'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

1- Quantité ou qualité d’os insuffisante, mauvais capital osseux ou surface osseuse qui pourraient compromettre la fixation adéquate de
I'implant

2- Ne pas implanter en site infecté ou en cas d'allergie aux matériaux de I'implant

3- Ne pas utiliser dans la technique os — tendon rotulien — os.

4- Ne pas implanter chez I'enfant durant sa croissance

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

1- Rupture de la boucle, rupture des fils de traction, rupture du bouton
2- Echec de la mise en tension

3- Migration ou retournement du bouton

4- Réaction a un corps étranger

Complications possibles liées a la mise en ceuvre de I'implant :
1- Douleur dans la zone d'incision ou 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 systéme 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 aprés 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.

L'innocuité et la compatibilité de I'implant n‘ont pas été évaluées dans le cas d’'un examen postopératoire par imagerie a résonance
magnétique (IRM). Cependant, d’aprés la documentation médicale, les matériaux utilisés dans I'implant, (polyéthyléne et titane) sont
reconnus comme étant non ferromagnétiques, et au vue des quantités utilisées, le dispositif peut étre considéré comme compatible aux
examens par IRM.

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

NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER

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

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

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a 'utilisation du produit. Il faut éviter d'utiliser des agrafes
ou des vis a bord tranchant.
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TECHNIQUE CHIRURGICALE
INFORMATIONS PRELIMINAIRES
Le dispositif est optimisé pour I'utilisation du demi-tendineux 4 en rétro percage et les techniques All-Inside et Inside-Out.

Dans le cas d'un rétro pergage, COUSIN BIOTECH recommande pour le tunnel de passage de I'implant 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 diamétre du tunnel de passage
est supérieur a 4,5 mm, I'appréciation est laissée au chirurgien sur I'utilisation ou non de la surplatine.

TECHNIQUE

1. Suturer le greffon et le passer dans la boucle.
2. Créer un tunnel osseux de passage de I'implant de 4,5 mm (diamétre conseillé) ainsi qu’une cavité de greffon adaptée a son diameétre.
3. Systéme réglable : passer a I'étape 4

Systeme fixe : Choix de la taille de I'implant. Longueur totale du tunnel fémoral (entre les deux corticales) — longueur du tunnel du greffon
+ 5 cm. Si le résultat nest pas égal a la taille d’'un implant, arrondir alors a la taille d'implant supérieur.

4. Systeme réglable : Faire passer les fils de suture et les fils d’ajustement par le tunnel osseux.
Systéme fixe : Faire passer les fils de suture par le tunnel osseux.

5. Tirer sur I'une des sutures jusqu'a ce que le bouton sorte du tunnel osseux par la corticale.
6. Faire basculer le bouton contre la surface corticale en tirant sur le greffon.

7. Systéme fixe : passer a |'étape 10 puis 12.

Systeme réglable : Tout en maintenant une tension contraire sur le greffon, tirer sur le fil d‘ajustement pour faire entrer le greffon dans le
tunnel.

8. En maintenant toujours une tension contraire sur le greffon, faire glisser I'un aprés l'autre les fils d’ajustement afin de réaliser le réglage
de longueur de boucle souhaitée.

9. Bien insister sur le fil d'ajustement coloré afin de verrouiller la tension appliquée.

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

11. Si besoin, faire glisser de nouveau alternativement les fils d'ajustement pour obtenir la tension voulue.
12. Retirer le / les fils de suture du bouton.

13. Sectionner les fils d'ajustement.

DANS LE CAS DE L'UTILISATION DE LA SURPLATINE
L'utilisation d’une surplatine peut étre nécessaire afin d’augmenter la surface d'appui du bouton sur la corticale (tunnel plein tibial ou
fémoral).

Reprendre alors les étapes 1 a 7 précédentes.

8. Retirer I'une des deux sutures

9. Placer le bouton dans la surplatine. S'assurer que la suture restante se situe du coté fendu afin de ne pas géner I'emboitement.
10. Fixer le greffon dans le tunnel osseux opposé en utilisant la méthode désirée.

11. Si besoin, faire glisser de nouveau alternativement les fils d'ajustement pour obtenir la tension voulue.

12. Retirer le fil de suture restant du bouton.

13. Sectionner les fils d’ajustement.

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

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

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

L'élimination d’un dispositif médical explanté doit 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 particulieres.

DEMANDES D'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s'engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif médical de
qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation ou un motif d'insatisfaction
concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra 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, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH et de ses
distributeurs.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung - de
1'JUMP
VERSTELLBARES KORTIKALES FIXATIONSSYSTEM
VERANKERUNGSVORRICHTUNG
STERILES EINWEGPRODUKT
BESCHREIBUNG

Fixationssystem fiir Sehnen und Bander
Das verstellbare Fixationssystem besteht aus einer Schlinge fir die Aufhangung des Transplantats und einem Titanknopf fir die Kortikalis.

MATERIALIEN

- Implantierte Materialien:

Kortikalknopf: Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)

Verstellbare Schlinge: 100% Polyethylen

VergroBerungsplatte fiir kortikales Befestigungssystem (optional): Nicht ferromagnetische Titanlegierung (Ti TA6V ELI)
Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs Nicht resorbierbar

- Materialien, die wéhrend des Eingriffs mit dem Patienten in Kontakt kommen:

Zugfaden: Silikonhaltiges Polyethylenterephthalat + biokompatibler Farbstoff D&C green#6

INDIKATIONEN
Verankerungssystem fir Bander und Sehnen fiir die orthopadische Chirurgie, insbesondere fiir die Rekonstruktion der vorderen
Kreuzbander des Kniegelenks

LEISTUNG

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

1- Unzureichende Quantitat oder Qualitat des Knochens, schlechtes Knochenkapital oder kndcherne Oberflache, die eine angemessene
Fixierung des Implantats beeintrachtigen kdnnten.

2- Keine Implantation in Infektionsstellen oder bei Allergien gegen die Materialien des Implantats

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

4 - Nicht bei Kindern wahrend des Wachstums implantieren

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Mégliche, mit dem Implantat verbundene Komplikationen:

1- ReiBen der Schlinge, ReiBen des Zugfadens, Bruch des Knopfes
2- Fehlschlagen des Spannvorgangs

3- Migration oder Umdrehung des Knopfes

4- Fremdkdrperreaktion

Mdgliche mit der Einsetzung des Implantats verbundene Komplikationen:
1- Schmerzen im Einschnittbereich oder an der Operationsstelle
2- Voriibergehende und lokale Entziindungen

3- Infektion

4- Wunddehiszenz

WARNUNG

1- Bei der Entscheidung, das Implantat zu entfernen, sollte beriicksichtigt grundsatzlich werden, dass ein zweiter operativer Eingriff ein
potenzielles Risiko fiir den Patienten darstellt. Nach der Implantatentfernung ist eine angemessene postoperative Behandlung erforderlich.
2- Der Patient muss (ber die durch die Beschaffenheit und die Funktion des Implantats bedingten Einschrdnkungen aufgeklart werden,
insbesondere hinsichtlich der Belastungen des Systems durch den Kérper, 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 uberprufen.

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 kdnnten dadurch beeintrachtigt werden.

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

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

Die Unbedenklichkeit und die Kompatibilitat des Implantats bei der postoperativen Untersuchung durch Magnetresonanztomographie (MRT)
wurden nicht beurteilt. Nach der medizinischen Dokumentation wurden die in dem Implantat verwendeten Materialien (Polyethylen und
Titan) jedoch als nicht ferromagnetisch eingestuft. Hinsichtlich der verwendeten Mengen kann das System als kompatibel mit MRT-
Untersuchungen angesehen werden.

Dieses Implantat kann mit den Ublichen auf dem Markt erhéltlichen Instrumenten, die fiir die Verankerung von Bandern und Sehnen in der
orthopadischen Chirurgie vorgesehen sind, verwendet werden.

Chirurgische Instrumente unterliegen bei einer normalen Nutzung dem VerschleiB. Instrumente, die oft benutzt wurden oder starken
Belastungen ausgesetzt waren, kénnen brechen. Die Instrumente diirfen ausschlieBlich fiir die Zwecke eingesetzt werden, fiir die sie
entwickelt wurden. COUSIN BIOTECH empfiehlt, die Instrumente regelmaBig auf Abnutzung und Deformationen zu tberpriifen.

NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT NOCHMALS STERILISIEREN

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

COUSIN BIOTECH gibt weder Garantien noch Empfehlungen hinsichtlich der Verwendung einer speziellen Marke von Befestigungssystemen.
Die Eigenschaften dieser Systeme konnen durch den jeweiligen Hersteller verdndert werden. Diese Veranderungen kdnnen von COUSIN
BIOTECH in keinster Weise kontrolliert oder gepriift werden.

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

VORABINFORMATIONEN

Das System ist fiir den Einsatz eines 4fach-Semitendinosus Transplantats mit Retrobohrung und All-inside und Inside-out-Techniken
optimiert.

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

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

TECHNIK
1. Das Transplantat vernahen und in die Schlinge fiihren.

2. Einen Knochenkanal von 4,5 mm (empfohlener Durchmesser) fiir das Durchfiihren des Implantats sowie eine fiir den Durchmesser des
Transplantats passende Vertiefung anlegen.

3. Verstellbares System: siehe Schritt 4

Festes System: Auswahl der ImplantatgroBe. Gesamtldnge des Femurkanals (zwischen den beiden Kortikalbereichen) - Ldnge des
Transplantatkanals + 5 cm. Wenn das Ergebnis nicht gleich der ImplantatgroBe ist, auf die obere ImplantatgréBe aufrunden.

4. Verstellbares System: Die Nahtfaden und die Einstellfaden durch den Knochenkanal fiihren.
Festes System: Die Nahtfaden durch den Knochenkanal fiihren.

5. An einer der Nahte ziehen, bis der Knopf durch die Kortikalis aus dem Knochenkanal heraustritt.
6. Durch Ziehen am Transplantat den Knopf gegen die Kortikalflache verkippen.

7. Festes System: siehe Schritt 10 und dann Schritt 12.

Verstellbares System: Unter Ausiibung eines Gegenzugs am Transplantat am Einstellfaden ziehen und das Transplantat so in den Tunnel
hinein ziehen.

8. Unter weiterer Auslibung von leichtem Gegenzug am Transplantat nacheinander an den Einstellfaden ziehen, um die Schlinge auf die
gewiinschte Lange einzustellen.

9. Insbesondere den farbigen Einstellfaden benutzen, um die angewandte Spannung zu verriegeln.

10. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode im gegeniiberliegenden Knochenkanal fixieren.

11. Bei Bedarf nochmals abwechselnd an den Einstellfaden ziehen, um die gewiinschte Spannung zu erreichen.
12. Den/die Nahtfaden des Knopfes herausziehen.

13. Den Einstellfaden durchtrennen.

EINSATZ DER VERGROBERUNGSPLATTE

Der Einsatz einer VergroBerungsplatte kann notwendig sein, um die Auflageflache des Knopfes auf der Kortikalis zu vergréBern (gefiillter
Tibial- oder Femoralkanal).

Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 7 wiederholen.
8. Eine der beiden Nahte herausziehen.

9. Den Knopf in die VergroBerungsplatte positionieren. Sicherstellen, dass sich die restliche Naht auf der gespaltenen Seite befindet, um die
Einpassung nicht zu behindern.

10. Das Transplantat mit der bevorzugten Methode im gegeniiberliegenden Knochenkanal fixieren.

11. Bei Bedarf nochmals abwechselnd an den Einstellfaden ziehen, um die gewlinschte Spannung zu erreichen.

12. Den restlichen Nahtfaden aus dem Knopf ziehen.

13. Den Einstellfaden durchtrennen.

VORSICHTMASSNAHMEN FUR DIE LAGERUNG

An einem trockenen, vor Licht und Sonne geschiitzten Ort bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.
ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER IMPLANTATE

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

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

Die Entsorgung von entnommenen Medizinprodukten muss gemaB den in dem jeweiligen Land geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung
infektioser Abfalle erfolgen.

Fir die Entsorgung nicht implantierter Produkte gelten keine besonderen Empfehlungen.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

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

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

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

Die Broschiiren, Dokumentationen und die Operationstechnik sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern
erhaltlich.

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it
1 JUMP
SISTEMA REGOLABILE DI FISSAZIONE CORTICALE
DISPOSITIVO DI ANCORAGGIO
PRODOTTO STERILE MONOUSO
DESCRIZIONE
Sistema di fissazione dei tendini e dei legamenti.
Il sistema regolabile di fissazione e costituito di un anello di sospensione dell'innesto e di un bottone in titanio per la corticale.
MATERIALE
- Materiale impiantato:
Bottone corticale: Lega in titanio non ferromagnetica (Ti TA6V ELI)
Anello regolabile: 100% polietilene
Surplatine per sistema di fissazione corticale (opzione): Lega in titanio non ferromagnetica (Ti TA6V ELI)
Origine non umana e non animale. Non riassorbibile
- Materiali a contatto con il paziente durante l'intervento:
Filo di trazione: Polietilene tereftalato siliconizzato + colorante biocompatibile D&C green#6
INDICAZIONI
Dispositivo di ancoraggio dei legamenti e tendini per la chirurgia ortopedica, in particolare per la ricostruzione dei legamenti crociati
anteriori del ginocchio
PRESTAZIONE
Questo dispositivo facilita la riparazione / ricostruzione legamentosa o tendinea tramite innesto osseo.
1l dispositivo & stato approvato per un impianto duraturo nell'organismo umano.
CONTROINDICAZIONI
1- Quantita o qualita d'osso insufficiente, cattiva qualita ossea o superficie ossea che potrebbe compromettere I'adeguata fissazione di un
impianto.
2- Non effettuare impianti in un sito infettato o in caso di allergia ai materiali dell'impianto
3- Non utilizzare con la tecnica osso — tendine rotuleo — osso.
4- Non impiantare nel bambino durante il periodo di crescita

POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI

Possibili complicazioni legate all'impianto:

1- Rottura dell'anello, rottura dei fili di trazione, rottura del bottone

2- Insuccesso della messa in tensione

3- Migrazione o capovolgimento del bottone

4- Reazione a un corpo estraneo

Possibili complicazioni legate all'inserimento dell'impianto:

1- Dolore nella zona dell'incisione o del sito chirurgico

2- Reazione inflammatorie locali e transitorie

3- Infezione

4- Deiscenza della ferita

AVVERTENZA

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

2- Il 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 |'azione e la sicurezza del paziente.

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

Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e debitamente formato all'utilizzo del prodotto.
Evitare I'uso di graffette o di viti con bordi taglienti.
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TECNICA CHIRURGICA
INFORMAZIONI PRELIMINARI
1l dispositivo & concepito per I'uso del semitendinoso 4 in retro-perforazione e per le tecniche All-Inside e Inside-Out.

Nel caso di una retro-perforazione, COUSIN BIOTECH raccomanda che il diametro del tunnel di passaggio dell'impianto sia di 4,5 mm. Nel
caso di un tunnel pieno, & preferibile utilizzare in complemento la surplatine.

L'utilizzo del dispositivo con un diametro di tunnel di passaggio inferiore a 4,5 mm non & convalidato. Se il diametro del tunnel di passaggio
€ superiore a 4,5 mm, sara il chirurgo a decidere se usare o meno la surplatine.

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

2. Creare un tunnel osseo di passaggio dell'impianto di 4,5 mm (diametro consigliato) e una cavita di innesto rispondente al suo diametro.
3. Sistema regolabile: Passare alla fase 4

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

Sistema fisso: Far passare i fili di sutura attraverso il tunnerl osseo.

5. Tirare una delle suture fino a che il bottone esca dal tunnel osseo attraverso la corticale.

6. Ribaltare il bottone contro la superficie corticale tirando sull'innesto.

7. Sistema fisso: passare alla fase 10 e poi 12.

Sistema regolabile: Esercitando una contropressione sull'innesto, tirare il filo di regolazione per inserire I'innesto nel tunnel.

8. Continuando ad esercitare una contropressione sull'innesto, far scivolare uno dopo l'altro i fili di regolazione per regolare la lunghezza
desiderata dell'anello.

9. Insistere bene sul filo di regolazione colorato per bloccare la tensione applicata.

10. Fissare I'innesto nel tunnel osseo opposto applicando il metodo preferito.

11. Se necessario, far nuovamente scivolare alternativamente i fili di regolazione per ottenere la tensione desiderata.
12. Ritirare il o i fili di sutura dal bottone.

13. Sezionare i fili di regolazione.

NEL CASO IN CUI VIENE UTILIZZATA LA SURPLATINE

L'utilizzo di una surplatine pud essere necessario per aumentare la superficie di appoggio del bottone sulla corticale (tunnel pieno tibiale o
femorale).

A questo punto ripetere le precedenti operazionida 1 a 7.
8. Ritirare una delle due suture

9. Sistemare il bottone nella surplatine. Accertarsi che la sutura rimanente si situi sul lato con lo spacco per non compromettere
l'incastonatura.

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

11. Se necessario, far nuovamente scivolare alternativamente i fili di regolazione per ottenere la tensione desiderata.
12. Ritirare il rimanente filo di sutura dal bottone.

13. Sezionare i fili di regolazione.

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

ESPIANTO ED ELIMINAZIONE DEI DISPOSITIVI

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

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

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

L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non & soggetta a raccomandazioni particolari.
RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

Per qualsiasi scambio di corrispondenza, si prega di precisare il riferimento, il nhumero 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.

Sommario
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Instrucciones de uso - es
1'JUMP
SISTEMA REGULABLE DE FIJACI(')I‘,l CORTICAL
DISPOSITI\/O DE FIJACION
. PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO
DESCRIPCION

Sistema de fijacion de tendones y ligamentos.
El sistema regulable de fijacion estd formado por un bucle para la suspensién del injerto y un botén de titanio para la cortical.

MATERIALES

- Materiales implantados:

Boton cortical: Aleacion de titanio no ferromagnética (Ti TA6V ELI)

Lazo ajustable: 100 % Polietileno

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

- Materiales en contacto con el paciente durante la intervencion:

Hilos de traccion: Polietileno tereftalato siliconado + colorante biocompatible D&C green#6

INDICACIONES
Dispositivo de fijacidon de ligamentos o tendones para cirugia ortopédica, en especial, para la reconstruccion de los ligamentos cruzados
anteriores de la rodilla

PRESTACIONES

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

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

CONTRAINDICACIONES

1- Cantidad o calidad de hueso insuficiente, bajo capital dseo o superficie dsea que podria comprometer la fijacion adecuada del implante
2- No implantar en zonas infectadas ni en caso de alergia a los materiales del implante

3- No utilizar en la técnica hueso - tendon rotuliano - hueso.

4- No implantar en nifios en periodo de crecimiento

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Posibles complicaciones relacionadas con el implante:

1- Ruptura del lazo, ruptura de los hilos de traccion, ruptura del boton
2- Tension no realizada correctamente

3- Migracion o retorno del botén

4- Reaccidn ante un cuerpo extrafio

Posibles complicaciones relacionadas con la puesta en marcha del implante:
1- Dolor en la zona de incisién o zona quirdrgica

2- Reacciones inflamatorias locales y transitorias

3- Infeccién

4- Dehiscencia de la herida

AVISO

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

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

3- Asegurarse de que la longitud y el didmetro del tdnel dseo sean correctos.
PRECAUCIONES DE USO

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

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

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

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

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

NO REUTILIZAR NO VOLVER A ESTERILIZAR

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

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

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

INFORMACION PRELIMINAR

El dispositivo esta optimizado para el uso semitendinosos 4 en retroperforacion y las técnicas All-Inside e Inside-Out.

En caso de una retroperforacion, COUSIN BIOTECH recomienda un diametro de 4,5 mm para el tinel de paso del implante. En caso de un
tunel macizo, es preferible utilizar la pletina expansora como complemento.

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

TECNICA
1. Suturar el injerto y pasarlo por el lazo.

2. Crear un tunel 6seo de paso del implante de 4,5 mm (didametro aconsejado) y una cavidad de injerto adaptada a su didmetro.
3. Sistema regulable: Pasar a la etapa 4

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

4. Sistema regulable: Pasar los hilos de sutura y de ajuste por el tinel dseo.

Sistema fijo: Pasar los hilos de sutura por el tinel dseo

5. Tirar de una de las suturas hasta que el boton salga del tinel dseo por la cortical.

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

7. Sistema fijo: Pasar a la etapa 10 y después a la 12

Sistema regulable: Manteniendo una tensién contraria al injerto, tirar del hilo de ajuste para introducir el injerto en el tanel.

8. Manteniendo siempre una tensidn contraria en el injerto, deslizar los hilos de ajuste uno tras otro para realizar el ajuste de longitud del
lazo deseado.

9. Hacer hincapié en el hilo de ajuste de color para bloquear la tension aplicada.

10. Fijar el injerto en el tinel dseo opuesto con el método deseado.

11. Si es necesario, deslizar de nuevo de manera alternativa los hilos de ajuste para obtener la tension deseada.
12. Quitar los hilos de sutura del botdn.

13. Cortar los hilos de ajuste.

SI USA LA PLETINA EXPANSORA

El uso de una pletina expansora puede ser necesario para aumentar la superficie de apoyo del botdn en la cortical (tunel macizo tibial o
femoral).

Reanudar las etapas anteriores, dela 1 ala 7.

8. Quitar una de las dos suturas

9. Colocar el botén en la pletina expansora. Asegurarse de que la sutura restante se sitlie del lado cortado para no dafiar el encaje.
10. Fijar el injerto en el tinel dseo opuesto con el método deseado.

11. Si es necesario, deslizar de nuevo de manera alternativa los hilos de ajuste para obtener la tension deseada.

12. Quitar el hilo de sutura restante del botdn.

13. Cortar los hilos de ajuste.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar seco, protegido de la radiacion solar, a temperatura ambiente y en su embalaje original.
EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

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

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

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

La eliminacién de un producto sanitario no implantado no esta sujeta a recomendaciones particulares.
PETICIONES 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 insatisfaccion
relativo a un producto , en términos de calidad, seguridad o de prestaciones, debera informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

En caso de mal funcionamiento de un implante o si este hubiera podido provocar un efecto indeseable grave para el paciente, el centro de
tratamiento debera seguir los procedimientos legales vigentes de su pais e informar de ello a COUSIN BIOTECH sin plazo restrictivo.

Para cualquier correspondencia, incluir la referencia, el nimero del lote, los datos de un referente y una descripcion 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.

Resumen
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Nota de instrucoes - pt
1'JUMP
SISTEMA AJUSTAVEL DE FIXACZ\O CORTICAL

DISPOSITIVO DE ANCORAGEM
PRODUTO DE USO UNICO ESTERIL

DESCRICAO

Sistema de fixagdo de tenddes e ligamentos.
O sistema ajustavel de fixacdo é composto por um lago para a suspensdo do enxerto e um botdo em titanio para o cortical.

MATERIAIS

- Materiais implantados:

Botdo cortical: Liga de titanio ndo ferromagnético (Ti TA6V ELI)

Laco ajustavel: 100% Polietileno

Sobreplatina para sistema de fixagdo cortical (opcional): Liga de titanio ndo ferromagnético (Ti TA6V ELI)
Origem nem humana nem animal. Ndo absorvivel

- Materiais em contacto com o paciente durante a intervencao:

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

INDICACOES
Dispositivo de ancoragem de ligamentos ou tendGes para cirurgia ortopédica, nomeadamente para a reconstrugdo dos ligamentos cruzados
anteriores do joelho

DESEMPENHO

Este dispositivo facilita a reparagdo / reconstrucéo de ligamentos ou tenddes através da introducédo de enxerto no osso.
O dispositivo foi aprovado com vista a uma implantagdo a longo prazo no organismo humano.

CONTRAINDICAQGES

1- Quantidade ou qualidade de osso insuficiente, massa 6ssea ma ou superficie 6ssea que poderia comprometer a fixacdo adequada do
implante

2- N3o implantar em local infetado ou em caso de alergia aos materiais de implante

3- N3o utilizar a técnica osso - tendao patelar - osso.

4- Nao implantar na crianga durante o seu crescimento

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possiveis complicagdes associadas ao implante:

1- Rutura do lago, rutura dos fios de tragdo, rutura do botdo

2- Falha de tensionamento

3- Migragao ou retrocesso do botao

4- Reagao a um corpo estranho

Possiveis complicagdes associadas com a aplicacdo do implante:
1- Dor na zona da incisdo ou do local cirdrgico

2- Reagoes inflamatdrias locais e transitérias

3- Infegdo

4- Deiscéncia da ferida

AVISO

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

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

3- Certificar-se de que o comprimento e o diametro do tinel dsseo sdo apropriados.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

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

N3o utilizar em caso de deterioracdo do implante, dos rétulos e/ou da embalagem.

Ndo utilizar o produto apds a data impressa no rotulo. O desempenho do dispositivo e a seguranga do paciente podem ficar
comprometidas.

O desembalamento e a manipulagdo 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 sdo idénticos aos dados que constam no rétulo
da bolsa interior. Caso contrario, o uso do implante é estritamente proibido.

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

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

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste durante o uso normal. Os instrumentos que tenham sido usados varias vezes ou
tenham sido submetidos a severas restricoes sdo 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 deformacdo de instrumentos sejam regularmente inspecionados.

NAO REUTILIZAR NEM VOLTAR A ESTERILIZAR

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

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

Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e formado para o uso do produto. E necessario evitar o
uso de agrafes ou de parafusos de bordo afiado.
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TECNICA CIRURGICA
INFORMA§6ES PRELIMINARES
O dispositivo esta otimizado para o uso dos semi-tendinosos 4 em retro perfuragdo e as técnicas All-Inside e Inside-Out.

No caso de uma retro perfuracdo, COUSIN BIOTECH recomenda para o tinel de passagem do implante um diametro de 4,5 mm. No caso
de um tunel cheio, é preferivel utilizar a sobreplatina complementarmente.

A utilizagdo do dispositivo com um didametro de tinel de passagem inferior a 4,5 mm ndo é validada. Se o didmetro do tinel de passagem é
superior a 4,5 mm, a avaliagdo é deixada ao critério do cirurgido sobre o uso ou ndo da sobreplatina.

TECNICA
1. Suturar o enxerto e passa-lo pelo lago.

2. Criar um tunel ésseo de passagem do implante de 4,5 mm (didmetro recomendado), bem como uma cavidade de enxerto adaptada ao
seu diametro.

3. Sistema ajustavel: passar a etapa 4

Sistema fixo: 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: Passar os fios de sutura e os fios de ajuste pelo tunel dsseo.

Sistema fixo: Passar os fios de sutura pelo tunel 6sseo.

5. Puxar uma das suturas até que o botdo saia do tlnel dsseo pelo cortical.

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

7. Sistema fixo: passar & etapa 10 e, em seguida, para a etapa 12.

Sistema ajustavel: Enquanto mantém uma tensdo contraria sobre o enxerto, puxar o fio de ajuste para fazer entrar o enxerto no tunel.

8. Mantendo sempre uma tensdo contraria sobre o enxerto, fazer deslizar um apo6s o outro os fios de ajuste para realizar a regulacdo de
comprimento do lago desejado.

9. Insistir bem no fio de ajuste colorido para bloquear a tensao aplicada.

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

11. Se necessario, arrastar novamente como alternativa os fios de ajuste para obter a tensdo desejada.
12. Retirar o(s) fio(s) de sutura do bot3o.

13. Cortar os fios de ajuste.

NO CASO DA UTILIZACAO DA SOBREPLATINA

A utilizagdo de uma sobreplatina podera ser necessaria para aumentar a superficie de apoio do botdo na cortical (tunel cheio tibial ou
femoral).

Em sequida, repita as etapas 1 a 7 anteriores.

8. Remover uma das duas suturas

9. Colocar o botdo na sobreplatina. Confirmar se a sutura remanescente esta do lado fendido para ndo prejudicar o aninhamento.
10. Fixar o enxerto no tunel 6sseo oposto utilizando o método desejado.

11. Se necessario, arrastar novamente como alternativa os fios de ajuste para obter a tensdo desejada.

12. Retirar o fio de sutura remanescente no botdo.

13. Cortar os fios de ajuste.

PRECAUQ@ES DE ARMAZENAMENTO

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

EXPLANTAQAO E ELIMINAQI\O DOS DISPOSITIVOS

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

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

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

A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendacGes particulares.
PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMAGOES

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

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

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

Brochuras, documentos e a técnica operatdria estdo disponiveis mediante pedido junto da COUSIN BIOTECH e respetivos distribuidores.

Resumo
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1" JUMP
PYOMIZOMENO XYZTHMA ZTAGEPOMNOITHZHZ ®AOI'QAOYZ
AIATA=H ATKYPQZHZ
AMOZTEIPQMENO IMPOION MIAX XPHZHZ

NEPITPA®H
TUoTNUA 0TABEPOTIOINONG TEVOVTWY KAl CUVSETUWV.
To puBuLdpEVo oVoTNUa oTaBEPOTIOiNONG AMOTEAEITAL OO Eva BPOXO YL TNV AVAPTNON TOU PHOCXEVHATOG KAl EVO KOUUTIL TITAVIOU YLt
TO PAOLWSEC.
YAIKA
- Eupureupéva vAixa:
Koupni gAoiwdoug: Mn a1dnpopayvnTiko kpapa Titaviou (Ti TA6V ELI)
PuBuIZopevog Bpoxog: 100% MoAuaiBulévio
MAdka enékTaong yia cuoTnua atabeponoinong eAoIndouc (NpoalpeTikn): Mn aidnpopayvnTikd kpdua Tiraviou (Ti TA6V ELI)
OUTe avBpwnivng ouTe {WIKNAC NPoEAEUCNG. M anoppoProIpo
- YAixd o€ ena@ij pe Tov aobevij kard T JIAPKEIA TG ENEUPAOTIC:
NrpaTa éNEnG: ZIAikovouyo TepeBahikd noAuaiBulévio + BiooupBaTh xpwoTikr oucia D&C green#6
ENAEIZEIZ
SUOKEUN ayKUpwong OUVOESHWV 1 TEVOVTWV Yid Xprion oTnv opBonedikn XEIpoupyikn, €I0IKOTEPA yia TNV avadounon Twv niow XiaoTi
OUVOECHWY TOU YOovVaToU.
AEITOYPIIA
AuTH N OUOKEUN SLEUKOAUVEL TNV OTOKATACTOON / QVOSOUNTN TWVY GUVEECUWY 1 TWV TEVOVTWV YA TNV TOTIOBETNON TOU HOOXEVHATOG
0TO 00TO.
H ouokeun| €xel eykpiBei yia pJakpoxpovia EPPUTEUCH OTOV avBpwnIvo opyaviopo.
ANTENAEIZEI>
1- Avenapkng noooTnNTa f NoIGTNTA OO0TOU, (GTWXN OCTIKA WAla N OCTIKA €niPAveEId MOU WMOPEl va ennpedoel apvnTika TV €nApkn
oTadeponoinon Tou EUpUTEULATOG.
2- Na pnv gUQUTEUETAI OE HOAUCHEVO ONEio N o€ NePINTwon alepyiag oTa UANIKG Tou EPPUTEUNATOC.
3- Na pn XpnoidonoleiTal yia Tnv TEXVIKN 00TO - nyovaTidIkOg TEVOVTAG - 00TO.
4- Na unv egeuTeleTal og naidi katd Tn SIApKeIa TNG avanTugrg Tou

NIOANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MBavég eniNAOKEG Nou OxeTI(ovTal JE TO PPUTEUNA:

1- Pr&n Tou Bpoxou, pr&n Twv vnpdTtwv €NENG, pri&n Tou koupmniol

2- AoToyia Tavuong

3- MeTakivnon f avacTpo®r Tou KoupmnioU

4- AvTidpaon oe &vo onpa

MBavég eNINAOKEG GUVOEOHEVEG LIE TNV EQAPHOYH TOU EPPUTEULATOG:

1- Movog oTnV NePIoXT TNG TOMNG I TO XEIPOUPYIKO Nedio

2- Tonikég Kal NapodIKEG PAEYHOVWIEIG avTIOPATEIG

3- MoAuvon

4- AIGvoIEn TnG NANyng

NPOEIAOMNOIHZH

1- KaBe andgaon agaipeong Tou eppuTeUaTog Ba npénel va AauBavel unoywn To yeyovog OTI Jia DEUTEPN XEIPOUPYIKN ENEUPACN eVOEXETAI
va anoTteAéoel kivduvo yia Tov acBevr). MeTd Tnv agaipeon Ba npénel va unap&el katalnAn LETEYXEIPNTIKA napakoAouBnan.

2- O aoBevnig Ba npénel va evnuepwBEl OXETIKA |E TOUG EYYEVEIG NEPIOPIOOUG TNG PUONG Kal TNG AEITOUPYIAG TOU EUPUTEUNATOC, EIBIKOTEPA
o€ O,TI aQopa TNV oTNPIEN Kal Toug NepIopiopoUs Nou ackoUvTal and To owpa oto oUoTNHA NPIV KATAoTel oTIBApr| N OCTIKA ENoUAWOT.

3- BeBaiwBeiTe yia To kKaTAANAO WNKOG Kai T SIAUETPO TNG OCTIKAG orpayyac.

NPODYAAZEIZ KATA TH XPHZH

Mpiv ano kabe xprion, EAEyETE TNV aKepAIOTNTA TOU EUPUTEUPATOG KAl TNG CUCKEUATIAG.

MnV TO XpNOIKOMNOINCETE O NEPINTWON POOPAC TOU EPPUTEUNATOC, TWV ETIKETWV I KAl TNG NPOCTATEUTIKNG GUOKEUATIac.

Mnv XPNOIKOMOINCETE TO NPOIOV WETA TNV NUEpoUnvia ARENG nou avaypagetal aTnv TIKETA. EvOéxeTal va éxel unoBabuioTei n Asiroupyia
TNG OUCKEUNG Kabwg Kal n aopaAeia Tou aoBevouc.

H anoouokeuacia kal o XeIPIOPOG TOU €UPUTEUNATOG Ba npénel va yivovral oUP@wva HE TOUG KavoveG aonwiag MpPOKEIUEVOU va
€€ao@alioTei n oTeIPOTNTA.

MeTd To Gvolyua Tou XapTOKIBWTIOU, O XEIpoupyog Ba npénel va BeBaiwdei 0TI o apiBPOg napTidag kal To PovTENO eival idla e Ta oTolxEia
nou avaypa@ovTal oTnV €TIKETA KAl TNV ECWTEPIKN ONKnN. € avTiBeTN NePINTWON, anayopeUsTal auaTnped n XprRon Tou EUQUTEUNATOG.

H aopdAeia kal n oupBaToTnTa Tou eUPUTEUNATOG Oev €xouv a&lohoynBei oTnv mepINTWon WETEYXEIPNTIKAG €EETaoNG e aneikdvion dia
dayvnmikoU cuvtoviopoUu (MRI). QoT600, CUMGWVA ME TNV IAGTPIKN TEKUNPIWON, Ta UAIKG Mou XpnolgonoloUvral oTo eU@UTEUNA
(noAuaiBuAévio Kal TITAvIo) £X0UV avayvwpIOTEl WG KN O1dNPOKAayvnTIKa Kal, AOyw TNng XpnoiponoloUKEVNG NoodTNTAC, N CUOKEUN WMopei va
BswpnBei ouppaTn We TIG eEeTagEIC MRI.

AuTO TO €UTEUNA WNopei va XpnaiponolinBei Pe Ta epyaleia nou diaTiBevral atnv ayopd kai npoopilovTtal yia Tnv opBonediKr XEIPOUPYIKN
aykUpwong CUVOECHWY Kal TEVOVTWV.

Ta xeipoupyika epyaleia unokeivrar g€ pBopa kata Tn ouvnBIoPEVN Xpron. Ta epyalsia nou £xouv Xpnoiponoindsi NOANEC POPEC iy nMou
£XOUV UNOOTEl PeyaAn katandvnon eival emippenr) otn Bpauon. Ta epyaleia Ba npénel va XpnoIKonoIoUVTal AnoKAEIOTIKA YId TOUG OKOMOUG
yla Toug onoioug €xouv axediaotei. H COUSIN BIOTECH ouoTrvel TNV TAKTIKR €MIBE®PNON TwV €pyaiciov wg npog Tn ¢pbopd Kal Thv
napapopewan.

AEN EMTANAXPHEIMOIIOIEITAI AEN AlTIOZTEIP2NETAI

SUPQWVA e TN onpavaon autol Tou NpoidvTog, To eUUTEUHA eival Wiag Xprionc. Aev Ba npénel og kayia nepinTwaon va Eavaypnaiponolinosi
N kal va anooTtelpwBei (o1 mbavoi kivduvol nepidapBavouv al\a dev nepiopifovtal oTa €EnC: anwAeia oTelpdTNTAG, KivOuvog HOAUVONC,
anWAEIa anoTEAEOUATIKOTNTAG TOU NPOIOGVTOG).

H COUSIN BIOTECH dev napéxel kayia eyyUnon oUTe oloTacn o€ O,TI apopa Tn XPron CUYKEKPINEVNG Hapkag didTagng oTtaBeponoinang. Oi
1IDI6TNTEC AQUTAV TWV dIATAEEWY anoTeAoUV avTIKEIEVO TPOMOMOINCEWY MOU NpayuaronololvTal and Tov katackeuaoTn kai n COUSIN
BIOTECH Jev pnopei va Tig eAEyEel.

AUTH n ouokeun Ba npénel va ePQUTEUETAI anoKAEICTIKG ano XeIpoUpyo eKNAISEUPEVO OTN XPron ToU NPoiovTog. Oa npénel va
ano@eUYETal N Xpron CUVOETHPWV N BId®V WE aixuned akpa.
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XEIPOYPITKH TEXNIKH
NPOKATAPKTIKEZ MAHPO®OPIE>

H ouokeun eival BeATioTonoINyevn yia Tn XpAon Tou IyvuakoU Tévovta 4 pe dlelpuveon TNG E0WTEPIKNAG OIAPETPOU TNG OMNG KAl TIG TEXVIKEG
All-Inside kai Inside-Out.

TNV nepinTwon dIELPUVONG TNG E0WTEPIKNG dlapéTpou Miag onng, n COUSIN BIOTECH cuoTrvel onpayya OIEAEUONG TOU EUPUTEUNATOC
dlapéTpou 4,5 mm. TNV nNepinTwon NApoug orpayyag, gival NpoTIHOTEPN N XPron TnG NAAKAG ENEKTACNG GUUNANPWHATIKA.

H Xpron TnG OUOKEUNG HE JIAUETPO orpayyag SIEAEUONG HIKPOTEPN Twv 4,5 mm Oev €xel enikupwdei. EGv n JIGUETPOG TNG Onpayyag
dlEAeuong eival JeyaAuTepn and 4,5 mm, n xprion TnG NAGKAg ENEKTACNG UNOKEITAl TNV a§IoAOynon Tou XeIpoUpyou.

TEXNIKH

1. PayTe TO POOYEUMA Kal NEPACTE TO ANO To BPOXO.

2. AnHIoupynoTE pIa OOTIKN anpayya SIEAEUONG TOU EPPUTEUNATOG SIaUETpoU 4,5 mm (ouvioT®HEVN JIAUETPOC) KABWG Kal Jia KOIAOTNTA
HoaxelpaTog KaTaAnAn yia Tn SIGUETPO Tou.

3. PuBuilopevo ouoTnya: YetaBeite oTo Brpa 4

>T1aBep06 aloTnua: EnAoyn PeyEBOUC EPPUTEUNATOC. ZUVOAIKO UNKOC Unplaiac orpayyag (METAtl Twv dUo PAOINdWV) - INKOC Grjpayyag Tou
HooxelpaTtog + 5 cm. Edv To anoTéAeopa dev €ival ioo e To WEYEBOC KAMOIOU EPPUTEUNATOC, OTPOYYUAOMOINOTE NPOG To HEYeBOG Tou
MeyaAUTEPOU EUPUTEUNATOG,

4. PuBpuifopevo oloTnua: MepdoTe Ta vAHaTa pagng kai Ta viaTa npooappoyng JEoa anod Tnv ooTIKR orpayyda.

21aBep06 oloTnua: MepAoTe Ta VAKATA pAPnG HETa anod Tnv ooTIKN orpayyda.

5. TpapnéTe éva and Ta paupaTa PEXP! To KOUKNi va €EENBEI anod Tnv OOTIKN orpayya HESW Tou GAOIL30UG.

6. MIEOTE TO KOUKNI NPOG TNV ENIPAVEIA ToU PAOINSOUG TPABWVTAG TO HOOXEUKA.

7. 21aBep0 oUoTnua: peTaBeite oTo Brida 10 kal oTn ouvéxela oTo 12.

PuBuIlopevo oloTnua: AoKVTag avTifeTn évraon oTo JOOXEUHa, TPABNETE TO VA NPOCApHOYNG £TOI WOTE TO WOOXEUKA Va €I0ENBel 0T
anpayya,

8. EEakohoubwvTag va aokeiTe avTifeTn évraon oTo POOYEUMa, YAIOTPAOTE TA VAPATA NPOCAPHOYNG TO é&va PETA TO AANO £TOI WOTE va
PUBLICETE TO WKOG TOU BPOXOU MOU BEAETE.

9. EnIpEiVETE GTO £YXPWHO VA NPOCAPHOYNG ETOI WOTE VA KAEIDWOETE TNV £vVTACN MOU ACKEITaL.

10. ZTepewaTE TO POOXEUMA OTNV AVTIOETN OCTIKN Grpayya XpnoldonolwvTag Tnv enibupnTh pédodo.

11. Eav €ival anapaitnTo, yANIoTprioTe NAA evaAGE Ta vAPATa NpooapoynG WOTe va ENITUXETE TNV €VTACHN MOU BEAETE.

12. AQaipéoTe TO ) TA VAKATA pagnig Tou KoupnioU.

13. KOyTe Ta vipaTa npooapoyng.

ZE NEPINTQZH XPHXZHZ THZ NAAKAZ ENEKTAZHZ

H xprion nAdkag enékTaong iowg va €ival anapaitnTn NPokeINEvou va au&nbei n emipdveia oTipIENG Tou KOUupniol aTo PpAoIwdeS (MARPNG
onpayya, kvnuiaia ry poipiaia).

STnv nepinTwaon auTr, enavaAdBeTe Ta nponyoupeva Briarta 1 éwg 7.

8. ApaipéaTe €va ano Ta duo paupata

9. TonoBeTrOTE TO KOUMNI OTNV NAAGKA enékTaonc. BeBaiwdeite OTI To GAo pappa BpiokeTal aTnv NAeUpd dlaxwpiopoU NPOKEIPEVOU Va Unv
€unodilel Tov eyKIBOTIONO.

10. ZTepewaTe TO HOOKEUNA OTNV AVTIBETN OCTIKN GNPAyya XpNOoIKONOIWVTAG TNV eMBUNT HEBODO.

11. Eav €ival anapaitnTo, yANIoTprioTe NAA evaAGE Ta vApATa NpooapHoynG WOTe va eNITUXETE TNV EVTACN MOU BEAETE.

12. A@aipéaTe To UNOAOINO VAKA PAPNG anod To KOUKMI.

13. EmIAEETE Ta vApATa NPOCApHOYNG.

NPODYAAZEIZ KATA THN ANNOOHKEYZH

®ulaooEeTe To NpoidV 0 PEPOC ENPO, HaKPIG ano To NAIAKO PG, os Beplokpaaia NepIBAMOVTOC kal TNV apxIKr cuoKeuaadia Tou.
EKOYTEYZH KAI ANOPPIWH TON ZYZKEYQN

H COUSIN BIOTECH ougTrvel TNV npayuaronoinon Tng ek@UTEUONG Kal TOU XEIpIoPoU OUPGWVA ME TIC CUOTACEIC Tou npoTunou ISO
12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» Mépog 1: «Retrieval and Handling».

KaBe ouokeur nou ekQuTEUETAl Ba NpENEl va eNICTPEPETAl yid avaAuon, cUP@va We To IoxUov NpwTOkoANo. AuTo eival SIaBEaipo WeTd
ano aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onpavTiko va onpelwBei 0TI kaBe gu@UTeupa nou dev pnopei va kabapioTei kal va anoAupavoei
npIv ano Tnv anocToAr Ba npénel va TONoBETEITal OE 0PPAYICHEVN CUOKEUATIa.

H andppiyn eKPUTEUPEVNG IATPIKNAC GUCKEUNG Ba Npénel va NpayuaTonoleiTal CUPP®VA JE TOUG KavoviopoUg Mou I0XUOUV OTn XWPa OXETIKA
Me TNV andppiwn anoBAfTWV Mou EVEXOUV KIVOUVOUG HOAUVONG.

H anoppiyn cuoKeung nou dev £xel EPPUTEUTEI OV anoTeAEl QVTIKEILEVO EIDIKWV OUCTATEWV.
AITHMATA I'MA NAHPO®OPIEZ KAI NMAPAMONA

SUPQWVA HE TNV NONITIKN NoloTNTAg nou €pappodlel, n COUSIN BIOTECH deouelsTal yia TNV napaywyn kai npouneeia piag noloTIKAG
IaTPIKNG OUOKEUNG. EGv woTdo0 Kanolog enayyeAuaTiag Tou kAadou uyeiag (NeAAtng, XprnoTng, Bepanwv 1aTpog KAM.) €XEl KAMoIO NApAanovo
) dev €ival Ikavonoinuévog and To Npoidv, WG NPoG TNV NoIOTNTA, TNV ACPAAEId 1) TIC ENIDOCEIC TOU NPOIOVTOG, Ba NPENEl va EVNUEPWOEl TV
COUSIN BIOTECH To guvTopOTEPO duvaTo.

S€ nepinTwaon dUoAEIToUpYiag KAMolou EPPUTEUNATOC 1 €AV auTO OUVEBAAAE O Kanola coBapr] aveniBuunTn enidpacn yia Tov acBevr}, To
KEVTPO Uyeiag Ba npénel va akoAouBnoel TIG VOMIKEC dladikaagieg nou IoXUOUV OTN XWPa Kal va evnuepwael apeoa Tnv COUSIN BIOTECH.

Y€ kGOe enikoivwvia, oag napakaloUE va avapEPETE Tov apiBUo avagopag, Tov apiBud napTidag, Ta CTOIXEId TOU avapEPOVTOC, Kabwg Kal
AENTOMEPN NEPIYPAPT TOU CUKBAVTOG 1} TOU NApanovou.

Ta @UANGDIa, N TEKUNPIWON Kal N XEIPOUPYIKN TEXVIKN €ival dlaBéaiya PWeta ano aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai oToug SIavolEic Tne.

TEPIANWN
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Gebruiksaanwijzing n/
1 JUMP
BEVESTIGINGSPLAATIE VOOR VERSTELBAAR CORTICAAL FIXATIESYSTEEM

VERANKERINGSSYSTEEM
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
Fixatiesysteem voor pezen en ligamenten.
Dit verstelbaar fixatiesysteem bestaat uit een lus voor de ophanging van het implantaat en een titanium knoop voor de botcortex.

MATERIALEN

- Geimplanteerde materialen:

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

Vaste lus: polyethyleentereftalaat

Verstelbare lus: 100 % polyethyleen

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

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

Volgdraad: gesiliconiseerd polyethyleentereftalaat + biocompatibele kleurstof D&C green#6

INDICATIES
Verankeringsmiddel voor pezen of ligamenten voor orthopedische chirurgie, vooral bij voorste-kruisbandreconstructie in de knie.

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

1- Onvoldoende botkwantiteit of botkwaliteit, lage botmassa of een botoppervlak waarop het implantaat niet goed kan worden gefixeerd.
2- Niet implanteren in geinfecteerde plaatsen of in geval van overgevoeligheid voor materialen in het implantaat.

3- Niet gebruiken bij de patellapeestechniek.

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).

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.
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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.

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

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

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

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

3. Verstelbaar systeem: ga door naar stap 4

Vast systeem: 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 systeem: haal de hechtdraden en de voerdraden door de bottunnel.

Vast systeem: 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. Vast systeem: ga door naar stap 10 en vervolgens stap 12.

Verstelbaars systeem: houd tegendruk op het transplantaat en trek aan de versteldraad totdat het transplantaat in de tunnel zit.
8. Houd de tegendruk op het transplantaat vast en schuif de versteldraden om de beurt aan totdat de lus de gewenste lengte heeft.
9. De gekleurde versteldraad goed vasthouden om de spanning vast te houden.

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

11. Schuif zo nodig opnieuw de versteldraden om de beurt aan tot de gewenste spanning.

12. Verwijder de hechtdraad/draden uit de knoop.

13. Snijd de versteldraden af.

BIJ GEBRUIK VAN XTEND'JUMP-BEVESTIGINGSPLAATIE

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

Ga terug naar stap 1 tot en met 7 hierboven.
8. Verwijder een van de twee hechtingen.

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

10. Fixeer het transplantaat op de gewenste manier in de tegenoverliggende bottunnel.
11. Schuif zo nodig opnieuw de versteldraden om de beurt aan tot de gewenste spanning.
12. Verwijder de resterende hechtdraad uit de knoop.

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

EXPLANTATIE EN VERWIIDERING VAN DE HULPMIDDELEN

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

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

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

Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden er geen bijzondere aanbevelingen.
VERZOEKEN OM INFORMATIE EN KLACHTEN.

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

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

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

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

inhoudsopgave
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Kullanma Kilavuzu tu
1 JUMP
AYARLANABILIR KORTIKAL SABITLEME SISTEMI

SABITLEME CIHAZI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

TANIM
Tendon ve baglari sabitleme sistemi.
Ayarlanabilir sabitleme sistemi, greft stispansiyonu igin bir halka ve kortikal icin titanyum diigmeden olusur.

MALZEMELER

- Implant edilmis malzemeler :

Kortikal diigme : Ferromanyetik olmayan titanyum alagimi (Ti TA6V ELI)

Ayarlanabilir halka : 100% Polietilen

Kortikal sabitleme sistemi igin mekanik (opsiyon) : Ferromanyetik olmayan titanyum alasimi (Ti TA6V ELI)
Ne insan ne de hayvansal kdkenlidir Emilimsiz

- Miidahale esnasinda hasta ile temas halinde olan malzemeler:

Cekis telleri : Polietilen tereftalat silikon + biyolojik olarak uyumlu renklendirici D&C green#6

ENDIKASYONLAR
Ortopedik cerrahi igin, 6zellikle de dizin 6n ¢apraz baglarinin rekonstriiksiyonu igin bir bag veya tendon sabitleme cihazi

PERFORMANS

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

KONTRENDiKASYONLARI

1- Kemik miktar ve kalitesinin yetersizligi, kotli kemik yogunlugu veya kemik ylizey alani, implantin diizgiin sekilde sabitlenmesine zarar
verebilir

2- Enfekte olmus bélgelere veya implant materyallerine alerji olmasi durumunda implante etmeyin

3- Kemik — patella tendon — kemik tekniginde kullanmayin.

4- Cocuda biiylime siiesince implant etmeyin

OLASI ISTENMEYEN YAN ETKILER
Implanta bagl olasi komplikasyonlar :

1- Halkanin kirilmasi, gekis tellerinin kirilmasi, diigmenin kiriimasi
2- Germe bagarisizligi

3- Diigmenin gegisi veya donmesi

4- Yabanci bir maddeye reaksiyon

Implantin uygulanmasina bagl olasi komplikasyonlar:
1- Kesi bolgesinde veya cerrahi bélgede sanci

2- Lokal ve gegici inflamatuar reaksiyonlar

3- Enfeksiyon

4- Yaranin agllmasi

UYARI

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

2- Hasta, implantin tiiriinde ve islevinde dogurdugu kisitlamalara, ozellikle de kemik iyilesmesi yeterince saglam olmadan 6nce viicut
tarafindan sistem Uzerinde uygulanan destek ve sikintilara karsi uyarilmaldir.

3- Kemik tlinelinin uzunlugunun ve gapinin uygun olmasindan emin olun.

KULLANIM ONLEMLERI

Her kullanimdan énce, implantin ve ambalajin bttinligini kontrol edin.

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

Uriinii, etiket (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin performansi ve hastanin giivenligi risk altina girebilir.
Implantin paketinin agiimas ve tutulmasi, sterilitenin saglanmasi igin asepsi standartlarina uygun olarak gerceklestiriimelidir.

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

Implantin giivenligi ve uyumlulugu ameliyat sonrasi bir manyetik rezonans gériintiileme durumunda degerlendirilmemistir (IRM) Bununla
birlikte, tibbi doklimantasyon, implantta kullanilan malzemelerin (polietilen ve titanyum) ferromanyetik olmadigi ve kullanilan miktarlar géz
oniine alindidinda, cihazin IRM taramalari ile uyumlu oldugu distnllmektedir.

Bu implant, piyasada bulunan ve ortopedik bag veya tendon sabitleme ortopedik cerrahisi igin éngériilen 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 amaglar igin kullaniimalidir. COUSIN BIOTECH, aletlerin asinma ve deformasyon durumlarinin diizenli
olarak denetlenmesini 6nermektedir.

YENIDEN KULLANMAYIN ETMEYIN YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Bu driintin etiketine uygun olarak implant tek kullamnimliktir Higbir durumda yeniden kullanlmamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir
(sinirsiz olarak potansiyel riskler: Urlinlin sterile kaybi, enfeksiyon riski, Griiniin etkisinde kayip)

COUSIN BIOTECH, 6zel bir sabitleme cihazi markasinin kullanimi ile ilgili higbir garanti ve 6neride bulunmamaktadir Bu cihazlarin ¢zellikleri
Uzerinde Uretici tarafindan getirilen degisiklikler bulunmaktadir ve COUSIN BIOTECH bu degisiklikler (zerinde hicbir kontrol
gergeklestirememektedir

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

Page 18/20



CERRAHI TEKNIK

ON BILGILER ON BILGILER

Cihaz, retro-sondaj yarim tendonu 4 ve All-Inside ve Inside-Out teknikleri igin optimize edilmistir.

Bir retro sondaj durumunda COUSIN BIOTECH, implantin gegis tiineli igin 4,5 mm bir gap énermektedir. Dolu bir tiinel olmasi durumunda,
ek olarak sirplatin kullaniimasi tercih edilmelidir.

Gegis tineli 4,5 mm altinda olmasi durumunda cihazin kullanimi onaylanmamaktadir. Gegis tinelinin capinin 4,5 mm (izerinde olmasi
durumunda, siirplatin kullanilmasi veya kullanilmamasi konusunda degerlendirme cerraha birakilmigtir.

TEKNIK
1. Grefti dikin ve halka igerisine gegirin.

2. 4,5 mm’lik (6nerilen cap) bir implant gegis kemik tiineli ve gapina uygun bir greft kavitesi olusturun.

3. Ayarlanabilir sistem: Safha 4'e gegin

Sabit sistem: Implant boyunun segimi. Femur tiinelinin toplam uzunlugu (iki kortikal arasinda) - greft tiineli uzunlugu + 5 cm. Eger sonug
bir implant boyuna esit degilse, bliylik implant boyuna yuvarlayin.

4. Ayarlanabilir sistem: Dikig tellerini ve ayar tellerini kemik tiinelinden gegirin.

Sabit sistem: Dikis tellerini kemik tiinelinden gegirin.

5. Diigme, kortikalden kemik tiinelinden cikana kadar dikiglerden birini gekin

6. Grefti gekerek diigmeyi kortikal ylizeyine dogru gevirin.

7. Sabit sistem: Safha 10'a sonra safha 12'ye gegin.

Ayarlanabilir sistem: Greft Gzerindeki ters gerilimi koruyarak, grefti tlinele sokmak igin ayar telinden gekin

8. Greft lizerinde hala gerginligi koruyarak, halkanin arzu edilen uzunlugunu ayarlamak igin ayar tellerini tek tek kaydirin

9. Uygulanan gerilimi sabitlemek igin renkli ayar teli Uizerinde daha fazla durun

10. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti karsi kemik tiineli igerisine sabitleyin

11. Gerekirse, arzu edilen gerginligi elde etmek igin ayar tellerini alternatif olarak yeniden kaydirin

12. Dugmenin dikis tellerini gikarin

13. Ayar tellerini kesin

SURPLATIN KULLANILMASI DURUMUNDA

Diigmenin kortikal Gzerinde destek ylzeyini artirmak amaciyla bir stirplatin kullaniimasi gerekli olabilir (Dolu tibial tiinel veya femoral tiinel)
Bu durumda yukaridaki 1-7 arasi asamalari yeniden gergeklestirin

8. 1ki dikisten birini cekin

9. Diigmeyi suirplatin (izerine yerlestirin Kalan dikisin, kenetlenmeye miidahale etmeyecek sekilde boliinmis tarafta oldugundan emin olun.
10. Arzu edilen yontemi kullanarak grefti karsi kemik tineli igerisine sabitleyin

11. Gerekirse, arzu edilen gerginligi elde etmek igin ayar tellerini alternatif olarak yeniden kaydirin

12. Kalan dikisi diigmeden gikarin

13. Ayar tellerini kesin

DEPOLAMA ONLEMLERI
Gunes 1sigindan uzak, kuru bir yerde, oda sicakliinda ve orijinal ambalajinda muhafaza edin.

CIHAZLARIN CIKARILMASI VE BERTARAF EDILMESI

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

Cikarilan her cihaz vyiirirlikteki protokole gére analiz igin iade edilmelidir. Buna COUSIN BIOTECH'ten talep edilerek erisilebilir.
Gonderilmeden 6nce temizlenemeyen ve dezenfekte edilemeyen implantlarin mihirli ambalajinda bulunmasi énemlidir.

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

Implante edilmemis bir cihazin ortadan kaldinimasi konusunda 6zel tavsiyeler bulunmamaktadir.
BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasina uygun olarak COUSIN BIOTECH, kaliteli bir tibbi cihaz Gretmek ve tedarik etmeyi taahhiit etmektedir. Bununla birlikte, bir
sadlik mesledi mensubu (miisteri, kullanici, regete yazicisi ...) bir Urtinle ilgili kalite, glivenlik veya performans agisindan memnuniyetsizlik
sikdyeti veya sebebi varsa, miimkiin olan en kisa stirede COUSIN BIOTECH'e bilgi vermelidir.

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

Tum yazigmalarda, lltfen bagvurunun, parti numarasini, iletisim bilgilerini ve olayin veya sikayetin kapsamli bir agiklamasini belirtin.
COUSIN BIOTECH ve distributérlerinden brosurler, dokiimantasyon ve galistirma teknikleri talep edilebilir.

Ozet
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en

- Symbols used on labelling

e-IFU IFU is available on our webpage for the
fr - Symbo|es utilisés sur I'étiquette corresponding product. You can view save
A I:EI and print the IFU. Please choose the pages
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole of the langages via the printing menu.
it | - Simboli utilizzati sull’etichetta www.cousin-biotech.comFy requested, we will send you
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje a free printed copy of the Instructions of Use
pt - Simbolos usados na etiqueta in the langage you require within 7 days.
€\ | - ZOuBOAQ TTOU XPNGILOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG Y;::j‘r”v:‘:;;h:;;‘ieﬂ:r:’D“I‘"’;fsvf;d
nl - Op de etikettering gebruikte sym bolen by mail at _ifurequest@cousin-biotech.com
tu | - Etiketlemede kullanilan semboller
en Batch number en Caution (See instructions for use) en Manufacturer
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions fr Fabricant
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung de Hersteller
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni it Produttore
LoT es Numero de lote & es Veanse las instrucciones de uso “ es Fabricante
pt Numero do lote pt Atencéo, consultar nota de instrugbes pt Fabricante
€A Ap1Budg TrapTidag €A Acite TIG 0dnyieg Xpriong €A KaraokeuaoTtig
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies nl Producent
tu Parti numarasi tu Icerigi inceleyin tu Uretici
en Do not re-use en Reference on the brochure en Do not re-sterilize
fr Ne pas réutiliser fr Référence du catalogue fr Ne pas restériliser
de Nicht wiederverwenden de Verweis auf der Broschiire de Nicht erneut sterilisieren
it Non riutilizzare it Referimento del catalogo it Non risterilizzare
® es No volver a utilizar il es Referencia al foletto @ es No volver e esterilizar
pt Na&o reutilizar pt Referéncia do catalogo pt Nao reesterilizar
€A Na pnv emTavaypnoipoTToIETal €A Ap1Bu6g kataAdyou €A Na pnv eTavaTTooTEIPWVETAI
nl Niet hergebruiken nl Referentie in de brochure nl Niet opnieuw steriliseren
tu Tekrar kullanmayin tu Brosur referansi tu Yeniden sterilize etmeyin
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
‘ u',“ it Conservare in un luogo asciutto it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es Manténgase en un lugar seco es Usese antes de: afio y mes
pt Manter em lugar seco pt Utilizar até : ano e més
€A DulagTe TO TTPOIGV PakpId aTTd TNV Vypaacia €A Huepopnvia ARENG: €106 Kal MAVAG
nl Op een droge plaats bewaren nl Te gebruiken véor: jaar en maand
tu Kuru bir yerde muhafaza edin tu Son kullanma tarihi: yil ve ay
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiere du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
M it Tenere lontano dalla luce solare it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
’7?{'"‘ es Mantener alejado de la luz solar es No usar si el embalaje esta dafiado
? pt Manter ao abrigo da luz solar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
€A Mpo@uAAETE TO TTPOIGV ATTO TO PWG €A Nat pnv xpno1UOTTOIERTaL, EGV N CUOKEUAOIQ £Xgl UTTOOTE KémToia BAGRN
nl Vrij van licht houden nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
tu Isiktan uzak tutun tu Paketi hasar gérmdis trlnleri kullanmayin
sTeRiLE [0
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all’'ossido di etilene
es Esterilizado con 6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno
€A >1eipo Tpoidv. MéBodog atmoaTeipwaong: alBulevoteidio
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
tu Etilen oksit ile sterildir
0120
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundiegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Geréte 93/42EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
es Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
€A 2Huavon CE kal apiBog avayvwpiong Tou KOVOTTOINPEVOU (popéa. To TTPOIGY GUMOPPUIVETaN e TIG BacTké ammarmioelg g Odnyiag 93/42/EEC yia Ta IampoTeRVOAOYIKA TIPOIOVTXL
nl CE-meerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/EQF
tu CE igareti ve llgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz ydnergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir
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