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Instructions for use          en 

IntraSPINE® 
DEVICE FOR THE INTER-SPINOUS SPACE WITH LAMINAR SUPPORT 

SINGLE USE STERILE PRODUCT 
 

DESCRIPTION 

The IntraSPINE® prosthesis is an interlaminar medical device that comprises a dimethyl siloxane (silicon) wedge (available in several sizes) adapted 
to the intervertebral space and a ligament in polyethylene terephtalate. 
The wedge is covered with woven polyethylene terephtalate with an area covered by sheeting on the front face in the medullary zone. 
Tension is applied to the ligament by a titanium loop (TA6V).  
MATERIALS 

IntraSPINE® prosthesis: Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium. 
IntraSPINE® ancillaries and trial protheses: Stainless steel, Acetal copolymer, Dimethyl siloxane . 
Non-human and non-animal origin – Non-resorbable. 
INDICATIONS 

The IntraSPINE® prosthesis is recommended in lombar surgery in the following cases: 
- Arthropathic facet-syndrome  
- Foraminal stenosis 
- Degenerative discopathy  
- Intervertebral ligament insufficiency 
PERFORMANCE 

The IntraSPINE® prosthesis is an elastic support device with a cushioning effect. Its interlaminar implantation enables it to be close to the centre of 
rotation, thereby producing the cushioning effect and providing tension on the interspinous ligamentary structures due to the elasticity of the supra-
spinous wedge. 
The principal function of the ligaments surrounding the upper and lower vertebrae in relation to the area receiving the prosthesis is to assist the 
posterior ligament during flexion. 
IntraSPINE® has been validated for a long term implantation in the human body. 
CONTRAINDICATIONS 

1) Do not use the prosthesis in the following cases: 
- Allergy to one of the components 
- Growing child 
- Infected site 
- Pregnant woman 
2) Factors likely to compromise successful implantation: 
- Severe osteoporosis  
- Major deformations of the spinal column 
- Local bone tumors 
- Systemic or metabolic disorders 
- Infectious diseases 
- Obesity 
- Drug addictions 
- Intense physical activity, for example competitive sports or hard labor 
UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS 

1) Complications likely related to the device: 
- Infection of the prosthesis, rupture of the ligament, loosening, fixed wing breakage, permanent elongation of the ligament, displacement of the 
wedge, spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment,  persistent pain attributed to the dynamically stabilized level and required revision 
surgery with interbody fusion at that level;  
Spinous process fractures:  intraoperative, post-operative or during device removal (removal due to infection) and can be associated with dislocation 
of the implant; 
Late reoperation due to absence of recovery; 
In certain cases the medical instrument had to be removed and pedicle screw fusion had to be performed. 
н) юomplications unlikely related to the device but related to surgery or to the patient’s conditions: 
Dural tear, cerebral spinal fluid leak, hematoma, cardiovascular problems, deep venous thrombosis and embolism, acute myocardial infection, 
superficial wound infection, short term unexplained visual disturbance, self-limiting pseudo-radicular pain in the other leg, late-onset lumbar spinal 
canal hematoma formation. 

POSTOPERATIVE PRECAUTIONS 

The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions. 
The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one. 
 

PRECAUTIONS FOR USE 

Before usage, verify the integrity of the prosthesis, trial prostheses, ancillaries and packaging. 
Do not use in the event of deterioration of the prosthesis and/or the labels, and/or the trial prostheses and/or the ancillaries and/or the packaging. 
Do not use if the prosthesis has exceeded its use-by date. 
Unpacking and manipulation of the implant must be carried out following asepsis standards in order to guarantee the sterility.  
When opening the carton box, the surgeon has to make sure that the lot number, the model and the size of the prosthesis are equal to the data on 
the label of the inner pouch. Otherwise the use of the prosthesis is strictly prohibited. 
Prevent the prosthesis, the trial prostheses and ancillaries from coming in to contact with objects that may alter their surface. 
Operation conditions: Temperature from +32°C up to 42°C. Implants should be resistant to biologic fluids and the discharge of body tissues, which 
they contact during use. Therefore, the IntraSPINE® prosthesis has been validated for a long term implantation and, currently, Cousin Biotech has 7 
years of feedback concerning these products. 
The IntraSPINE® prosthesis, trial prostheses and ancillaries must only be used by a qualified surgeon who is trained in spinal surgery and to the 
surgical technique of IntraSPINE®. The information contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical technique. 
The prescription of the device is decided on by the surgeon, the only person qualified to do so.  
Each IntraSPINE® prosthesis, trial prostheses and ancillaries is part of a complete system and must only be used with the corresponding elements 
from the original COUSIN BIOTECH system. 
IntraSPINE® is made with soft materials, any contact with harder one may alter its mechanical behaviour and lifetime. It is mandatory to avoid 
contact with other materials. 
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The implant has not been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using Magnetic Resonance Imaging 
(MRI). However, the implant is made with Polyethylene terephtalate, Dimethyl siloxane and Titanium which are non-ferromagnetic in these 
quantities according to literature. Consequently, the IntraSPINE® is compatible and safe with MRI. 

Use of the system of COUSIN BIOTECH ancillaries and specific trial prostheses is required for implantation of the IntraSPINE® prosthesis. 
Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from light and at room temperature. 
Transportation: Transportation of the devices should be done in the closed vehicles in accordance with the rules for those transport 
vehicles. There are no special transportation requirements for the device. 
IMPORTANT : DO NOT REUSE AND DO NOT RESTERILISE THE INTRASPINE® PROSTHESIS 
As indicated on the product labelling, the prosthesis is designed for single use. It should in no event by reused and/or resterilized (potential 
risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse). 
 
EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES 
Explantation and handling should be done following recommendations of ISO 12891-1:2011 « Implants for surgery – Retrieval and analysis 
of surgical implants » Part 1: « Retrieval and Handling ». 
Any explanted device must be send back, for analysis, following the current protocol. This protocol is available on demand to COUSIN 
BIOTECH. It is important to note that any implant that should not have been cleaned and disinfected before expedition must be contained in 
a sealed package. 
The elimination of explanted medical device must be conducted in accordance with standards in the country for the disposal of infectious 
hazards waste. 
The elimination of a non-implanted device is not the subject of specific recommendations. 
 
WARNING ABOUT ANCILLARIES AND TRIAL PROSTHESES 
The IntraSPINE® ancillaries are Class I medical devices, intended for temporary use and are re-usable. 
The IntraSPINE® trial prostheses are Class IIa medical devices, intended for temporary use and are re-usable. 
Unlike the IntraSPINE® prosthesis, ancillaries and trial prostheses (included with the instrument kit/set)  
are furnished unsterile.  
 

 
 

KITACINTRA 
Before first use 
Ancillaries and trial prostheses must be: 

- Cleaned in the appropriate way 
- Sterilised in an autoclave 

 
After use, cleanse and decontaminate the IntraSPINE® ancillaries  and the trial prostheses according to a suitable protocol (reduction of the 
risk of transmission of unconventional transmissible agents - UTA). 
In case of a patient suspected of having Creutzfeld-Jacob Disease (CJD), perform suitable decontamination.  
In the event of a confirmed case of CJD, incinerate the ancillaries and the trial prostheses. 
 
STERILITY OF INTRASPINE® ANCILLARY ELEMENTS 
Sterilization and the prior steps such as cleansing and decontamination are performed under the responsibility of the health care centers; 
prescribed methods and materials must be used (Reduction of risk of transmission of UTA, French health ministry (DGS/R13/2011/449 
dated 01/12/2011) 
COUSIN BIOTECH recommends sterilization by steam autoclave. Ancillaries and the trial prostheses can be sterilized in a steam autoclave 
at 134°C for 18 minutes. Always verify the integrity and the correct operation of the ancillaries and the trial prostheses after each 
cleaning/sterilization cycle and before each usage. 
 
STORAGE PRECAUTIONS 
Ancillaries and trial prostheses must be stored in their dedicated container or equivalent packaging to prevent any deterioration. 
Keep in a dry place away from light, at room temperature, in its original packaging. 
 
INFORMATION REQUEST AND CLAIMS 
Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality medical device. 
However, if a health professional (client, user, prescriber ...) had a claim or cause of dissatisfaction with a product in terms of quality, safety 
or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. 
In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious adverse effects for the patient, the health center must follow the legal 
procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the shortest time . 
For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and a comprehensive description 
of the incident or claim. 
Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors. 
If further information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or COUSIN BIOTECH at 
contact@cousin-biotech.com. 
 

Summary
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NoЭТМОΝН’ТЧЬЭЫЮМЭТoЧЬ          fr 

 

IntraSPINE® 
DISPOSITIFΝPOURΝδ’ESPACEΝINTER-EPINEUX AVEC APPUI LAMAIRE 

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE 
 
DESCRIPTION 
La prothèse IntraSPINE® est un dispositif médical inter-ХКmКТrОΝМonstТtuцΝН’unОΝМКХОΝОnΝНТmцtСвХОΝsТХoбКnОΝ(sТХТМonО)Ν(НТsponТЛХОΝОnΝ
pХusТОursΝtКТХХОs)ΝКНКptцОΝКuΝnТЯОКuΝТntОrΝЯОrtцЛrКХΝОtΝН’unΝХТРКmОntΝОnΝpoХвцtСвХчnОΝtцrцpСtКХКtОέ 
δКΝМКХОΝОstΝrОМouЯОrtОΝН’unΝtrТМotΝНОΝpoХвцtСвХчnОΝtцrцpСtКХКtОΝКЯОМΝunОΝгonОΝrОМouЯОrtОΝН’unΝsСООtТnРΝsurΝХКΝПКМОΝКЯКntΝНКnsΝХКΝгonОΝ
médullaire. 
Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TA6V). 
MATERIAUX 
Prothèse IntraSPINE®: Diméthyle siloxane, Polyéthylène téréphtalate, Titane. 
χnМТХХКТrОΝОtΝprotСчsОΝН’ОssКТsΝIntrКSPIσź®μΝχМТОrΝТnoбвНКЛХО,ΝωopoХвmчrОΝН’КМцtКХ,ΝϊТmцtСвХОΝsТХoбКnОΝ 
Origine ni humaine, ni animale – Non résorbable. 
INDICATIONS 
La prothèse IntraSPINE® est indiquée dans la chirurgie lombaire en cas de: 
- Arthropathie des facettes articulaires  
- Sténose foraminale 
- Discopathie dégénérative  
- Insuffisance ligamentaire inter spinale 
PERFORMANCES 
La prothèse IntraSPINE® est un dispositif de support élastique avec effet amortissant. Son implantation en site inter lamaire lui permet 
Н’шtrОΝproМСОΝНuΝМОntrОΝНОΝrotКtТonΝНцЯОХoppКntΝКТnsТΝХ’ОППОtΝКmortТssКntΝОtΝХКΝrОmТsОΝОnΝtОnsТonΝНОsΝstruМturОsΝНТsМoΝХТРКmОntОusОΝРrсМОΝрΝХКΝ
souplesse du sur-épineux. 
δОΝХТРКmОntΝОntourКntΝХОsΝцpТnОusОsΝsusΝОtΝsousΝУКМОntОsΝКuΝnТЯОКuΝТnstrumОntцΝКurКΝpourΝПonМtТonΝprТnМТpКХОΝХ’Кide au ligament postérieur 
lors de la flexion. 
δКΝprotСчsОΝIntrКSPIσź®ΝКΝцtцΝКpprouЯцОΝОnΝЯuОΝН’unОΝТmpХКntКtТonΝрΝХonРΝtОrmОΝНКnsΝХ’orРКnТsmОΝСumКТnέ 
CONTRE-INDICATIONS 
1) Ne pas implanter dans les cas suivants : 
- Allergie à l'un des composants 
-  Enfant en croissance 
- Site infecté 
-  Femme enceinte 
β)ΝόКМtОursΝsusМОptТЛХОsΝНОΝМompromОttrОΝХОΝsuММчsΝНОΝХ’ТmpХКntКtТonΝμ 
- Ostéoporose sévère 
- Déformations importantes du rachis 
- Tumeurs osseuses locales 
- Troubles systémiques ou métaboliques 
- Maladies infectieuses  
- Obésité 
- Addiction aux drogues 
- Activité physique intense, par exemple pratique de sports de compétition ou travail pénible 
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES 
1)ΝωompХТМКtТonsΝsusМОptТЛХОsΝН’шtrОΝХТцОsΝКuΝНТsposТtТП : 
- Infection de la prothèsО,ΝrupturОΝНuΝХТРКmОnt,ΝrОХсМСОmОnt,ΝrupturОΝНОΝХ’КТХОΝПТбО,ΝцХonРКtТonΝpermanente du ligament, déplacement de la 
cale, spondylolisthésis du segment stabilisé de manière dynamique, douleurs persistantes attribuées au niveau de stabilisation dynamique 
et néМОssТtцΝН’unОΝТntОrЯОntТonΝМСТrurРТМКХОΝНОΝrОprТsОΝКЯОМΝПusТonΝТntОrsomКtТquОΝрΝМОΝnТЯОКu ;  
όrКМturОsΝНОΝ Х’КpopСвsОΝцpТnОusО : peropératoire, post-opцrКtoТrОΝouΝ ХorsΝНuΝ rОtrКТtΝНuΝНТsposТtТПΝ (ОnΝ rКТsonΝН’unОΝ ТnПОМtТon),ΝpОuЯОntΝшtrОΝ
associées à une dislocКtТonΝНОΝХ’ТmpХКnt ; 
σouЯОХХОΝopцrКtТonΝОnΝrКТsonΝНОΝХ’КЛsОnМОΝНОΝРuцrТson ; 
Dans certains cas, le dispositif médical a dû être retiré et une fusion par vis pédiculaire a dû être réalisée. 
β)ΝωompХТМКtТonsΝpОuΝsusМОptТЛХОsΝН’шtrОΝХТцОsΝКuΝНТsposТtТПΝmКТsΝКssoМТцОsΝрΝХ’ТntОrЯОntТonΝМСТrurРТМКХОΝouΝрΝХ’цtКtΝНОΝsКntцΝНuΝpКtТОnt : 
Brèche durale, fuite de liquide céphalo-rachidien, hématomes, troubles cardiovasculaires, thrombose veineuse profonde et embolie, 
infarctus du myocarde à la phase aiguë, infection superficielle de la plaie, troubles visuels inexpliqués à court terme, douleurs pseudo 
artТМuХКТrОsΝspontКnцmОntΝrцsoХutТЯОsΝрΝХ’КutrОΝУКmЛО,ΝПormКtТonΝtКrНТЯОΝН’СцmКtomОsΝКuΝnТЯОКuΝНuΝМКnКХΝХomЛКТrОέ 
PRÉCAUTIONS POST-OPÉRATOIRES 
Le patient doit être informé des soins et des précautions post-opératoires à observer. 
δ’utТХТsКtТonΝН’unΝКppКrОТХΝortСopцНТquОΝpourrКТtΝшtrОΝnцМОssКТrОΝmКТsΝn’ОstΝpКsΝoЛХТРКtoТrОέΝωОttОΝНцМТsТonΝnОΝpОutΝшtrОΝprТse que par le 
chirurgien. 
PRECAUTIONSΝD’UTIδISATION 
Avant toute utilisation,ΝЯцrТПТОrΝХ’ТntцРrТtцΝНОΝХКΝprotСчsО,ΝНОsΝprotСчsОsΝН’ОssКТ,ΝНОsΝКnМТХХКТrОsΝОtΝНОΝХ’ОmЛКХХКРОέ 
σОΝ pКsΝ utТХТsОrΝ ОnΝ МКsΝ НОΝ НцtцrТorКtТonΝ НОΝ ХКΝ protСчsОΝ ОtήouΝ НОsΝ protСчsОsΝ Н’ОssКТ,Ν ОtήouΝ НОsΝ КnМТХХКТrОs,Ν ОtήouΝ НОsΝ цtТquОttes, et/ou de 
Х’ОmЛКХХКРОέ 
Ne pas utiliser si la prothèse est périmée. 
δОΝНцЛКХХКРОΝОtΝХКΝmКnТpuХКtТonΝНОΝХ’ТmpХКntΝНoТЯОntΝшtrОΝОППОМtuцsΝМonПormцmОntΝКuбΝnormОsΝН’КsОpsТО,ΝКПТnΝН’ОnΝРКrКntТrΝХКΝstérilité.  
χΝХ’ouЯОrturОΝНОΝХКΝЛoьtОΝМКrtonnцО,ΝХОΝМСТrurРТОnΝНoТtΝЯцrТПТОrΝquОΝХОΝnumцroΝНu lot, le modèle et la taille de la prothèse sont identiques aux 
НonnцОsΝПТРurКntΝsurΝХ’цtТquОttОΝНОΝХКΝpoМСОttОΝТntцrТОurОέΝϊКnsΝХОΝМКsΝМontrКТrО,ΝХ’utТХТsКtТonΝНОΝХКΝprotСчsОΝОstΝstrТМtОmОnt interdite. 
źЯТtОrΝquОΝХКΝprotСчsО,ΝХОsΝprotСчsОsΝН’ОssКТΝОtΝХОsΝancillaires soient en contact avec des objets pouvant altérer la surface. 
ωonНТtТonsΝ Н’utТХТsКtТonΝ μΝ tОmpцrКturОΝ МomprТsОΝ ОntrОΝ Ϊγβ °C et 42 °C. Les implants doivent résister aux liquides biologiques et aux 
sécrétions des tissus avec lesquels ils entrent en contact lors de leur utilisation. La prothèse IntraSPINE® a donc été approuvée pour une 
implantation à long terme et Cousin Biotech dispose à ce jour de 7 années de recul en ce qui concerne ces produits. 
La prothèse IntraSPINE®,Ν ХОsΝ protСчsОsΝ Н’ОssКТΝ ОtΝ leurs ancillaires ne doivent être utilisés que par un chirurgien qualifié en matière de 
chirurgie rachidienne et formé à la technique chirurgicale propre à IntraSPINE®. Les informations contenues dans la présente notice sont 
nécessaires mais ne suffisent pas à maîtriser cette technique. La prescription est laissée au chirurgien, seule personne habilitée à le faire. 
ωСКquОΝprotСчsО,ΝМСКquОΝprotСчsОΝН’ОssКТΝОtΝМСКquОΝКnМТХХКТrОΝIntrКSPIσź®ΝПКТtΝpКrtТОΝН’unΝsвstчmОΝОtΝnОΝНoТtΝшtrОΝutТХТsцΝqu’КЯОМΝХОsΝ
éléments МorrОsponНКntΝКuΝsвstчmОΝωτUSIσΝψIτTźωώΝН’orТРТnОέ 



Page 5 / 24 

La prothèse IntraSPINE® est fabriquée à partir de matériaux souples et tout contact avec un matériau plus rigide peut altérer son 
МomportОmОntΝmцМКnТquОΝОtΝsКΝНurцОΝНОΝЯТОέΝToutΝМontКМtΝКЯОМΝН’КutrОsΝmКtцriaux doit impérativement être évité. 

δ’ТnnoМuТtцΝ ОtΝ ХКΝ МompКtТЛТХТtцΝ НОΝ Х’ТmpХКntΝ n’ontΝ pКsΝ цtцΝ цЯКХuцОsΝ НКnsΝ ХОΝ МКsΝ Н’unΝ ОбКmОnΝ post-opératoire par imagerie à résonance 
mКРnцtТquОΝ(IRε)έΝωОpОnНКnt,ΝХ’ТmpХКntΝsОΝМomposОΝНОΝpoХвtцrцpСtКХКtОΝНΥцtСвХчnО,ΝНОΝdiméthylsiloxane et de titane, non ferromagnétiques 
НКnsΝ ХОsΝquКntТtцsΝutТХТsцОsΝН’КprчsΝ ХКΝНoМumОntКtТonΝmцНТМКХОέΝźnΝМonsцquОnМО,Ν ХКΝprotСчsОΝIntrКSPIσź® est compatible et sûre en cas 
Н’ОбКmОnΝIRεέ 
δ’utТХТsКtТonΝspцМТПТquОΝНОsΝКnМТХХКТrОsΝОtΝНОsΝprotСчsОsΝН’ОssКТΝωτUSIσΝψIτTźωώΝОstΝnцМОssКТrОΝрΝХ’ТmpХКntКtТonΝНОΝХКΝprotСчsОΝ
IntraSPINE®. 
δОsΝТmpХКntsΝНoТЯОntΝшtrОΝmКnТpuХцsΝОtΝМonsОrЯцsΝКЯОМΝprцМКutТonΝНКnsΝunΝОnНroТtΝsОМ,ΝрΝХ’КЛrТΝНОΝХКΝХumТчrОΝОtΝрΝtОmpцrКturО ambiante. 
Transport : le transport des dispositifs doit se faire dans des véhicules clos, conformément aux directives desdits véhicules de transport. 
Aucune exigence spécifique de transport pour ce dispositif. 
IMPORTANT :   NE PAS REUTILISER ET NE PAS RESTERILISER LA PROTHESE INTRASPINE® 
Conformément à l'étiquetage de ce produit, la prothèse est à usage unique. Elle ne doit en aucun cas être réutilisée et/ou restérilisée 
(risques potentiels incluent mais ne se limitent pas à: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive). 

EXPLANTATION ET ÉLIMINATION DES DISPOSITIFS 
IХΝ МonЯТОntΝ Н’oЛsОrЯОrΝ ХОsΝ rОМommКnНКtТonsΝ suТЯКntОsΝ ХorsΝ НОΝ Х’ОбpХКntКtТonΝ ОtΝ НОΝ ХКΝ mКnТpuХКtТonΝ Ν НОsΝ НТsposТtТПs : ISO 12891-1:2011 
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ». 
ToutΝНТsposТtТПΝОбpХКntцΝНoТtΝшtrОΝ rОtournцΝОnΝЯuОΝН’unОΝКnКХвsО,ΝМonПormцmОntΝКuΝprotoМoХОΝОnΝЯТРuОurέΝωОΝprotoМoХОΝОstΝНТsponible sur 
demande auprès de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas être nettoyé ni désinfecté avant expédition 
devra se trouver dans un emballage scellé. 
δ’цХТmТnКtТonΝНuΝНТsposТtТПΝmцНТМКХΝОбpХКntцΝНoТtΝшtrОΝОППОМtuцОΝМonПormцmОntΝКuбΝnormОsΝНuΝpКвsΝМonМОrnцΝОnΝmКtТчrОΝН’цХТmТnation des 
déchets infectieux.  
δ’цХТmТnКtТonΝН’unΝНТsposТtТПΝnon-ТmpХКntцΝn’ОstΝsoumТsОΝрΝКuМunОΝrОМommКnНКtТonΝspцМТПТquОέ 
AVERTISSEMENT SUR LES ANCILLAIRES ET PROTHÈSESΝD’ESSAI 
Les ancillaires IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe I, destinés à un usage temporaire et réutilisables. 
δОsΝprotСчsОsΝН’ОssКТΝIntrКSPIσź® sont des dispositifs médicaux de Classe IIa, destinés à un usage temporaire et réutilisables. 
ωontrКТrОmОntΝрΝХ’ТmpХКntΝIntrКSPIσź®,ΝХОsΝКnМТХХКТrОsΝОtΝprotСчsОsΝН’ОssКТΝНuΝФТtΝsontΝПournТsΝnonΝstцrТХes. 
 

 
 

KITACINTRA 
Avant première utilisation 

- ProМцНОrΝКuΝnОttoвКРОΝКНКptцΝНОsΝКnМТХХКТrОsΝОtΝprotСчsОsΝН’ОssКТΝIntrКSPIσź® 
- StцrТХТsОrΝХОsΝКnМТХХКТrОsΝОtΝprotСчsОsΝН’ОssКТΝрΝХ’КutoМХКЯО  

 
Après utilisation, procéder au nettoyage et à la décontamination des КnМТХХКТrОsΝОtΝΝprotСчsОsΝН’ОssКТΝНОΝХ’IntrКSPIσź® selon un protocole 
КНКptцΝ(rцНuМtТonΝНuΝrТsquОΝНОΝtrКnsmТssТonΝН’χTσω)έ 
En cas de patient suspecté de maladie de Creutzfeld-Jacob (MJC), effectuer un nettoyage adapté.  
En cas de patient atteint de MJC, inМТnцrКtТonΝНОsΝКnМТХХКТrОsΝОtΝНОsΝprotСчsОsΝН’ОssКТέ 
STÉRILITÉ DES ANCILLAIRES INTRASPINE® 
La stérilisation ainsi que les étapes précédentes telles que le nettoyage et la décontamination, sont sous la responsabilité des centres de 
soins qui doivent utilisОrΝunΝmКtцrТОХΝОtΝНОsΝmцtСoНОsΝЯКХТНцsΝ(RцНuМtТonΝНuΝrТsquОΝНОΝtrКnsmТssТonΝН’χTσω,ΝМТrМuХКТrОΝϊύSήR1γήβί11ήζζλΝ
du 01/12/2011). 
ωτUSIσΝ ψIτTźωώΝ prцМonТsОΝ unОΝ stцrТХТsКtТonΝ рΝ Х’КutoМХКЯОΝ ЯКpОurέΝ δОsΝ КnМТХХКТrОsΝ ОtΝ ХОsΝ protСчsОsΝ Н’ОssКТΝ sontΝ Ν МompКtТЛХОsΝ Кvec un 
“КutoМХКЯОΝ ЯКpОur”Ν рΝ 1γζ°ωΝpОnНКntΝ 1κΝ ΝmТnέΝ TouУoursΝ s’КssurОrΝ НОΝ Х’ТntцРrТtцΝ ОtΝ НОΝ ХКΝ ЛonnОΝ ПonМtТonnКХТtцΝ НОsΝ КnМТХХКТrОsΝ Оt prothèses 
Н’ОssКТΝКprчsΝМСКquОΝМвМХОΝНОΝnОttoвКРОήstцrТХТsКtТonΝОtΝКЯКntΝtoutОΝutТХТsКtТonέ 
PRÉCAUTIONS DE STOCKAGE 
Les ancilХКТrОsΝОtΝprotСчsОsΝН’ОssКТΝНoТЯОntΝшtrОΝОntrОposцsΝНКnsΝ ХОurΝМontОnОurΝprцЯuΝрΝМОtΝОППОtΝouΝНКnsΝunΝОmЛКХХКРОΝцquТЯКХОntΝКПТn 
Н’цЯТtОrΝtoutОΝНцtцrТorКtТonέ 
A conserver dans un endroit sec, à l'abri de la lumière, et à température ambiante, dans son emballage. 
DEεANDESΝD’INFORεATIONS ET RÉCLAMATIONS 
ωonПormцmОntΝрΝsКΝpoХТtТquОΝquКХТtц,ΝωτUSIσΝψIτTźωώΝs’ОnРКРОΝрΝtoutΝmОttrОΝОnΝœuЯrОΝpourΝproНuТrОΝОtΝПournТrΝunΝНТsposТtТПΝmцdical de 
qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescriptОur…)Ν КЯКТtΝ unОΝ rцМХКmКtТonΝ ouΝ unΝ motТПΝ Н’ТnsКtТsПКМtТonΝ
concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. 
źnΝМКsΝНОΝНвsПonМtТonnОmОntΝН’unΝТmpХКntΝouΝsТΝМОХuТ-ci avait contribué à provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de 
soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. 
Pour toute correspondance, merci de préciser la réfцrОnМО,Ν ХОΝ numцroΝ НОΝ Хot,Ν ХОsΝ МoorНonnцОsΝ Н’unΝ rцПцrОnt,Ν КТnsТΝ qu’unОΝ НОsМrТptТonΝ
ОбСКustТЯОΝНОΝХ’ТnМТНОntΝouΝНОΝХКΝrцМХКmКtТonέ 
Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprès de COUSIN BIOTECH et de ses 
distributeurs. 
PourΝ toutΝ rОnsОТРnОmОnt,Ν ЯОuТХХОгΝ МontКМtОrΝ ЯotrОΝ rОprцsОntКnt,Ν ЯotrОΝ НТstrТЛutОurΝ ωτUSIσΝ ψIτTźωώΝ ouΝ НТrОМtОmОntΝ рΝ Х’КНrОssОΝ
electronique suivante contact@cousin-biotech.com. 
 

Sommaire
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Gebrauchsanweisung          de 

IntraSPINE® 
VORRICHTUNG FÜR DEN INTERSPINALES RAUM MIT LAMINARER STÜTZFUNKTION 

STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG 
BESCHREIBUNG 
Die IntraSPINE®-Prothese ist eine medizinische Vorrichtung für den interlaminaren Einsatz, bestehend aus einem an die 
Zwischenwirbelebene angepassten Kissen aus Dimethylsiloxan (Silikon) (in mehreren Größen erhältlich) und einem Band aus 
Polyethylenterephtalat. 
Das Kissen ist mit einem Gewebe aus Polyethylenterephtalat überzogen, das auf der vorderen Seite in der Medullärzone mit einem 
Sheeting abgedeckt ist.  
Das Band wird mithilfe einer Titanschleife unter Spannung gesetzt (TA6V). 

MATERIAL 
IntraSPINE®-Prothese: Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan. 
Zubehör und IntraSPINE®-Versuchsprothese: Edelstahl, Acetalcopolymer, Dimethylsiloxan . 
Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs – Nicht resorbierbar 

INDIKATIONEN 
Die Prothese IntraSPINE ® für lumbale Operation, ist in folgenden Fällen angezeigt: 
- Facettensyndrome  
- Foramenstenose 
- Degenerative Bandscheibenerkrankung  
- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats 

LEISTUNGEN 
Die IntraSPINE®-Prothese ist eine elastische Stützvorrichtung mit stoßdämpfender Wirkung. Durch die interlaminare Lage gelangt die 
Prothese in die Nähe des Rotationszentrums. Auf diese Weise entwickelt sie Dank der Flexibilität des Dornfortsatzbandes stoßdämpfende 
Wirkung und sorgt für eine verbesserte Spannung der Bandscheiben/Bänder-Struktur. 
Die wichtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die darüber und darunter liegenden Dornfortsätze umschließt, ist die 
Unterstützung des hinteren Bandes bei der Beugung.  
IntraSPINE® wurde für eine langzeitige Implantation im menschlichen Körper validiert. 
KONTRAINDIKATIONEN 
1) In folgenden Fällen nicht implantieren: 
- Allergie gegen einen der Bestandteile  
- Kind im Wachstum 
- Bestehende Infektion  
- Schwangerschaft 
2) Faktoren die den Erfolg der Implantation beeinflussen können: 
- Schwere Osteoporose  
- Bedeutende Verformung der Wirbelsäule 
- Lokale Knochentumore  
- Systemische oder Stoffwechselstörungen 
- Infektionskrankheiten  
- Übergewicht 
- Drogenabhängigkeit  
- Intensive körperliche Betätigung, Beispielsweise Wettkampfsport oder anstrengende Arbeiten 

NEBENWIRKUNGEN 
1) Komplikationen, die wahrscheinlich auf das Produkt zurückzuführen sind: 
- Infektion der Prothese, Bänderriss, Lockerung, Starrflügelbruch, permanente Bänderdehnung, Verlagerung des Keils, Spondylolisthese im 
Verhältnis zum dynamisch stabilisierten Segment, anhaltende Schmerzen, die dem dynamisch stabilisierten Bereich zuzuschreiben sind, 
und erforderliche Revisionschirurgie mit interkorporeller Fusion in diesem Bereich;  
Dornfortsatzbrüche:  Intraoperativ, postoperativ oder während der Entfernung des Produktes (wegen Infektion), die mit einer Verlagerung 
des Implantats in Verbindung gebracht werden können; 
Verzögerte Nachoperation wegen ausbleibender Genesung; 
In einigen Fällen musste das medizinische Instrument entfernt und eine Fusion der Pedikelschraube durchgeführt werden. 
2) Komplikationen, die wahrscheinlich nicht auf die Vorrichtung, sondern auf den chirurgischen Eingriff oder auf den Zustand des Patienten 
zurückzuführen sind: 
Duralriss, Austreten von zerebral-spinaler Flüssigkeit, Hämatom, kardiovaskuläre Erkrankungen, tiefe Venenthrombose und Embolie, akute 
Herzmuskelentzündung, oberflächliche Wundenentzündung, kurzzeitige, unerklärte Sehstörungen, selbstbegrenzende pseudoradikuläre 
Schmerzen im anderen Bein, spät auftretende Bildung eines Hämatoms am lumbalen Spinalkanal. 
POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN 
Der Patient muss von den postoperativen Nachsorge- und Vorsichtsmaßnahmen unterrichtet werden. 
Die Verwendung einer Stütze kann erforderlich sein, ist jedoch nicht vorgeschrieben. Die Entscheidung obliegt dem Chirurgen. 
VORSICHTSMAßNAHMEN BEI DER VERWENDUNG 
Prüfen Sie vor jedem Einsatz  die Unversehrtheit der Prothese, der Versuchsprothesen, des Zubehörs und der Verpackung. 
Verwenden Sie das Produkt NICHT im Fall einer Beschädigung der Prothese, der Etiketten, der Versuchsprothesen, der Zubehörteile bzw. 
der Verpackung. 
Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen. 
Das Auspacken und die Handhabung des Implantats muss unter Beachtung der aseptischen Standards erfolgen, um die Keimfreiheit zu 
gewährleisten.  
Bei Öffnen des Kartons hat der Chirurg sicherzustellen, dass die Losnummer, das Modell und die Größe der Prothese mit den Angaben auf 
dem Etikett des inneren Beutels übereinstimmen. Anderenfalls ist die Verwendung der Prothese streng verboten. 
Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenständen, die die Oberfläche der Prothese, der Versuchsprothesen und der Zubehörteile beschädigen 
könnten. 
Einsatzbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate müssen biologischen Flüssigkeiten und der Absonderung von 
Körpergeweben, mit denen sie bei der Verwendung in Kontakt treten, standhalten. Die IntraSPINE®-Prothese wurde für eine langzeitige 
Implantation validiert. Heute verfügt Cousin Biotech über 7 Jahre Feedback bezüglich dieses Produktes. 
Die IntraSPINE®-Prothese, Probeprothesen und Nebenaggregate dürfen nur durch einen qualifizierten Chirurgen, der für die 
Wirbelsäulenchirurgie und die Operationstechnik von IntraSPINE® ausgebildet ist, implantiert werden. Die in dieser Gebrauchsanweisung 
enthaltenen Informationen sind erforderlich, jedoch nicht ausreichend, um die Operationstechnik zu beherrschen. 
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Die Verordnung liegt im Ermessen des Chirurgen, der einzigen dazu befugten Person. 

Jede IntraSPINE®-Prothese, -Versuchsprothese und das Zubehör sind Teil eines Systems und dürfen ausschließlich mit Elementen 
verwendet werden, die dem Original-COUSIN BIOTECH-System entsprechenden. 
IntraSPINE® besteht aus weichen Materialien, ein Kontakt mit härteren Materialien kann das mechanische Verhalten und die Lebensdauer 
der Prothese beeinträchtigen. Es ist unbedingt erforderlich, den Kontakt mit anderen Materialien zu vermeiden. 
Das Implantat wurde nicht für die Sicherheit und die Kompatibilität im Fall einer postoperativen Untersuchung unter Verwendung der 
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Allerdings besteht das Implantat aus Polyethylenterephtalat, Dimethylsiloxan und Titan, 
welche gemäß den entsprechenden Literaturangaben in diesen Mengen nicht ferromagnetisch sind. Demzufolge ist die IntraSPINE®-
Prothese mit einer MRT kompatibel und sicher. 
Für die Implantation der IntraSPINE®-Prothese ist die Verwendung des COUSIN BIOTECH-Systems mit Zubehör und Versuchsprothese 
erforderlich. 
Implantate müssen mit großer Sorgfalt gehandhabt und lichtgeschützt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden. 
Transport: Der Transport der Vorrichtungen hat in geschlossenen Fahrzeugen gemäß den für derartige Transportfahrzeuge geltenden 
Vorschriften zu erfolgen. Es bestehen keine besonderen Transportbedingungen für die Vorrichtung. 
WICHTIG: DIE INTRASPINE®-PROTHESE NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT RESTERILISIEREN 
Gemäß der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es dürft auf keinen Fall wiederverwendet 
und/oder neu sterilisiert werden (zu den möglichen Risiken zählen unter anderem: Verlust der Sterilität des Produkts, Risiko von Infektionen, 
Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv 

EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE 
Die Explantation und die Handhabung haben gemäß den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1μβί11Ν„ImpХКntКtОΝПürΝωСТrurРТОΝ- Entfernung 
unНΝχnКХвsОΝЯonΝМСТrurРТsМСОnΝImpХКntКtОn“,ΝTОТХΝ1μΝ„źntПОrnunРΝunНΝώКnНСКЛunР“έ 
Eine explantierte Vorrichtung muss gemäß dem derzeit geltenden Protokoll zur Analyse zurückgesendet werden. Dieses Protokoll ist auf 
Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhältlich. Wichtiger Hinweis: ein vor dem Versand nicht gereinigtes und nicht desinfiziertes Implantat muss 
in einer versiegelten Verpackung zurückgesendet werden. 
Die Entsorgung eines explantierten Medizinproduktes hat gemäß den im entsprechenden Land geltenden Richtlinien für die Entsorgung von 
gefährlichen, infektiösen Abfällen zu erfolgen. 
Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen. 
WARNHINWEIS ZU ZUBEHÖRTEILEN UND VERSUCHSPROTHESEN 
Die IntraSPINE®-Zubehörteile sind medizinische Vorrichtungen der Klasse I für einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar. 
Die IntraSPINE®-Versuchsprothese ist eine medizinische Vorrichtung der Klasse IIa für einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar. 
Im Gegensatz zu der Prothese IntraSPINE® werden das Zubehör und die Testprothesen (im Instrumentenset enthalten) nicht steril geliefert. 

 
KITACINTRA 

Vor der ersten Verwendung 
Das Zubehör und die Testprothesen müssen: 

- Angemessen gereinigt werden  
- Im Dampfsterilisator sterilisiert werden 

Reinigen und dekontaminieren Sie das IntraSPINE®-Zubehör und Versuchsprothesen nach der Verwendung laut einem angemessenen 
Verfahren (Reduzierung des Risikos einer Prionen-Übertragung). 
Falls eine Creutzfeld-Jacob-Erkrankung des Patienten vermutet wird, muss eine entsprechende Reinigung durchgeführt werden.  
Falls der Patient an Morbus Creutzfeld-Jacob erkrankt ist, müssen Zubehör und Versuchsprothesen verbrannt werden. 
STERILITÄT DER INTRASPINE®-ZUBEHÖRTEILE 
Die Sterilisation und die vorgehenden Schritte wie Reinigung und Dekontamination erfolgen unter der Verantwortung der Klinik. Dabei sind 
zugelassene Materialien und Verfahren anzuwenden (Reduzierung des Risikos einer Übertragung Prionen, Runderlass DGS/R13/2011/449 
vom 01/12/2011). 
COUSIN BIOTECH empfiehlt eine Sterilisation im Autoklaven. Die Zubehörteile und Versuchsprothesen können im Autoklaven bei 134°C 
18 Minuten lang sterilisiert werden. Vergewissern Sie sich nach jedem Reinigungs- und Sterilisationszyklus und vor jeder Benutzung von 
der Unversehrtheit und guten Funktionsfähigkeit der Zubehörteile und Versuchsprothesen. 
VORSICHTSMAßNAHMEN BEI DER LAGERUNG 
Die Zubehörteile und Versuchsprothesen müssen in einem für diesen Zweck in ihrem vorgesehenen Behälter oder in einer Verpackung 
gelagert werden, um jegliche Beschädigung zu vermeiden. 
An einem trockenen, lichtgeschützten Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren. 

RÜCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN 
Gemäß der unternehmenseigenen Qualitätspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alles zu tun, um ein hochwertiges Medizinprodukt 
herzustellen und zu liefern. Falls dennoch ein Vertreter der Medizinbranche (Kunde, Benutzer, verschreibender Arzt etc.) Anlass zu einer 
Reklamation hat oder mit der Qualität, Sicherheit oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, wird er gebeten, dies COUSIN BIOTECH 
schnellstmöglich mitzuteilen. 
Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwünschte Nebenwirkung verursacht hat, muss 
die betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden und COUSIN BIOTECH 
unverzüglich informieren. 
Bei jeglichem Schriftverkehr wird um die Angabe der Artikelnummer, der Chargennummer und der Daten eines Ansprechpartners sowie um 
eine umfassende Beschreibung des Zwischenfalls oder der Reklamation gebeten. 
Die Broschüren, die Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik können formlos bei COUSIN BIOTECH und seinen 
Zwischenhändlern angefordert werden. 
Zusätzliche Informationen können angefordert werden bei Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Händler oder COUSIN BIOTECH : 
contact@cousin-biotech.com. 
Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso          it 

 

IntraSPINE® 
DISPOSITIVO PER LO SPAZIO INTERSPINOSO A SOSTEGNO LAMINARE 

PRODOTTO STERILE MONOUSO 
DESCRIZIONE 
La protesi IntraSPINE® è un dispositivo medicale interlaminare costituito da uno spessore in dimetilsilossano (silicone) (disponibile in 
diverse misure) adatto al livello intervertebrale e da un legamento in polietilene tereftalato. 
Lo spessore è ricoperto da una pellicola di polietilene tereftalato con un'area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona 
midollare. 
Il legamento è posto in tensione da una anello in titanio (TA6V). 
MATERIALI 
Protesi IntraSPINE®: dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio. 
Ausilio e protesi di prova IntraSPINE®: acciaio inossidabile, copolimero di acetale, dimetilsilossano . 
Origine non umana né animale - Non riassorbibile. 
INDICAZIONI 
La protesi IntraSPINE ® è indicato per la chirurgia lombare se: 
- Sindrome delle faccette articolari da artropatia  
- Stenosi foraminale 
- Discopatia degenerativa  
- Insufficienza legamentosa interspinosa 
PRESTAZIONI 
La protesi IntraSPINE® è un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. L'impianto in sede interlaminare, in prossimità del 
centro di rotazione, favorisce l'azione ammortizzante e la rimessa in tensione delle strutture disco-legamentose grazie all'elasticità del 
legamento sovraspinoso. 
Il legamento posto in corrispondenza delle spinose vertebrali a contatto con l'area interessata dall'impianto (sopra e sotto) funge 
principalmente da ausilio al legamento posteriore in fase di flessione.  
 IntraSPINE® чΝstКtКΝКpproЯКtКΝpОrΝХ’ТmpТКntoΝКΝХunРoΝtermine nel corpo umano. 
CONTROINDICAZIONI 
1) Non impiantare nei casi seguenti: 
- Allergia a un componente  
- Bambini in fase di crescita 
- Infezione locale  
- Gravidanza 
2) Fattori suscettibili di compromettere il buon esito dell'impianto: 
- Osteoporosi grave  
- Gravi deformazioni del rachide 
- Tumori ossei locali  
- Disturbi sistemici o metabolici 
- Malattie infettive  
- Obesità 
- Tossicodipendenza  
- Intensa attività fisica (ad esempio, sport a livello agonistico o lavori fisicamente impegnativi) 
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI 
1) Complicanze che potrebbero insorgere a causa del dispositivo: 
- InПОгТonОΝ НОХХКΝ protОsТ,Ν rotturКΝ НОХΝ ХОРКmОnto,Ν КХХОntКmОnto,Ν rotturКΝ НОХХ’КХКΝ ПТssК,ΝstТrКmОntoΝМronТМoΝ НОХΝ ХОРКmОnto,Νspostamento dello 
stesso, spondilolistesi al segmento dinamicamente stabilizzato, dolore persistente attribuito al livello dinamicamente stabilizzato e intervento 
di revisione richiesto con la fusione intersomatica a quel livello.  
Fratture del processo spinoso: interoperatoria, postoperatoria o durante la rimozione del dispositivo (rimozione a causa di infezione) e 
possonoΝОssОrОΝКssoМТКtОΝКХХoΝspostКmОntoΝНОХХ’ТmpТКntoέ 
RОТntОrЯОntoΝtКrНТЯoΝКΝМКusКΝНОХХ’КssОnгКΝНТΝrОМupОroέ 
In taluni casi si è dovuto procedere alla rimozione dello strumento medico e all'esecuzione della fusione della vite pedicolare. 
2) Complicanze difficilmente collegate al dispositivo, ma legate alla chirurgia o alle condizioni del paziente: 
lacerazione durale, fuoriuscita del fluido cerebrospinale, ematoma, problemi cardiovascolari, trombosi venosa profonda ed embolia, 
infezione acuta del miocardio, infezione superficiale di ferite, disturbo visivo inspiegato a breve termine, dolore pseudoradicolare 
КutoХТmТtКntОΝnОХХ’КХtrКΝРКmЛК,ΝПormКгТonОΝНТΝОmКtomКΝnОХΝМКnКХОΝspТnКХОΝХomЛКrОΝa esordio tardivo. 

PRECAUZIONI POSTOPERATORIE 
Il paziente dovrà essere informato sulle cure e le precauzioni postoperatorie. 
PotrОЛЛОΝОssОrОΝnОМОssКrТoΝmКΝnonΝoЛЛХТРКtorТoΝХ’usoΝНТΝun’unТtрΝposturКХОέΝδКΝНОМТsТonОΝspОttКΝКХΝМСТrurРoέ 
PRECAUZIONI PER L'USO 
Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrità della protesi, delle protesi di prova, dei dispositivi ausiliari e della confezione. 
Non utilizzare in caso di deterioramento della protesi e/o delle protesi di prova, e/o delle etichette, e/o dei dispostivi ausiliari e/o della 
confezione. 
Non utilizzare se la protesi risulta obsoleta. 
δ’КpОrturКΝОΝХКΝmКnТpoХКгТonОΝНОХХ’ТmpТКntoΝНoЯrрΝОssОrОΝОsОРuТtКΝТnΝМonПormТtрΝКРХТΝstКnНКrНΝНТΝКsОpsТ,ΝpОrΝРКrКntТrОΝХКΝstОrilità. 
Quando si apre la scatola di cartone, il chirurgo dovrà assicurarsi che il numero di lotto, il modello e le dimensioni della protesi siano uguali 
КΝquОХХОΝТnНТМКtОΝnОХХΥОtТМСОttКΝНОХХКΝЛorsКΝТntОrnКέΝχХtrТmОntТΝХ’usoΝНОХХКΝprotОsТΝчΝrТРorosКmОntОΝproТЛТtoέ 
Evitare che la protesi, le protesi di prova e i dispositivi ausiliari vengano a contatto con oggetti che possano danneggiarne la superficie. 
Condizioni operative: temperatura tra +32°C a 42°C. Gli impianti dovranno essere resistenti ai fluidi biologici e al rilascio di tessuti corporei, 
con i quali ЯОnРonoΝ КΝ МontКttoΝ НurКntОΝ Х’usoέΝ PОrtКntoΝ ХКΝ protОsТΝ IntrКSPIσź® è stata approvata per un impianto a lungo termine e 
attualmente Cousin Biotech dispone di 7 anni di riscontri su tali prodotti. 
La protesi IntraSPINE®, le protesi di prova e gli strumenti ancillari dovranno essere utilizzati da chirurghi qualificati formati alla chirurgia 
spinale e alla tecnica chirurgica IntraSPINE®. Le informazioni contenute in queste istruzioni sono necessarie ma non sufficienti per 
controllare la tecnica chirurgica. 
La prescrizione della protesi è prerogativa del personale medico, il solo in grado di valutarne l'opportunità. 
Ogni protesi, protesi di prova e dispositivo ausiliario IntraSPINE® fa parte di un sistema e deve essere utilizzato esclusivamente in 
combinazione con altri prodotti originali appartenenti al medesimo sistema COUSIN BIOTECH. 
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IntraSPINE® è costituita da materiali morbidi, qualsiasi contatto con materiali più duri può alterare il suo comportamento meccanico e la sua 
durata di vita. È obbligatorio evitare ТХΝ МontКttoΝМonΝКХtrТΝmКtОrТКХТέΝδ’ТmpТКntoΝnonΝчΝstКtoΝ tОstКtoΝpОrΝsТМurОггКΝОΝМompКtТЛТХТtрΝ ТnΝМКsoΝНТΝ
ТnЯОstТРКгТonОΝpostopОrКtorТКΝutТХТггКnНoΝ Х’ImКРТnРΝКΝ rТsonКnгКΝmКРnОtТМКΝ (εRI)έΝTuttКЯТКΝ Х’ТmpТКntoΝчΝМostТtuТtoΝНКΝpoХТОtТХene tereftalato, 
dimetilsТХossКnoΝОΝtТtКnТoΝМСОΝsonoΝnonΝПОrromКРnОtТМТΝТnΝquОstОΝquКntТtрΝsОМonНoΝХКΝХОttОrКturКέΝϊТΝМonsОРuОnгКΝХ’IntrКSPIσź® è compatibile 
e sicuro con la risonanza magnetica. 

L'utilizzo dei dispositivi ausiliari e della protesi di prova COUSIN BIOTECH è propedeutico all'impianto della protesi IntraSPINE®. 
Gli impianti devono essere maneggiati e conservati con estrema cura, in un luogo asciutto, protetti dalla luce e a temperatura ambiente. 
Trasporto: il trasporto dei dispositivi dovrà essere effettuato in veicoli chiusi in conformità alle norme relative a tali veicoli da trasporto. Non 
vi sono requisiti di trasporto speciale per il dispositivo. 
IMPORTANTE:   NON RIUTILIZZARE E NON RISTERILIZZARE LA PROTESI INTRASPINE® 
ωonПormОmОntОΝКХХ’ОtТМСОttКturКΝНТΝquОstoΝprodotto, la protesi è monouso. In nessun caso devono essere riutilizzati e/o risterilizzati. I 
potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilità del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva. 

ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI 
δ’ОspТКntoΝОΝТХΝtrКttКmОntoΝНoЯrКnnoΝОssОrОΝОППОttuКtТΝsОМonНoΝХОΝrКММomКnНКгТonТΝНОХХ’ISτΝ1βκλ1-1μβί11Ν“ImpТКntТΝpОrΝМСТrurРТКΝ– Recupero 
ОΝКnКХТsТΝНТΝТmpТКntТΝМСТrurРТМТΟΝPКrtОΝ1Ν“RОМupОroΝОΝtrКttКmОnto”έ 
Qualsiasi impianto espiКntКtoΝ НoЯrрΝ ОssОrОΝ rОstТtuТtoΝ pОrΝ КnКХТsТ,Ν ТnΝ МonПormТtрΝ КХХ’КttuКХОΝ protoМoХХoέΝ QuОstoΝ protoМoХХoΝ чΝ НТsponТЛТХОΝ suΝ
richiesta presso COUSIN BIOTECH. È importante sottolineare che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della 
spedizione dovrà essere contenuto in un imballaggio sigillato. 
Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovrà essere effettuato in conformità agli standard del paese relativi allo smaltimento di 
rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo. 
Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non è soggetto a raccomandazioni specifiche. 
 
AVVERTENZA PER L'UTILIZZO DEI DISPOSITIVI AUSILIARI E DELLE PROTESI DI PROVA 

I dispositivi ausiliari IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe I, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo. 
Le protesi di prova IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe IIa, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo. 
Diversamente dalla protesi IntraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate nel kit di strumenti), sono consegnate non 
sterili. 
 

 
 

KITACINTRA 
 
Al primo utilizzo 
 
La strumentazione e le protesi di prova devono essere: 

- pulite in maniera adeguata 
- sterilizzate in autoclave 

 
Dopo l'utilizzo, effettuare le operazioni di pulizia e decontaminazione dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova IntraSPINE® in 
conformità al protocollo vigente in materia (riduzione del rischio di trasferimento di agenti trasmissibili non convenzionali). 
In caso di pazienti con sospetta affezione dal morbo di Creutzfeldt-Jacob (MJC), eseguire le opportune procedure di pulizia.  
In caso di paziente affetto da MJC, procedere all'incenerimento dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova. 

 
STERILIZZAZIONE DEI DISPOSITIVI AUSILIARI INTRASPINE® 
La sterilizzazione e le fasi ad essa precedenti, quali la pulizia e la decontaminazione, sono di responsabilità dei centri di trattamento, i quali 
devono utilizzare strumenti e metodi convalidati (riduzione del rischio di trasmissione di agenti trasmissibili non convenzionali in conformità 
alle disposizioni previste dalla circolare DGS/R13/2011/449 del Ministero della Salute francese del 01/12/2011). 
 
COUSIN BIOTECH raccomanda la sterilizzazione mediante autoclave a vapore. I dispositivi ausiliari e delle protesi di prova sono 
sterilizzabili in autoclave a vapore fino 134° C per 18 minuti. Prima di ogni utilizzo e dopo ogni ciclo di pulizia/sterilizzazione, verificare 
l'integrità e il corretto funzionamento dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova. 
 
PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE 
I dispositivi ausiliari e le protesi di prova devono essere riposti nell'apposita confezione o su recipiente o in un contenitore equivalente per 
evitare qualsiasi rischio di danneggiamento. 
Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente, nella confezione originale. 
 

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI 
In conformità alla sua policy sulla qualità, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un dispositivo medico 
di qualità. Se tuttavia un opОrКtorОΝ sКnТtКrТoΝ (МХТОntО,Ν utТХТггКtorО,Ν prОsМrТЯОntО…)Ν СКΝ unΝ rОМХКmoΝ oΝ unΝ motТЯoΝ НТΝ ТnsoННТsПКгТonОΝ suΝ unΝ
prodotto, in termini di qualità, sicurezza o prestazione, dovrà informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. 
In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave per il paziente, la struttura 
sanitaria dovrà seguire le procedure legali vigenti nel suo paese ed informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. 
Per qualsiasi comunicazione, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione 
ОsКurТОntОΝНОХХ’ТnМТНОntОΝoΝНОХΝrОМХКmoέ 
Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori. 
Per ulteriori informazioni rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH : contact@cousin-
biotech.com. 
Sommario
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Instrucciones de uso          es 

IntraSPINE® 
DISPOSITIVO PARA EL ESPACIO INTERSPINOSO CON SOPORTE LAMINAR 

PRODUCTO ESTÉRIL DE UN SOLO USO 
DESCRIPCION 
La prótesis IntraSPINE® es un dispositivo médico interlaminar compuesto por una cuña de dimetil siloxano (silicona) (disponible en varios 
tamaños) adaptada al nivel intervertebral y por un ligamento de polietileno tereflalato. 
La cuña está recubierta por una malla de polietileno tereflalato con una zona recubierta por una lámina en la cara anterior de la zona 
medular. 
La tensión del ligamento se logrará mediante un bucle de titanio (TA6V). 
MATERIALES 
Prótesis IntraSPINE®: dimetil siloxano, polietileno tereflalato, titanio. 
Elemento auxiliar y prótesis de prueba IntraSPINE®: acero inoxidable, copolímero de acetal, dimetil siloxano . 
Origen no humano ni animal. No reabsorbible. 
INDICACIONES 
La prótesis IntraSPINE ® está indicado para la cirugía lumbar si: 
- Síndrome de la faceta articular 
- Estenosis foraminal 
- Discopatía degenerativa  
- Insuficiencia del ligamento interespinoso 
FUNCIONAMIENTO 
La prótesis IntraSPINE® es un dispositivo de soporte elástico con efecto amortiguador. Su implantación en una zona interlaminar le permite 
estar cerca del centro de rotación, desarrollando de este modo el efecto amortiguador y la recuperación de la tensión de las estructuras de 
disco ligamentoso gracias a la flexibilidad de la zona superior a la espina del omóplato. 
El ligamento que envuelve las espinas subyacentes y suprayacentes a nivel instrumental tendrá como función principal ayudar al ligamento 
posterior durante la flexión.. 
 IntraSPINE® ha sido validada para su implantación a largo plazo en el cuerpo humano. 
CONTRAINDICACIONES 
1) No lo implante en los casos siguientes: 
- Alergia a alguno de los componentes - Niño en edad de crecimiento 
- Zona infectada   - Mujer embarazada 
2) Factores susceptibles de poner en peligro el éxito de la implantación: 
- Osteoporosis grave   - Deformaciones importantes de la columna vertebral 
- Tumores óseos locales  - Trastornos sistémicos o metabólicos 
- Enfermedades infecciosas  - Obesidad 
- Drogadicción  
- Actividad física intensa, por ejemplo, práctica de deportes de competición o trabajo que requiera esfuerzo físico elevado 
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES 
1) Complicaciones presumiblemente relacionadas con el dispositivo: 
- Infección de la prótesis, rotura del ligamento, desprendimiento, resquebrajamiento del brazo fijo, elongación del ligamento, 
desplazamiento de la cuña, espondiolistesis hacia el segmento dinámicamente estabilizado, dolor persistente atribuido al nivel 
dinámicamente estabilizado y revisión de cirugía necesaria con fusión intercorporal en ese nivel; 
Fracturas de la apófisis espinosa: intraoperatoria, postoperatoria o durante extracción del dispositivo (extracción debido a infección) y se 
puede asociar a la dislocación del implante; 
Reintervención tardía debido a ausencia de recuperación; 
En ciertos casos ha sido necesario extraer el instrumento médico y realizar la fusión de los tornillos pediculares. 
2) Complicaciones difícilmente relacionadas con el dispositivo, pero sí con la intervención o con el estado del paciente: 
Desgarro de la duramadre, filtración de líquido cerebroespinal, problemas cardiovasculares, trombosis venosa profunda y embolia, 
infección aguda de miocardio, infección superficial de la herida, trastornos visuales inexplicables a corto plazo, dolor pseudorradicular 
autolimitado en la otra pierna, formación de hematoma de inicio tardío en el canal espinal lumbar. 
PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS 
El paciente debe ser informado de los cuidados y las precauciones postoperatorios. 
El uso de faja podría ser necesario pero no es obligatorio. Esta decisión la toma el cirujano. 
PRECAUCIONES DE USO 
Antes de su uso, verifique la integridad de la prótesis, las prótesis de prueba, los elementos auxiliares y el envase. 
No utilice el dispositivo en caso de deterioro de la prótesis, de la etiqueta, las prótesis de prueba, los elementos auxiliares y/o el envase. 
No utilice la prótesis si ya ha caducado. 
El desembalaje y la manipulación del implante se deben realizar de acuerdo con las normas de asepsia para garantizar la esterilidad.  
A la hora de abrir la caja de cartón, el cirujano debe asegurarse de que el número de lote, el modelo y el tamaño de la prótesis 
corresponden con los datos de la etiqueta de la bolsa interior. De lo contrario, queda estrictamente prohibido el uso de la prótesis. 
Evite que la prótesis, las prótesis de prueba y los elementos auxiliares entren en contacto con objetos que puedan alterar la superficie. 
Condiciones de uso: Temperatura de +32 °C hasta un máximo de 42 °C. Los implantes deberían ser resistentes a los fluidos biológicos y a 
la liberación de tejidos corporales, con los que están en contacto durante el uso. Por lo tanto, la prótesis IntraSPINE® ha sido validada para 
su implantación a largo plazo y, actualmente, Cousin Biotech posee 7 años de experiencia con respecto a estos productos. 
Solo los cirujanos cualificados, con la debida formación en cirugía de la columna y en la técnica quirúrgica de IntraSPINE®, pueden utilizar 
la prótesis IntraSPINE®, las prótesis de prueba y los elementos auxiliares. La información contenida en estas advertencias es necesaria, 
pero no suficiente, para controlar la técnica quirúrgica. El cirujano es la única persona cualificada para prescribir el dispositivo. 
Cada prótesis, prótesis de prueba y elemento auxiliar IntraSPINE® forma parte de un sistema y sólo debe utilizarse con los elementos 
correspondientes del sistema COUSIN BIOTECH original. 
IntraSPINE® está hecha con materiales suaves; cualquier contacto con materiales duros podría alterar su comportamiento mecánico y 
duración de vida. Es imprescindible evitar el contacto con otros materiales. 
El implante no se ha sometido a pruebas de seguridad y compatibilidad en el caso de la investigación postoperatoria con Imágenes por 
Resonancia Magnética (IRM). Sin embargo, el implante se fabrica con tereftalato de polietileno, dimetil siloxano y titanio, que son no 
ferromagnéticos en estas cantidades según los datos publicados. En consecuencia, el uso de IntraSPINE® es compatible y seguro con 
IRM. 
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El uso del sistema del elemento auxiliar y la prótesis de prueba COUSIN BIOTECH específico es necesario para la implantación de la 
prótesis IntraSPINE®. 
La manipulación y el almacenamiento de los implantes se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seguro, protegidos contra la luz y a 
temperatura ambiente 
Transporte: El transporte de los dispositivos se debe realizar en vehículos cerrados, de acuerdo con las normas de dichos vehículos de 
transporte. El dispositivo no requiere medidas especiales de transporte. 
IMPORTANTE: NO REUTILICE NI VUELVA A ESTERILIZAR LA PRÓTESIS INTRASPINE® 
Conforme al etiquetado de este producto, la prótesis es para un solo uso. En ningún caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los 
riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de la esterilidad del producto, riesgo de infección, pérdida de la eficacia del 
producto, recaída). 

EXPLANTACIÓN Y ELIMINACIÓN DE LOS DISPOSITIVOS 
La explantación y la manipulación se deberían realizar de acuerdo con las siguientes recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2011 
“ImpХКntОsΝquТrúrРТМosμΝrОМupОrКМТяnΝвΝКnпХТsТsΝНОΝТmpХКntОsΝquТrúrРТМos”ΝPКrtОΝ1μΝΟRОМupОrКМТяnΝвΝmКnТpuХКМТяnΟέ 
Los dispositivos explantados se deben enviar para su análisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo está disponible a petición en 
COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no haya sido limpiado y desinfectado antes de su 
expedición debe enviarse en un paquete sellado. 
La eliminación de los dispositivos médicos explantados se deberá llevar a cabo de acuerdo con las normas del país para la eliminación de 
residuos infecciosos peligrosos. 
La eliminación de un dispositivo no implantado no está sujeta a ninguna recomendación específica. 

AVISO SOBRE LOS ELEMENTOS AUXILIARES Y LAS PRÓTESIS DE PRUEBA 
Los elementos auxiliares IntraSPINE® son dispositivos médicos de Clase I, destinados a un uso temporal y reutilizables. 
Las prótesis de prueba IntraSPINE® son dispositivos médicos de Clase IIa, destinados a un uso temporal y reutilizables. 
Al contrario que la prótesis IntraSPINE®, los complementos y prótesis de prueba (suministrados en el kit de instrumentos) se suministran 
no estériles. 
 

 
 

KITACINTRA 
Antes de utilizarlos por primera vez 
Los complementos y las prótesis de prueba deben: 

- Limpiarse de forma apropiada 
- Esterilizarse con autoclave 

Después de su uso, proceda a la limpieza y la descontaminación de los elementos auxiliares y las prótesis de prueba IntraSPINE® según 
un protocolo adaptado (reducción del riesgo de transmisión de ATNC). 
En el caso de que se sospeche que un paciente padece la enfermedad de Creutzfeld-Jacob (ECJ), realice la limpieza correspondiente.  
En el caso de que el paciente presente la ECJ, incinere los elementos auxiliares y las prótesis de prueba. 

ESTERILIZACIÓN DE LOS ELEMENTOS AUXILIARES INTRASPINE® 
La esterilización, así como las etapas precedentes como la limpieza y la descontaminación, son responsabilidad de los centros de salud 
que deben utilizar materiales y métodos validados (circular de la DGS/DHOS n° 2001-138 del 14/03/2001 sobre la reducción del riesgo de 
transmisión de ATNC). 
COUSIN BIOTECH aconseja la esterilización mediante autoclave de vapor. Los elementos auxiliares  y las prótesis de prueba son 
МompКtТЛХОsΝМonΝunΝ“КutoМХКЯОΝНОΝЯКpor”ΝКΝ1γζΝ°ωΝНurКntОΝ1κΝmТnέΝχsОРúrОsОΝsТОmprОΝНОΝ ХКΝ ТntОРrТНКНΝвΝОХΝЛuОnΝПunМТonКmТОntoΝНОΝ ХosΝ
elementos auxiliares y las prótesis de prueba después de cada ciclo de limpieza/esterilización y antes de cualquier uso. 

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO 
Los elementos auxiliares y las prótesis de prueba deben depositarse en loro contenitore previsto a tal efecto o en un envase equivalente 
con el fin de evitar cualquier deterioro. 
Consérvese en un sitio seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original.  
Para obtener las instrucciones recomendadas en lo que se refiere al modo de empleo de este sistema, solicite los manuales de las 
téchnicas quirúrgicas que se encuentran a su disposición gratuitamente. Si el necessitara mayor información, pónganse en contacto con su 
representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH contact@cousin-biotech.com. 

PETICIONES DE INFORMACIÓN Y RECLAMACIONES 
De acuerdo con su política de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para producir y suministrar un dispositivo 
médico de calidad. No obstante, si un profesional de la salud (cliente, usuario, prescriptor...) tuviera una reclamación o motivo de 
insatisfacción sobre un producto, en materia de calidad, seguridad o rendimiento, deberá informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes 
posible. 
En caso de mal funcionamiento de un implante o si éste contribuyera a provocar un efecto indeseable grave para el paciente, el centro de 
salud deberá seguir los procedimientos legales vigentes en su país, e informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible. 
Para toda la correspondencia, rogamos precise la referencia, el número de lote, los datos de un referente, así como la descripción 
exhaustiva del incidente o la reclamación. 
Los folletos, la documentación y los procedimientos están a disposición de quienes los soliciten sin más a COUSIN BIOTECH y sus 
distribuidores. 
 

Resumen

mailto:spine@cousin-biotech.com
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Nota de instruções          pt 

 

IntraSPINE® 
DISPOSITIVO PARA O ESPAÇO INTERESPINHOSO COM APOIO LAMINAR 

PRODUTO ESTÉRIL NÃO REUTILIZÁVEL 
DESCRIÇÃO 
A prótese IntraSPINE® é um dispositivo médico interlaminar constituído por uma cunha de dimetilsiloxano (silicone) (disponível em vários 
tamanhos) adaptada ao nível intervertebral e por um ligamento de tereftalato de polietileno. 
A cunha é revestida por um entrançado de tereftalato de polietileno, com uma zona revestida por uma bainha sobre a face dianteira na 
zona medular. 
O ligamento será posto sob tensão por um anel de titânio (TA6V). 
MATERIAIS 
Prótese IntraSPINE®: Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titânio. 
Acessório e prótese de teste IntraSPINE®: Aço inoxidável, copolímero de acetal, dimetilsiloxano . 
De origem não humana e não animal — Não reabsorvível. 
INDICAÇÕES 
A prótese IntraSPINE ® está é indicado para cirurgia lombar em caso de: 
- Síndrome da faceta articular. 
- Estenose foraminal 
- Discopatia degenerativa 
- Insuficiência ligamentar interespinal 
DESEMPENHO 
A prótese IntraSPINE® é um dispositivo de suporte elástico com efeito amortecedor. A sua implantação em localização interlaminar 
permite-lhe ficar próximo do centro de rotação, criando assim o efeito amortecedor e repondo sob tensão as estruturas disco-ligamentosas, 
graças à flexibilidade do supra-espinhoso. 
O ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nível instrumentado terá como função principal a ajuda ao ligamento 
posterior durante a flexão. 
IntraSPINE® foi aprovado para implantação a longo prazo no corpo humano. 
CONTRA-INDICAÇÕES  
1) Não implantar nos seguintes casos: 
-  Alergia a um dos componentes 
-  Em crianças em crescimento 
-  Local infectado 
-  Em mulheres grávidas 
2) Factores susceptíveis de comprometer o êxito da implantação: 
- Osteoporose severa 
- Deformações importantes da coluna vertebral 
- Tumores ósseos locais 
- Doenças sistémicas ou metabólicas 
- Doenças infecciosas 
- Obesidade 
- Dependência de drogas  
- Actividade física intensa, como, por exemplo, prática de desportos de competição ou trabalho árduo 
EFEITOS SECUNDÁRIOS INDESEJÁVEIS 
1) Complicações prováveis relacionadas com o dispositivo: 
- Infeção da prótese, ruptura do ligamento, alargamento, quebra da asa fixa, alongamento permanente do ligamento, deslocação da cunha, 
espondilolistese no elemento estabilizado dinamicamente, dor persistente atribuída ao nível estabilizado dinamicamente e necessidade de 
cirurgia de revisão com fusão intercorpo àquele nível;  
Fraturas de processo vertebral: remoção intraoperativa, pós-operativa ou durante a remoção do dispositivo (remoção por infeção) e que 
pode ser associada à deslocação do implante; 
Nova operação posterior devido à falha de recuperação; 
Em alguns casos, o instrumento médico teve que ser removido e teve que ser executada uma fusão pedicular por aparafusamento. 
2) Complicações improváveis relacionadas com o dispositivo mas relativas à cirurgia ou a condições do paciente: 
Fissura dural, fuga de líquido raquidiano, hematoma, problemas cardiovasculares, trombose e embolismo venoso profundo, infeção 
miocárdia aguda, infeção de ferida superficial, perturbação visual de curto prazo inexplicada, dor autolimitadora pseudo-radicular na outra 
perna, formação posterior de hematoma na inserção do canal espinal lombar. 
PRECAUÇÕES PÓS-OPERATÓRIAS 
O paciente deverá ser informado dos cuidados e precauções pós-operatórios a ter. 
A utilização de aparelho poderá ser necessária, mas não obrigatória. Esta decisão compete ao cirurgião. 
 
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Antes de qualquer utilização, verifique a integridade da prótese, das próteses de teste, dos acessórios e da embalagem. 
Não utilizar em caso de deterioração da prótese, da etiqueta, das próteses de teste, dos acessórios ou da embalagem. 
Não utilizar se a prótese tiver caducado. 
A abertura e a manipulação do implante deverão ser executadas seguindo normativos sépticos para garantir a esterilidade.  
Na abertura da caixa, o cirurgião deverá assegurar-se de que o número do lote, o modelo e a dimensão da prótese coincidem com os 
dados da etiqueta da bolsa interior. De contrário, a utilização da prótese é totalmente interdita. 
Evitar que a prótese, as próteses de teste e os acessórios estejam em contacto com objectos susceptíveis de lhes alterar a superfície. 
Condições de utilização: Temperatura de +32°C até 42°C. Os implantes deverão ser resistentes a fluidos biológicos e às descargas dos 
tecidos biológicos com as quais tenham contacto durante a sua utilização. Por isso, a prótese IntraSPINE® foi aprovada para uma 
implantação a longo prazo e presentemente a Cousin Biotech tem um histórico de 7 relativamente a estes produtos. 
A prótese IntraSPINE®, a prótese de testes e respetivos acessórios deverão ser usados unicamente por um cirurgião qualificado com 
formação em cirurgia vertebral e na técnica cirúrgica de IntraSPINE®. A informação contida nesta bula é necessária mas insuficiente para 
controlar a técnica cirúrgica. 
A prescrição compete ao cirurgião, a única pessoa habilitada para esse efeito. 
Cada prótese, cada prótese de teste e cada acessório IntraSPINE® fazem parte de um sistema, pelo que só devem ser utilizados com os 
elementos que correspondem ao sistema COUSIN BIOTECH de origem. 
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IntraSPINE® é constituída por materiais suaves e qualquer contacto com um material mais rígido poderá alterar o seu comportamento 
mecânico e longevidade. É obrigatório evitar o contacto com outros materiais. 

O implante não foi testado em termos de segurança e compatibilidade em casos de investigação pós-operatória através de Ressonância 
Magnética (MRI). Contudo, o implante é constituído por Tereftalato de Poliuretano, Siloxano Dimetil e Titânio, todos não ferromagnéticos 
nestas quantidades, de acordo com a literatura. Por conseguinte, o IntraSPINE® é compatível e seguro em RM (MRI). 
Para a implantação da prótese IntraSPINE®, é necessário utilizar o sistema de acessório e prótese de teste COUSIN BIOTECH 
específicos. 
Os implantes deverão ser manuseados e armazenados com enorme cuidado, num local seco apo abrigo da luz e a temperatura ambiente. 
Transporte: O transporte dos dispositivos deve ser efetuado em veículos fechados de acordo com os normativos para esses veículos de 
transporte. Não há indicações específicas de transporte para o dispositivo. 
IMPORTANTE:   NÃO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR A PRÓTESE INTRASPINE® 
De acordo com a rotulagem do produto, a prótese é descartável. Nunca devem ser reutilizados e / ou re-esterilizado (riscos potenciais 
incluem mas não estão limitados a: perda de esterilidade do produto, o risco de infecção, perda de eficácia, recidiva). 

EXPLANTAÇÃO E ELIMINAÇÃO DOS DISPOSITIVOS 
A explantação e a eliminação deverão ser feitas observando as recomendações da ISO 12891-1:2011 « Implantes para cirurgia – 
Remoção e análise de implantes cirúrgicos » Parte 1: « Remoção e manuseamento ». 
Qualquer dispositivo explantado deverá ser devolvido, para análise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo está disponível 
sob solicitação à COUSIN BIOTECH. É importante notar que qualquer implante que não deva ter sido limpo e desinfetado antes da 
expedição, deve ser enviado em recipiente selado. 
A eliminação de qualquer dispositivo médico explantado deve ser levada a cabo de acordo com os normativos em vigor no país para a 
eliminação de resíduos infecciosos perigosos. 
A eliminação de dispositivos não implantados não está sujeita a recomendações específicas. 
ADVERTENCIA SOBRE OS ACESSORIOS E AS PROTESES DE TESTE 
Os acessórios IntraSPINE® são dispositivos médicos de Classe I, destinados a uma utilização temporária e reutilizáveis. 
As próteses de teste IntraSPINE® são dispositivos médicos de Classe IIa, destinados a uma utilização temporária e reutilizáveis. 
Contrariamente à prótese IntraSPINE®, os dispositivos auxiliares e os moldes de próteses (fornecidos no kit de instrumentos) são 
fornecidos não esterilizados  
 

 
 

KITACINTRA 
Antes da primeira utilização 
Os dispositivos auxiliares e os moldes de próteses devem ser: 

- Devidamente higienizados  
- Esterilizados em autoclave 

Após a sua utilização, proceda à limpeza e descontaminação dos accesorios e das próteses de teste IntraSPINE® de acordo com um 
protocolo adequado (redução do risco de transmissão de ATNC). 
No caso de um doente com suspeita de doença de Creutzfeld-Jacob (DCJ), efectue uma limpeza em conformidade.  
No caso de um doente com DCJ, proceda à incineração dos acessórios e das próteses de teste. 

ESTERILIDADE DOS ACESSORIOS INTRASPINE® 
A esterilização e as etapas que a precedem, tais como a limpeza e a descontaminação, são da responsabilidade dos centros de prestação 
de cuidados de saúde, que devem utilizar materiais e métodos validados (Redução do risco de transmissão de ATNC, circular 
DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011). 
A COUSIN BIOTECH recomenda a esterilização em autoclave de vapor. Os acessórios  e das próteses de teste  são compatíveis com a 
esterilização em autoclave de vapor a 134°C, durante 18 minutos. Verifique sempre a integridade e a correcta funcionalidade dos 
acessórios  e das próteses de teste após cada ciclo de limpeza/esterilização e antes de qualquer utilização. 
PRECAUÇÕES DE ARMAZENAMENTO 
Os acessórios e as próteses de teste devem ser acondicionados em o respectivo recipiente previsto para o efeito ou em embalagem 
equivalente, a fim de evitar a sua deterioração. 
Conserve em local seco, ao abrigo da luz e à temperatura ambiente, na embalagem de origem. 

PEDIDOS DE INFORMAÇÕES E RECLAMAÇÕES 
Em conformidade com a sua política em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os esforços para 
produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de saúde (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver 
qualquer reclamação ou motivo de insatisfação relativamente a um produto, em termos de qualidade, segurança ou desempenhos, o 
mesmo deverá informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possível. 
No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuído para provocar um efeito indesejável grave para o paciente, o centro 
de cuidados médicos deverá seguir os procedimentos legais em vigor no seu país e informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente 
possível. 
Para qualquer correspondência, indique a referência, o número de lote, os dados de um contacto e uma descrição exaustiva do incidente 
ou da reclamação. 
As brochuras, documentações e técnica operatória encontram-se disponíveis mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH e 
respectivos distribuidores. 
SОΝТnПormКхōОsΝsupХОmОntКrОsΝПorОmΝnОМОssпrТКsΝouΝОбТРТНКs,ΝцΝПКЯorΝМontКМtКrΝoΝsОuΝrОprОsОntКntОΝouΝНТstrТЛuТНorΝωτUSIσΝψIτTECH. ou 
COUSIN BIOTECH, contact@cousin-biotech.com. 
Resumo

mailto:spine@cousin-biotech.com
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ΦυλλάįιοΝοįηγιώνΝ          İλ 

IntraSPINE® 
ǻΙǹΣǹΞΗΝΓΙǹΝΣΟΝΜǼ΢ǹΚǹΝΘΙΟΝǻΙǹ΢ΣΗΜǹΝΜǼΝΤΠΟ΢ΣΗΡΙΓΜǹΝΠǼΣǹΛΟΤ 

΢ΣǼΙΡΟΝΠΡΟΨΟΝΝΓΙǹΝΜΙǹΝΧΡΗ΢Η 
ΠǼΡΙΓΡǹΦǳ. 
ΗΝπλσγİıβΝIntraSPINE®ΝİέθαδΝηδαΝηİıκπİĲΪζδαΝδαĲλδεάΝπλσγİıβΝβΝκπκέαΝαπκĲİζİέĲαδΝαπσΝΫθαΝıφβθκİδįΫμΝİιΪλĲβηαΝαπσΝįδηİγυζκıδζκιΪθδκΝ
(ıδζδεσθβ)Ν(įδαĲέγİĲαδΝıİΝįδΪφκλαΝηİΰΫγβ),ΝπκυΝπλκıαλησαİĲαδΝıĲκΝįδαıπκθįυζδεσΝİπέπİįκ,ΝεαδΝαπσΝΫθαθΝıτθįİıηκΝαπσΝĲİλİφγαζδεσ 
πκζυαδγυζΫθδκέ 
ΣκΝıφβθκİδįΫμΝİιΪλĲβηαΝİέθαδΝİπδεαζυηηΫθκΝηİΝπζΫΰηαΝαπσΝĲİλİφγαζδεσΝπκζυαδγυζΫθδκΝηİΝηδαΝαυθβΝηİΝİπδεΪζυοβΝφτζζκυΝΝ--ıδζδεκθβΝıĲβθΝ
İπδφΪθİδαΝηπλκıĲΪΝαπσΝĲβΝηυİζδεάΝαυθβέ 
ΈθαμΝįαεĲτζδκμΝĲδĲαθέκυΝ(TA6V)ΝγαΝαıεİέΝĲΪıβΝıĲκθΝıτθįİıηκέ 
ΤΛΙΚΆ 
ΠλσγİıβΝIntraSPINE®μΝǻδηİγυζκıδζκιΪθδκ,ΝĲİλİφγαζδεσΝπκζυαδγυζΫθδκ,ΝĲδĲΪθδκέ 
ǺκβγβĲδεσΝİιΪλĲβηαΝεαδΝįκεδηαıĲδεάΝπλσγİıβΝIntraSPINE®μΝǹθκιİέįπĲκμΝξΪζυίαμ,ΝıυηπκζυηİλΫμΝαεİĲΪζβμ,ΝįδηİγυζκıδζκιΪθδκΝέ 
ΜβΝαθγλυπδθβμ,ΝηβΝαπδεάμΝπλκΫζİυıβμΝ– ηβΝαπκλλκφάıδηαέ 
ǼΝǻǼǴΞǼΙ΢ 
ΗΝπλσıγİıβΝIntraSPINE ®ΝİθįİέεθυĲαδΝΰδαΝκıφυρεάμΝξİδλκυλΰδεάΝİπΫηίαıβΝİΪθμ 
- ΢τθįλκηκΝαλγλκπΪγİδαμΝκπέıγδαμΝıπκθįυζδεάμΝΪλγλπıβμ 
- ΢ĲΫθπıβΝĲκυΝıπκθįυζδεκτΝĲλάηαĲκμ 
- ǼεφυζδıĲδεάΝįδıεκπΪγİδα 
- ǹθİπΪλεİδαΝηİıκıπκθįτζδπθΝıυθįΫıηπθ 

ǹΠΟǻΌ΢ǼΙ΢ 
ΗΝπλσγİıβΝIntraSPINE®ΝİέθαδΝηέαΝįδΪĲαιβΝİζαıĲδεάμΝυπκıĲάλδιβμΝηİΝįλΪıβΝαπσıίİıβμΝελαįαıηυθέΝΗΝİηφτĲİυıάΝĲβμΝıĲκΝηİıκπİĲΪζδκΝ
ıβηİέκΝĲβμΝįέθİδΝĲβΝįυθαĲσĲβĲαΝθαΝİέθαδΝεκθĲΪΝıĲκΝεΫθĲλκΝπİλδıĲλκφάμ,ΝαπκıίΫθκθĲαμΝΫĲıδΝĲκυμΝελαįαıηκτμΝεαδΝαıευθĲαμΝĲΪıβΝıĲδμΝįκηΫμΝ
ĲπθΝıυθįΫıηπθΝĲβμΝıπκθįυζδεάμΝıĲάζβμΝξΪλβΝıĲβθΝİυεαηοέαΝĲπθΝİπαεΪθγδπθΝıυθįΫıηπθέ 
ΟΝıτθįİıηκμΝπκυΝπİλδίΪζζİδΝĲδμΝαεαθγυįİδμΝαπκφτıİδμΝΪθπγİθΝεαδΝεΪĲπγİθΝĲκυΝİπδπΫįκυΝİφαληκΰάμΝΫξİδΝπμΝετλδαΝζİδĲκυλΰέαΝĲβθΝ
υπκίκάγβıβΝĲκυΝκπέıγδκυΝıυθįΫıηκυΝεαĲΪΝĲβθΝεΪηοβέ 
ΗΝπλσγİıβΝIntraSPINE®ΝİθįİέεθυĲαδΝΰδαΝηαελκξλσθδαΝİηφτĲİυıβΝıĲκΝαθγλυπδθκΝıυηαέΝ 
ǹΝΣǼΝǻǼǴΞǼΙ΢ 
1)ΝΜβθΝİηφυĲİτİĲİΝıĲδμΝπαλαεΪĲπΝπİλδπĲυıİδμΝμ 
-  ǹζζİλΰέαΝıİΝΫθαΝαπσΝĲαΝıυıĲαĲδεΪ -  ΠαδįέΝεαĲΪΝĲβθΝαθΪπĲυιβ 
-  ΢βηİέκΝζκέηπιβμ                         -  Ǽΰευηκıτθβ 
β)ΝΠαλΪΰκθĲİμΝπκυΝπδγαθυμΝθαΝįδαευίİτıκυθΝĲβθΝİπδĲυξέαΝĲβμΝİηφτĲİυıβμμ 
- ΟıĲİκπσλπıβΝıκίαλκτΝίαγηκτ  - ΢βηαθĲδεΫμΝπαλαηκλφυıİδμΝĲβμΝıπκθįυζδεάμΝıĲάζβμ 
- ΣκπδεκέΝκıĲδεκέΝσΰεκδ                   - ΢υıĲβηδεΫμΝάΝηİĲαίκζδεΫμΝįδαĲαλαξΫμ 
- ΛκδηυįİδμΝθσıκδ                        - Παξυıαλεέα 
- ǼγδıησμΝıİΝθαλεπĲδεΫμΝκυıέİμ  
- ΈθĲκθβΝıπηαĲδεάΝįλαıĲβλδσĲβĲα,ΝΰδαΝπαλΪįİδΰηαΝαγζβĲδıησμΝυοβζυθΝİπδįσıİπθΝάΝİπέπκθβΝİλΰαıέα 

ǻǼΤΣǼΡǼǶΟΝΣǹΝǹΝǼΠΙΘǶΜΗΣǹΝ΢ΤΜǺΆΝΣǹ 
1)ΝǼπδπζκεΫμΝπκυΝıξİĲέακθĲαδΝηİΝĲβθΝıυıεİυάμ 
- ζκέηπιβΝĲβμΝπλσγİıβμ,ΝλάιβΝĲκυΝıυθįΫıηκυ,ΝξαζΪλπıβ,ΝıπΪıδηκΝĲκυΝıĲαγİλκτΝφĲİλκτ,ΝησθδηβΝİπδηάευθıβΝĲκυΝıυθįΫıηκυ,ΝηİĲαĲσπδıβΝ
ıφβθκİδįκτμΝİιαλĲάηαĲκμ,ΝıπκθįυζκζέıγβıβΝıĲκΝıĲαγİλκπκδβηΫθκΝĲηάηα,ΝİπέηκθκμΝπσθκμΝπκυΝαπκįέįİĲαδΝıĲκΝİπέπİįκΝıĲαγİλκπκέβıβμΝ
εαδΝαπαδĲİέĲαδΝξİδλκυλΰδεάΝİπΫηίαıβΝηİΝıπκθįυζκįİıέαέΝ 
KΪĲαΰηαΝαεαθγπįυθΝαπκφτıİπθμΝΝİθįκİΰξİδλβĲδεσ,ΝηİĲİΰξİδλβĲδεσΝάΝεαĲΪΝĲβθΝαφαέλİıβΝĲβμΝıυıεİυάμΝ(αφαέλİıβΝζσΰπΝησζυθıβμ)ΝεαδΝ
ıυθįΫİĲαδΝηİΝĲβθΝηİĲαĲσπδıβΝĲκυΝİηφυĲİτηαĲκμΝ 
ΚαγυıĲİλβηΫθβΝİπαθİπΫηίαıβΝσĲαθΝįİθΝıβηİδυθİĲαδΝπζάλβμΝαθΪλλπıβ 
΢İΝκλδıηΫθİμΝπİλδπĲυıİδμ,ΝπλΫπİδΝθαΝαφαδλİγİέΝβΝδαĲλδεάΝıυıεİυάΝεαδΝθαΝĲκπκγİĲβγİέΝκıφυρεάΝίέįαέΝ 
β)ΝǼπδπζκεΫμΝπκυΝįİθΝıξİĲέακθĲαδΝηİΝĲβθΝıυıεİυάΝαζζΪΝηİΝĲβθΝξİδλκυλΰδεάΝİπΫηίαıβΝάΝĲβθΝεαĲΪıĲαıβΝĲκυΝαıγİθάΝμ 
ΡάιİδμΝĲβμΝ΢εζβλΪμΝΜάθδΰΰκμ,ΝįδαλλκάΝİΰεİφαζκθπĲδαέκυΝυΰλκτ,ΝαδηΪĲπηα,ΝεαλįδαΰΰİδαεΫμΝįδαĲαλαξΫμ,ΝΦζİίδεάΝγλσηίπıβΝεαδΝİηίκζά, 
κιτΝΫηφλαΰηαΝησζυθıβμΝĲκυΝηυκεαλįέκυ,ΝİπδφαθİδαεάΝζκέηπιβΝĲκυΝĲλατηαĲκμ,ΝαθİιάΰβĲİμΝίλαξυξλσθδİμΝįδαĲαλαξΫμΝĲβμΝσλαıβμ,Ν
αυĲκπİλδκλδασηİθκμΝψİυįό-λδαδĲδεσμΝπσθκμΝıĲκΝΪζζκΝπσįδ,ΝεαγυıĲİλβηΫθβΝİηφΪθδıβΝαδηαĲυηαĲκμΝıĲκθΝκıφυρεσΝξυλκΝĲβμΝıπκθįυζδεάμΝ
ıĲάζβμέΝ 
ΜǼΣǼΓΧǼΙΡΗΣΙΚǼ΢ΝΠΡΟΦΤΛǹΞǼΙ΢ 
ΟΝαıγİθάμΝγαΝπλΫπİδΝθαΝİθβηİλυθİĲαδΝΰδαΝĲβθΝηİĲİΰξİδλβĲδεάΝφλκθĲέįαΝεαδΝĲδμΝηİĲİΰξİδλβĲδεΫμΝπλκφυζΪιİδμέΝ 
ΗΝξλάıβΝθΪλγβεαΝγαΝηπκλκτıİΝθαΝİέθαδΝξλάıδηβΝαζζΪΝσξδΝαπαλαέĲβĲβέΝΗΝİπδζκΰάΝİπαφέİĲαδΝıĲβθΝελέıβΝĲκυΝξİδλκυλΰκτέΝ 
ΠΡΟΦΤΛΆΞǼΙ΢ΝΚǹΣΆΝΣΗΝΧΡǳ΢Η 
ΠλδθΝαπσΝεΪγİΝξλάıβ,ΝİπαζβγİτıĲİΝĲβθΝαεİλαδσĲβĲαΝĲβμΝπλσγİıβμ,ΝĲπθΝįκεδηαıĲδευθΝπλκγΫıİπθ,ΝĲπθΝίκβγβĲδευθΝİιαλĲβηΪĲπθΝεαδΝĲβμΝ
ıυıεİυαıέαμέ 
ΜβΝξλβıδηκπκδİέĲİΝıİΝπİλέπĲπıβΝπκυΝβΝπλσγİıβΝεαδήάΝetiketa εαδήάΝκδΝįκεδηαıĲδεΫμΝπλκγΫıİδμΝεαδήάΝĲαΝίκβγβĲδεΪΝİιαλĲάηαĲαΝεαδήάΝβΝ
ıυıεİυαıέαΝΫξκυθΝυπκıĲİέΝαβηδΪέ 
ΜβΝξλβıδηκπκδİέĲİΝİΪθΝΫξİδΝπαλΫζγİδΝβΝβηİλκηβθέαΝζάιβμΝĲβμΝπλσγİıβμέ 
ΣκΝΪθκδΰηαΝεαδΝβΝξλάıβΝĲκυΝİηφυĲİτηαĲκμΝγαΝπλΫπİδΝθαΝΰέθİδΝηİΝδįδαέĲİλβΝπλκıκξάΝυıĲİΝθαΝαπκφİυξγİέΝβΝαπυζİδαΝĲβμΝıĲİδλσĲβĲαμΝĲκυΝ
πλκρσθĲκμέΝΌĲαθΝαθκέιİδΝĲκΝξαλĲκεδίυĲδκ, κΝξİδλκυλΰσμΝγαΝπλΫπİδΝθαΝίİίαδπγİέΝσĲδΝκΝαλδγησμΝπαλĲέįαμ,ΝĲκΝηκθĲΫζκΝεαδΝĲκΝηΫΰİγκμΝĲβμΝ
πλσγİıβμΝıυθΪįİδΝηİΝĲαΝıĲκδξİέαΝπκυΝαθαΰλΪφκθĲαδΝıĲβθΝİĲδεΫĲαΝπκυΝίλέıεİĲαδΝıĲκΝΝİıπĲİλδεσΝĲκυΝφαεΫζκυέΝǻδαφκλİĲδεΪ,ΝαπαΰκλİτİĲαδΝ
αυıĲβλΪΝβΝξλάıβΝĲβμΝπλσγİıβμέ 
ǹπκφτΰİĲİΝĲβθΝİπαφάΝĲβμΝπλσγİıβμ,ΝĲπθΝįκεδηαıĲδευθΝπλκγΫıİπθΝεαδΝĲπθΝίκβγβĲδευθΝİιαλĲβηΪĲπθΝηİΝαθĲδεİέηİθαΝπκυΝηπκλκτθΝθαΝ
αζζκδυıκυθΝĲβθΝİπδφΪθİδΪΝĲκυμέ 
΢υθγάεİμΝζİδĲκυλΰέαμμΝΘİληκελαıέαΝαπσΝΪγβΝ0C ηΫξλδΝζβΝ0CέΝΣαΝİηφυĲİτηαĲαΝγαΝπλΫπİδΝθαΝİέθαδΝαθγİεĲδεΪΝıİΝίδκζκΰδεΪΝυΰλΪΝεαδΝıĲκθΝδıĲσΝ
ĲκυΝαθγλυπδθκυΝıυηαĲκμ,ΝηİΝĲαΝκπκέαΝΫλξİĲαδΝıİΝİπαφάΝεαĲΪΝĲβΝξλάıβέΝΗΝπλσγİıβΝIntraSPINE®ΝİθįİέεθυĲαδΝΰδαΝηαελκξλσθδαΝİηφτĲİυıβΝ
εαδΝ,ΝİπέΝĲκυΝπαλσθĲκμ,ΝβΝξλάıβΝĲκυΝCOUSIN BIOTECH İέθαδΝαπαλαέĲβĲβΝΰδαΝĲβθΝİηφτĲİυıβΝĲβμΝπλσγİıβμΝIntraSPINE®ΝεαδΝΫξİδΝιΝξλσθδαΝ
İΰΰτβıβέ 
ΗΝπλσγİıβΝIntraSPINE®Ν,ΝκδΝįκεδηαıĲδεΫμΝπλκγΫıİδμΝεαδΝĲαΝίκβγβĲδεΪΝİιαλĲάηαĲαΝπλΫπİδΝθαΝξλβıδηκπκδκτθĲαδΝαπκεζİδıĲδεΪΝαπσΝ
ξİδλκυλΰκτμΝİιİδįδεİυηΫθκυμΝεαδΝİεπαδįİυηΫθκυμΝıİΝξİδλκυλΰδεΫμΝİπİηίΪıİδμΝıπκθįυζδεάμΝıĲάζβμΝεαδΝıİΝξİδλκυλΰδεΫμΝĲİξθδεΫμΝİηφτĲİυıβμΝ
ĲβμΝIntraSPINE®έΝΝΟδΝπζβλκφκλέİμΝπκυΝπİλδΫξκυθΝαυĲΫμΝκδΝκįβΰέİμΝİέθαδΝαπαλαέĲβĲİμΝαζζΪΝσξδΝİπαλεάμΝσıκθΝαφκλΪΝĲβθΝξİδλκυλΰδεάΝ
Ĳİξθδεάέ 
ΗΝİπδζκΰάΝİπαφέİĲαδΝıĲβθΝελέıβΝĲκυΝξİδλκυλΰκτ,ΝκΝκπκέκμΝαπκĲİζİέΝĲκΝηκθαįδεσΝπλσıππκΝπκυΝΫξİδΝĲβΝįυθαĲσĲβĲαΝΰδαΝεΪĲδΝĲΫĲκδκέ 
ΚΪγİΝπλσγİıβ,ΝεΪγİΝįκεδηαıĲδεάΝπλσγİıβΝεαδΝεΪγİΝίκβγβĲδεσΝİιΪλĲβηαΝIntraSPINE®ΝαπκĲİζİέΝηΫλκμΝİθσμΝıυıĲάηαĲκμΝεαδΝįİθΝπλΫπİδΝθαΝ
ξλβıδηκπκδİέĲαδΝπαλΪΝησθκΝıİΝıυθįυαıησΝηİΝĲαΝİιαλĲάηαĲαΝπκυΝαθĲδıĲκδξκτθΝıĲκΝıτıĲβηαΝπλκΫζİυıβμΝĲβμΝCOUSIN BIOTECH. 
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ΗΝπλσγİıβΝIntraSPINE®ΝİέθαδΝεαĲαıεİυαıηΫθβΝαπσΝηαζαεσΝυζδεσΝεαδΝκπκδαįάπκĲİΝİπαφάΝηİΝεΪπκδκΝıεζβλσΝυζδεσΝηπκλİέΝθαΝηİδυıİδΝĲβθΝ
απσįκıβΝĲβμΝεαδΝĲκθΝξλσθκΝαπάμΝĲβμέΝǼέθαδΝıβηαθĲδεσΝθαΝηβθΝΫλξİĲαδΝıİΝİπαφάΝηİΝΪζζαΝυζδεΪέΝ 

ΣκΝİηφτĲİυηαΝįİθΝΫξİδΝįκεδηαıĲİέΝσıκθΝαφκλΪΝĲβθΝαıφΪζİδαΝεαδΝĲβθΝıυηίαĲσĲβĲαΝıİΝπİλέπĲπıβΝηİĲİΰξİδλβĲδεάμΝΫλİυθαμΝηİΝĲβΝξλάıβΝ
απİδεσθδıβμΝηαΰθβĲδεκτΝıυθĲκθδıηκτ (MRI)έΝΧıĲσıκ,ΝĲκΝİηφτĲİυηαΝİέθαδΝφĲδαΰηΫθκΝαπσΝįδηİγυζκıδζκιΪθδκ,ΝĲİλİφγαζδεσΝπκζυαδγυζΫθδκ,Ν
ĲδĲΪθδκΝĲα κπκέαΝİέθαδΝηβΝıδįβλκηαΰθβĲδεΪΝıİΝαυĲΫμΝĲδμΝπκıσĲβĲİμΝıτηφπθαΝηİΝĲδμΝκįβΰέİμέΝ΢υθİπυμ,ΝβΝπλσγİıβΝIntraSPINE®ΝİέθαδΝ
ıυηίαĲάΝεαδΝαıφαζάμΝΰδαΝĲβθΝαπİδεσθδıβΝηαΰθβĲδεκτΝıυθĲκθδıηκτέ  
ΗΝξλάıβΝĲκυΝıυıĲάηαĲκμΝİδįδεκτΝίκβγβĲδεκτΝİιαλĲάηαĲκμΝεαδΝįκεδηαıĲδεάμΝπλσγİıβμΝCOUSIN BIOTECH İέθαδΝαπαλαέĲβĲβΝΰδαΝĲβθΝ
İηφτĲİυıβΝĲβμΝπλσγİıβμΝIntraSPINE®. 
ΣαΝİηφυĲİτηαĲαΝγαΝπλΫπİδΝθαΝαπκγβεİτκθĲαδΝηİΝπλκıκξά,ΝθαΝįδαĲβλκτθĲαδΝıİΝıĲİΰθσΝηΫλκμΝεαδΝıİΝγİληκελαıέαΝįπηαĲέκυΝεαδΝΝθαΝ
πλκıĲαĲİτκθĲαδΝαπσΝĲκΝφπμΝέΝ 
ΜİĲαφκλΪμΝΗΝηİĲαφκλΪΝĲπθΝıυıεİυυθΝπλΫπİδΝθαΝΰέθİĲαδΝηİΝεζİδıĲΪΝκξάηαĲαΝıτηφπθαΝηİΝĲκυμΝεαθκθδıηκτμΝαυĲυθΝĲπθΝκξβηΪĲπθέΝǻİθΝ
απαδĲİέĲαδΝİδįδεάΝηİĲαφκλΪΝΰδαΝαυĲάθΝĲβθΝıυıεİυάέΝ 
΢ΗΜǹΝΣΙΚΟ:ΝΝΝΜΗΝΝǼΠǹΝǹΧΡΗ΢ΙΜΟΠΟΙǼΙΣǼ ΚǹΙΝΜΗΝΝǼΠǹΝǹΠΟ΢ΣǼΙΡΩΝǼΣǼΝΣΗΝΝΠΡΟΘǼ΢ΗΝINTRASPINE® 

΢τηφπθαΝηİΝĲβθΝİπδıάηαθıβΝαυĲκτΝĲκυΝπλκρσθĲκμ,ΝĲκΝπλσγİηαΝεαδΝĲκΝίκβγβĲδεσΝπλκκλέακθĲαδΝΰδαΝηέαΝησθκΝξλάıβέ 
ǻİθΝπλΫπİδΝıİΝεαηέαΝπİλέπĲπıβΝθαΝİπαθαξλβıδηκπκδβγκτθΝεαδήάΝθαΝİπαθαπκıĲİδλπγκτθ 
(ıĲκυμΝįυθβĲδεκτμΝεδθįτθκυμΝπİλδζαηίΪθκθĲαδ,ΝξπλέμΝπİλδκλδıηκτμμΝαπυζİδαΝĲβμΝıĲİδλσĲβĲαμΝĲκυΝπλκρσθĲκμ,ΝεέθįυθκμΝζκέηπιβμ,ΝαπυζİδαΝ
ĲβμΝαπκĲİζİıηαĲδεσĲβĲαμΝĲκυΝπλκρσθĲκμ,ΝυπκĲλκπά) 
ǼΠǼΞΗΓΗ΢ΗΝΚǹΙΝǹǻΡǹΝΟΠΟΙΗ΢ΗΝ΢Τ΢ΚǼΤΗ΢ 
ΗΝİπİιάΰβıβΝεαδΝβΝξλάıβΝγαΝπλΫπİδΝθαΝİφαλησαİĲαδΝαεκζκυγυθĲαμΝĲδμΝεαĲİυγυθĲάλδİİΝΰλαηηΫμΝĲκυΝφτζζκυΝκįβΰδυθΝISO 12891-1:2011 
«ǼηφυĲİτηαĲαΝΰδαΝξİδλκυλΰδεΫμΝİπİηίΪıİδμ- ǼπαθαφκλΪΝεαδΝαθΪζυıβΝυζδευθΝİηφυĲİτıİπμΝıĲβθΝδαĲλκξİδλκυλΰδεά»ΝΜΫλκμΝ1Νμ«ǼπαθαφκλΪΝ
εαδΝξλάıβ»έ 
ΟπκδαįάπκĲİΝİεφυĲİυηΫθβΝıυıεİυάΝγαΝπλΫπİδΝθαΝİπδıĲλΫφİĲαδΝπέıπΝΰδαΝαθΪζυıβ,ΝαεκζκυγυθĲαμΝĲκΝπλπĲσεκζζκΝıİΝδıξτέΝǹυĲσΝĲκΝ
πλπĲσεκζζκΝįδαĲέγİĲαδΝεαĲσπδθΝαέĲβıβμΝıĲβθΝCOUSIN BIOTECHέΝǼέθαδΝıβηαθĲδεσΝθαΝıβηİδπγİέΝσĲδΝκπκδκįάπκĲİΝİηφτĲİυηαΝπκυΝįİθΝΫξİδΝ
απκζυηαθγİέΝπλδθΝĲβθΝĲκπκγΫĲβıβΝĲκυΝγαΝπλΫπİδΝθαΝπİλδΫξİĲαδΝıİΝıφλαΰδıηΫθβΝıυıεİυαıέαέΝΗΝαįλαθκπκέβıβΝĲπθΝİφυĲİυηΫθπθΝδαĲλδευθΝ
ıυıεİυυθΝγαΝπλΫπİδΝθαΝπλαΰηαĲκπκδİέĲαδΝıτηφπθαΝηİΝĲαΝπλσĲυπαΝĲβμΝİεΪıĲκĲİΝξυλαμΝıξİĲδεΪΝηİΝĲβΝįδΪγİıβΝηκζυıηαĲδευθΝİπδεέθįυθπθΝ
απκίζάĲπθέΝΗΝαįλαθκπκέβıβΝηέαμΝηβΝİηφυĲİυηΫθβμΝıυıεİυάμΝįİθΝαπκĲİζİέΝαθĲδεİέηİθκΝİδįδευθΝıυıĲΪıİπθΝέ 
ΠΡΟǼΙǻΟΠΟΙΗ΢ΗΝ΢ΧǼΣΙΚǹΝΜǼΝΣǹΝǺΟΗΘΗΣΙΚǹΝǼΞǹΡΣΗΜǹΣǹΝΚǹΙΝΣΙ΢ΝǻΟΚΙΜǹ΢ΣΙΚǼ΢ΝΠΡΟΘǼ΢ǼΙ΢ 
ΣαΝ ίκβγβĲδεΪΝ İιαλĲάηαĲαΝ IntrКSPIσź®Ν İέθαδΝ δαĲλδεΫμΝ įδαĲΪιİδμΝ ĲΪιβμΝ I,Ν πκυΝ πλκκλέακθĲαδΝ ΰδαΝ πλκıπλδθάΝ ξλάıβΝ εαδΝ İέθαδΝ
İπαθαξλβıδηκπκδάıδηαέ 
ΟδΝ įκεδηαıĲδεΫμΝ πλκγΫıİδμΝ IntrКSPIσź®Ν İέθαδΝ δαĲλδεΫμΝ įδαĲΪιİδμΝ ĲΪιβμΝ IIα,Ν πκυΝ πλκκλέακθĲαδΝ ΰδαΝ πλκıπλδθάΝ ξλάıβΝ εαδΝ İέθαδΝ
İπαθαξλβıδηκπκδάıδηİμέ 
΢İΝαθĲέγİıβΝηİΝĲβθΝπλσγİıβΝIntrКSPIσź®, ĲαΝίκβγβĲδεΪΝİιαλĲάηαĲαΝεαδΝκδΝįκεδηαıĲδεΫμΝπλκγΫıİδμΝ(ĲαΝκπκέαΝπİλδζαηίΪθκθĲαδΝıĲκΝεδĲΝ
İλΰαζİέπθ)ΝπαλΫξκθĲαδΝηβΝıĲİέλαέ 

 
KITACINTRA 

ΠλδθΝαπσΝĲβθΝπλυĲβΝξλάıβ 
ΣαΝίκβγβĲδεΪΝİιαλĲάηαĲαΝεαδΝκδΝįκεδηαıĲδεΫμΝπλκγΫıİδμΝπλΫπİδμ 

- θαΝΫξκυθΝεαγαλδıĲİέΝıπıĲΪ 
- θαΝΫξκυθΝαπκıĲİδλπγİέΝıİΝαυĲσεαυıĲκ 

ΜİĲΪΝĲβΝξλάıβ,ΝπλκίİέĲİΝıĲκθΝεαγαλδıησΝεαδΝĲβθΝαπκζτηαθıβΝĲπθΝίκβγβĲδευθΝİιαλĲβηΪĲπθΝεαδΝκδΝįκεδηαıĲδεΫμΝπλκγΫıİδμΝIntraSPINE® 
ıτηφπθαΝηİΝĲκΝεαĲΪζζβζκΝπλπĲσεκζζκΝДηİέπıβΝεδθįτθκυΝηİĲΪįκıβμΝηβΝıυηίαĲδευθΝηİĲαįκĲδευθΝπαλαΰσθĲπθΝ(ATNC)]. 
΢İΝπİλέπĲπıβΝαıγİθκτμΝΰδαΝĲκθΝκπκέκΝυπΪλξİδΝυπκοέαΝσĲδΝπΪıξİδΝαπσΝĲβΝθσıκΝıπκΰΰυįκυμΝİΰεİφαζκπΪγİδαμΝДωrОutгПОХН-Jacob (MJC)], 
πλαΰηαĲκπκδάıĲİΝεαĲΪζζβζκΝεαγαλδıησέ 
΢İΝπİλέπĲπıβΝαıγİθκτμΝπκυΝπΪıξİδΝαπσΝĲβΝθσıκΝεJω,ΝαπκĲİφλυıĲİΝĲαΝίκβγβĲδεΪΝİιαλĲάηαĲαΝεαδΝĲδμΝįκεδηαıĲδεΫμΝπλκγΫıİδμέ 
΢ΣǼΙΡΟΣΗΣǹΝΣΩΝΝǺΟΗΘΗΣΙΚΩΝΝǼΞǹΡΣΗΜǹΣΩΝΝINTRASPINE® 
ΗΝ απκıĲİέλπıβ,Ν εαγυμΝ εαδΝ κδΝ įδαįδεαıέİμΝ πκυΝ πλκβΰκτθĲαδ,Ν σππμΝ ĲκΝ εαγΪλδıηαΝ εαδΝ βΝ απκζτηαθıβ,Ν απκĲİζκτθΝ İυγτθβΝ ĲπθΝ εΫθĲλπθΝ
πİλέγαζοβμ,Ν ĲαΝ κπκέαΝ πλΫπİδΝ θαΝ ξλβıδηκπκδκτθΝ İΰεİελδηΫθαΝ υζδεΪΝ εαδΝ ηİγσįκυμΝ (ηİέπıβΝ ĲκυΝ εδθįτθκυΝ ηİĲΪįκıβμΝ ηβΝ ıυηίαĲδευθΝ
ηİĲαįκĲδευθΝπαλαΰσθĲπθ,ΝİΰετεζδκμΝϊύSήR1γήβί11ήζζλΝαλέί1ή1βήβί11)έ 
ΗΝCOUSIN BIOTECH ıυθδıĲΪΝαπκıĲİέλπıβΝıİΝαυĲσεαυıĲκΝηİΝαĲησέΝΣαΝίκβγβĲδεΪΝİιαλĲάηαĲαΝİέθαδΝΝεαδΝįκεδηαıĲδεΫμΝπλκγΫıİδμΝıυηίαĲΪΝ
ηİΝ«αυĲσεαυıĲκΝηİΝαĲησ»ΝıİΝγİληκελαıέαΝ1γζΝ°C ΰδαΝ1κΝζİπĲΪέΝΝαΝįδαıφαζέαİĲİΝπΪθĲαΝĲβθΝαεİλαδσĲβĲαΝεαδΝĲβθΝεαζάΝζİδĲκυλΰέαΝĲπθΝ
ίκβγβĲδευθΝİιαλĲβηΪĲπθΝεαδΝįκεδηαıĲδεΫμΝπλκγΫıİδμΝΝηİĲΪΝαπσΝεΪγİΝετεζκΝεαγαλδıηκτήαπκıĲİέλπıβμΝεαδΝπλδθΝαπσΝεΪγİΝξλάıβέ 
ΠΡΟΦΤΛǹΞǼΙ΢Ν΢ΧǼΣΙΚǹΝΜǼΝΣΗΝΦΤΛǹΞΗ 
ΣαΝίκβγβĲδεΪΝİιαλĲάηαĲαΝεαδΝκδΝįκεδηαıĲδεΫμΝπλκγΫıİδμΝπλΫπİδΝθαΝφυζΪııκθĲαδΝıİΝΟΝπİλδΫεĲβΝĲκυμΝπκυΝπλκκλέαİĲαδ ΰδαΝĲκθΝıεκπσΝαυĲσθΝ
άΝıİΝδıκįτθαηβΝıυıεİυαıέαΝπλκεİδηΫθκυΝθαΝαπκφİυξγİέΝĲυξσθΝφγκλΪέ 
ΝαΝφυζΪııκθĲαδΝıİΝιβλσΝηΫλκμ,ΝηαελδΪΝαπσΝφπμΝεαδΝıİΝγİληκελαıέαΝπİλδίΪζζκθĲκμ,ΝηΫıαΝıĲβΝıυıεİυαıέαΝĲκυμέ 
ǹΙΣǳ΢ǼΙ΢ ΠǹΡΟΧǳ΢ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙǷΝ ΚǹΙ ΚǹΣǹΓΓǼΛǴǼ΢ 
΢τηφπθα ηİ Ĳβθ πκδσĲβĲα πκζδĲδεάμ Ĳβμ, β COUSIN BIOTECH įİıηİτİĲαδ θα εαĲαίΪζζİδ εΪγİ πλκıπΪγİδα θα παλΪΰİδ εαδ θα παλΪıξİδ Ϋθα 
πκδκĲδεσ δαĲλκĲİξθκζκΰδεσ πλκρσθ. ǼΪθ πıĲσıκ Ϋθαμ İπαΰΰİζηαĲέαμ υΰİέαμ (πİζΪĲβμ, ξλάıĲβμ, ıυθĲαΰκΰλΪφκμ...) Ϋξİδ ηέα εαĲαΰΰİζέα ά 
εΪπκδκ ζσΰκ θα İέθαδ įυıαλİıĲβηΫθκμ ıξİĲδεΪ ηİ Ϋθα πλκρσθ, σıκθ αφκλΪ ıĲβθ πκδσĲβĲα, Ĳβθ αıφΪζİδα ά Ĳδμ İπδįσıİδμ, πλΫπİδ θα 
İθβηİλυıİδ Ĳβθ COUSIN BIOTECH Ĳκ ıυθĲκησĲİλκ įυθαĲσ. 
΢İ πİλέπĲπıβ įυıζİδĲκυλΰέαμ İθσμ İηφυĲİτηαĲκμ ά İΪθ αυĲσ Ϋξİδ ıυηίΪζζİδ ά πλκεαζΫıİδ ıκίαλά αθİπδγτηβĲβ İθΫλΰİδα ΰδα Ĳκθ αıγİθά, Ĳκ 
εΫθĲλκ γİλαπİέαμ πλΫπİδ θα αεκζκυγάıİδ Ĳδμ δıξτκυıİμ İΰξυλδİμ θκηδεΫμ įδαįδεαıέİμ εαδ θα İθβηİλυıİδ Ĳβθ COUSIN BIOTECH Ĳκ 
ıυθĲκησĲİλκ įυθαĲσ. 
Γδα κδαįάπκĲİ αζζβζκΰλαφέα, παλαεαζκτηİ įδİυελδθέıĲİ Ĳβθ αθαφκλΪ, Ĳκθ αλδγησ παλĲέįαμ, Ĳα ıĲκδξİέα Ĳκυ ıβηİέκυ αθαφκλΪμ εαγυμ εαδ 
Ĳβθ πζάλβ πİλδΰλαφά Ĳκυ ıυηίΪθĲκμ ά Ĳβμ εαĲαΰΰİζέαμ. 
Σα İθβηİλπĲδεΪ įİζĲέα, Ĳα αλξİέα Ĳİεηβλέπıβμ εαδ β ξİδλκυλΰδεά Ĳİξθδεά İέθαδ įδαγΫıδηα εαĲσπδθ απζάμ αδĲάıİπμ ıĲβθ COUSIN-BIOTECH 
εαδ ıĲκυμ įδαθκηİέμ Ĳβμ. 
EΪθΝξλİδαακθĲαδΝάΝαπαδĲκτθĲαδΝπİλαδĲΫλπΝπζβλκφκλέİμ,ΝπαλαεαζυΝİπδεκδθπθάıĲİΝηİΝĲκθΝαθĲδπλσıππκ,ΝįδαθκηΫαΝıαμΝάΝCOUSIN 
BIOTECH contact@cousin-biotech.com 
 
πİλέζβοβ 
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IЧЬЭЫЮkМУКΝoЛЬłЮРТ          pl 

IntraSPINE® 
URГĄDГENIEΝPRГEГNACГONEΝDOΝSTOSOАANIAΝАΝPRГESTRГENIΝεIĘDГВKRĘGOАEJ 

PRτϊUKTΝSTźRВδσВΝϊτΝUĩВTKUΝJźϊστRχZτАźύτ 
OPIS 
ProtОгКΝIntrКSPIσź®ΝΝУОstΝurгąНгОnТОmΝmОНвМгnвmΝsФłКНКУąМвmΝsТęΝгΝФХТnКΝавФonКnОРoΝгΝНТmОtвХosТХoФsКnuΝ(sТХТФonu)Ν(НostępnОРo w kilku  
Proteza IntraSPINE®  jest urгąНгОnТОmΝmОНвМгnвmΝsФłКНКУąМвmΝsТęΝгΝФХТnКΝавФonКnОРoΝгΝНТmОtвХosТХoФsКnuΝ(sТХТФonu)Ν(НostępnОРoΝаΝФТХФuΝ
roгmТКrКМС),ΝФtяrвΝУОstΝНopКsoаваКnвΝНoΝprгОstrгОnТΝmТęНгвФręРoаОУΝorКгΝгΝаТęгКНłКΝавФonКnОРoΝгΝpoХТtОrОПtКХnuΝОtвХОnuέ 
Klin pokryty jest tworzywem z poХТtОrОПtКХКnuΝОtвХОnuΝКΝprгОНnТКΝМгęśΕΝТmpХКntuΝpoФrвtКΝУОstΝаКrstаКΝТгoХКМвУnąέΝσКМТsФΝnКΝаТęгКНłoΝ
аваТОrКnвΝΝУОstΝгКΝpomoМąΝtвtКnoаОУΝpętХТΝ(TχθV)έ 
WYKORZYSTANE MATERIAŁВ 
Proteza IntraSPINE®: Dimetylosiloksan, politereftalan etylenu, tytan. 
PrгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝorКгΝprяЛnОΝprotОгвΝIntrКSPIσź®μΝStКХΝnТОrНгОаnК,ΝФopoХТmОrΝКМОtКХoав,ΝНТmОtвХosТХoФsКnέΝϊoΝproНuФМУТΝnТОΝгostКłвΝ
авФorгвstКnОΝmКtОrТКłвΝpoМСoНгОnТКΝХuНгФТОРoΝХuЛΝгаТОrгęМОРoΝ- mКtОrТКłΝnТОаМСłКnТКnвέ 
WSKAZANIA 
ZКХОМКΝsТęΝstosoаКnТОΝprotОгвΝIntrКSPIσź®ΝаΝopОrКМУКМСΝФręРosłupКΝХęНĨаТoаОРoΝаΝnКstępuУąМвМСΝprгвpКНФКМСμΝ 
- Syndrom fasetowy  
- ZаęĪОnТОΝśаТКtłКΝotаoruΝmТęНгвФręРoаОРo 
- Dyskopatia  
- SМСorгОnТКΝФrąĪФКΝmТęНгвФręРoаОРo 
АłКśМТаośМТ 
ProtОгвΝIntrКSPIσź®ΝsąΝОХКstвМгnвmТΝurгąНгОnТКmТΝpomoМnТМгвmТΝoΝНгТКłКnТuΝoМСronnвmέΝUmТОУsМoаТonКΝsąΝЛХТsФoΝśroНФКΝoЛrotuΝТΝНгТęФТΝ
ОХКstвМгnОmuΝФХТnoаТΝstruФturвΝаТęгКНłoаОΝmКУąΝгКpОаnТonąΝoНpoаТОНnТąΝoМСronęέΝ 
ύłяаnąΝПunФМУКΝаТęгКНОłΝotКМгКУąМвМСΝРяrnвΝorКгΝНoХnвΝФręРΝаΝФontОФśМТОΝmТОУsМКΝаsгМгОpТОnТКΝprotОгвΝУОstΝpяĨnТОУsгОΝаspКrМТОΝаТęгКНОłΝ
prгвΝгРТęМТКМСέΝ 
IntraSPINE® гostКłКΝНopusгМгonвΝНoΝstosoаКnТКΝаΝНłuРotОrmТnoаОУΝТmpХКntКМУТέ 
PRZECIWWSKAZANIA 
1)σТОΝnКХОĪвΝstosoаКΕΝprotОгвΝаΝnКstępuУąМвМСΝprгвpКНФКМСμ 
- χХОrРТΝnКΝУОНОnΝгΝУОРoΝsФłКНnТФяаΝ - Dzieci w fazie wzrostu 
- Zainfekowana strona   - KoЛТОtвΝаΝМТąĪв 
β)ωгвnnТФТΝmoРąМОΝunТОmoĪХТаТΕΝаsгМгОpТОnТОΝТmpХКntuμ 
- Ostra osteoporoza    - авrКĨnКΝНОПormКМУКΝФręРosłupК 
- σoаotаorвΝФośМТΝ   - гКЛurгОnТКΝuФłКНoаОΝХuЛΝmОtКЛoХТМгnО 
- ωСoroЛвΝгКФКĨnОΝ   - τtвłośΕ 
- UzalОĪnТОnТОΝoНΝnКrФotвФяа 
- IntОnsваnКΝКФtваnośΕΝПТгвМгnК,ΝnpέΝuprКаТКnТОΝsportuΝХuЛΝМТęĪФКΝprКМК 
NIEPOŻĄDANEΝEFEKTВΝUBOCZNE 
1)ΝεoĪХТаОΝФompХТФКМУОΝгаТąгКnОΝгОΝstosoаКnТОmΝurгąНгОnТКμ 
- InПОФМУКΝprotОгв,ΝгОrаКnТОΝаТęгКНłК,ΝoЛХuгoаКnТО,ΝpОrmКnОntnОΝавНłuĪОnТОΝаТęгКНłК,ΝprгОmТОsгМгОnТОΝФХТnК,ΝФręРoгmвФΝНotвМгąМвΝutrКtąΝ
stКЛТХnośМТΝНвnКmТМгnОУΝНКnОРoΝoНМТnФК,ΝstКłвΝЛяХΝorКгΝФonТОМгnośΕΝprгОproаКНгОnТКΝponoаnОУΝopОrКМУТΝгΝгКstosoаКnТОmΝsponНвХodezy 
mТęНгвtrгonoаОУέΝ 
ZłКmКnТКΝавrostФКΝФoХМгвstОРoμΝΝśrяНopОrКМвУnО,ΝpoopОrКМвУnОΝХuЛΝаΝtrКФМТОΝusunТęМТКΝprotОгвΝ(usunТęМТОΝspoаoНoаКnОΝгКФКĪОnТОm)ΝorКгΝ
moРąМОΝавnТФКΕΝгΝprгОmТОsгМгОnТКΝТmpХКntuν 
PonoаnКΝopОrКМУКΝавnТФКУąМКΝгΝЛrКФuΝpoprКавΝstКnuΝгНroаТКΝpКМУОntКν 
АΝnТОФtяrвМСΝprгвpКНФКМСΝurгąНгОnТОΝmusТКłoΝгostКΕΝusunТętОΝТΝФonТОМгnОΝЛвłoΝгКstosoаКnТОΝгОspoХОnТКΝśruЛКmТΝpОНТФuХКrnвmТέΝ 
β)ΝKompХТФКМУОΝnТОΝЛęНąМОΝЛОгpośrОНnТoΝгаТąгКnОΝгΝгostКаКnТОmΝurгąНгОnТК,ΝКХОΝmoРąМОΝmТОΕΝгаТąгОФΝгΝopОrКМУąΝХuЛΝstКnОmΝpКМУОnta: 
UsгФoНгОnТКΝ oponвΝ tаКrНОУ,Ν авМТОФΝ płвnuΝ mягРoаo-rdzeniowego, ФrаТКФ,Ν proЛХОmвΝ гΝ uФłКНОmΝ sОrМoаo-nКМгвnТoавm,Ν ĪвХnКΝ МСoroЛКΝ
zakrzepowo-гКtoroаК,Ν ostrвΝ гКаКłΝ sОrМК,Ν poаТОrгМСoаnОΝ гКФКĪОnТОΝ rКnв,Ν ФrяtФotОrmТnoаОΝ гКЛurгОnТКΝ аТНгОnТКΝ poаstКłОΝ гΝ
nТОавУКśnТonвМСΝ prгвМгвn,Ν poаstКnТОΝ sКmooРrКnТМгКУąМОРoΝ ЛяХuΝ rгОФomoФorгОnТoаОРoΝ аΝ ФońМгвnТОΝ НoХnОУ,Ν opяĨnТonвΝ ФrаТКФΝ ФКnКłuΝ
ФręРoаОРoΝnКΝoНМТnФuΝХęНĨаТoавmέ 

POOPERACВJNEΝŚRODKIΝOSTROŻNOŚCI 
PКМУОntΝmusТΝгostКΕΝpoТnПormoаКnвΝoΝopТОМОΝpoopОrКМвУnОУΝorКгΝśroНФКМСΝostroĪnośМТέΝ 
UĪвМТОΝРorsОtuΝmoĪОΝoФКгКΕΝsТęΝpotrгОЛnО,ΝУОНnКФΝnТОΝУОstΝtoΝавmКРКnО,ΝΝКΝНОМвгУКΝnКХОĪвΝНoΝМСТrurРКέΝ 
 
ŚRODKIΝOSTROŻNOŚCIΝPRZY STOSOWANIU 
PrгОНΝuĪвМТОmΝnКХОĪвΝsprКаНгТΕΝМгвΝstruФturКΝprotОгв,ΝprotОгвΝprяЛnОУΝΝorКгΝprгвrгąНяаΝНoНКtФoавМСΝorКгΝopКФoаКnТКΝУОstΝnТОnКruszona 
σТОΝuĪваКΕΝаΝprгвpКНФuΝusгФoНгОnТКΝprotОгв ТήХuЛΝОtвФТОtΝТήХuЛΝprяЛnОУΝprotОгвΝТήХuЛΝprгвrгąНяаΝНoНКtФoавМСΝТήХuЛΝopКФoаКnТК 
σТОΝuĪваКΕΝprotОгвΝУОśХТΝmТnąłΝtОrmТnΝаКĪnośМТ 
χЛвΝгКpОаnТΕΝstОrвХnośΕ,ΝroгpКФoаваКnТОΝorКгΝoЛsłuРКΝТmpХКntuΝmusТΝoНЛваКΕΝsТęΝаΝаКrunФКМСΝКsОptвМгnвМСέΝΝ 
Po otwarciu kartonoаОРoΝopКФoаКnТК,ΝМСТrurРΝmusТΝupОаnТΕΝsТęΝМгвΝnumОrΝpКrtТТ,ΝmoНОХΝorКгΝroгmТКrΝprotОгвΝsąΝгРoНnОΝгΝТnПormКМУКmТΝ
гКаКrtвmТΝnКΝОtвФТОМТОΝгnКУНuУąМОУΝsТęΝnКΝаorОМгФuΝгΝproНuФtОmέΝΝАΝprгОМТаnвmΝавpКНФu,ΝuĪвМТОΝprotОгвΝУОstΝsuroаoΝагЛronТonОέ  
σКХОĪвΝМСronТΕΝprotОгę,ΝprotОгęΝprяЛnąΝorКгΝprгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝprгОНΝФontКФtОmΝгΝoЛТОФtКmТ,ΝФtяrОΝmoРąΝusгФoНгТΕΝТМСΝpoаТОrгМСnТęέ 
АКrunФТΝprгОproаКНгОnТКΝopОrКМУТμΝTОmpОrКturКΝpomТęНгвΝΪγβ°ωΝКΝζβ°ωέΝImpХКntвΝpoаТnnвΝЛвΕΝoНpornОΝnКΝНгТКłКnТОΝpłвnяаΝustroУowych 
oraz wydalanТОΝtФКnОФ,ΝгΝФtяrвmТΝsąΝаΝФontКФМТОέΝΝProtОгКΝIntrКSPIσź® гostКłКΝНopusгМгonКΝНoΝstosoаКnТКΝаΝНłuРotОrmТnoаОУΝТmpХКntКМУТ,Ν
КΝnКsгОΝproНuФtвΝМТОsгąΝsТęΝuгnКnТОmΝoНΝponКНΝsТОНmТuΝХКtέ 
ZКrяаnoΝprotОгКΝаłКśМТаК,ΝУКФΝТΝprotОгКΝprяЛnКΝorКгΝprгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝIntrКSPIσź®ΝmoРąΝЛвΕΝuĪваКnОΝавłąМгnТОΝprгОгΝ
авФаКХТПТФoаКnОРoΝМСТrurРК,ΝФtяrвΝгostКłΝprгОsгФoХonвΝаΝtОМСnТМОΝopОrКМвУnОУΝIntrКSPIσź®έΝInПormКМУОΝгКаКrtОΝnКΝuХotМОΝsąΝТstotne, ale nie 
НostКrМгКУąΝpОłnвМСΝТnПormКМУТΝНotвМгąМвМСΝtОМСnТФТΝopОrКМвУnОУέΝ 
JОНвnąΝosoЛąΝposТКНКУąМąΝnКХОĪnОΝФаКХТПТФКМУОΝНoΝpoНУęМТКΝНОМвгУТΝoΝгКstosoаКnТuΝurгąНгОnТКΝУОstΝМСТrurР 
KКĪНКΝprotОгК,ΝprotОгКΝprяЛnКΝorКгΝprгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝIntrКSPIσź®ΝsąΝМгęśМТąΝpОłnОРoΝsвstОmuΝТΝmoРąΝЛвΕΝУОНвnТОΝuĪваКnОΝаrКг z 
έoНpoаТКНКУąМвmТΝТmΝОХОmОntКmТ oryginalnego systemu COUSIN BIOTECH. 
Proteza IntraSPINE® УОstΝ авФonКnКΝ гΝ НОХТФКtnвМСΝ mКtОrТКłяаΝ ТΝ ФКĪНвΝ ФontКФtΝ гΝ ТnnвmΝ tаorгваОmΝ moĪОΝ гmТОnТΕΝ УОУΝ аłКśМТаośМТΝ
mОМСКnТМгnОΝorКгΝsФrяМТΕΝМгКsΝУОУΝuĪвtФoаКnТКέΝσТОгЛęНnвmΝгКtОmΝУОstΝnТОНopusгМгКnТОΝНoΝФontКФtu z innymi tworzywami. 
ImpХКntΝnТОΝгostКłΝprгОtОstoаКnвΝpoНΝФątОmΝЛОгpТОМгОństаКΝorКгΝгРoНnośМТΝаΝprгвpКНФuΝpoopОrКМвУnвМСΝЛКНКńΝгΝавФorгвstКnТОmΝ
rОгonКnsuΝmКРnОtвМгnОРoέΝJОНnКФĪО,ΝгostКłΝавФonКnвΝгΝpoХТtОrОПtКХКnΝОtвХОnu,ΝНТmОtвХosТХoФsКnuΝorКгΝtвtКnu,ΝФtяrОΝtoΝаΝТХośМТКМС,ΝФtяrОΝ
гostКłвΝuĪвtОΝНoΝproНuФМУТΝТmpХКntu,ΝnТОΝmКУąΝаłКśМТаośМТΝПОrromКРnОtвМгnвМСέΝАΝгаТąгФuΝгΝpoавĪsгвm,ΝprotОгвΝIntrКSPIσź® sąΝ
ФompКtвЛТХnОΝorКгΝmoĪnКΝТМСΝЛОгpТОМгnТОΝuĪваКΕΝprгвΝавФorгвstКnТuΝrОгonКnsuΝmКРnОtвМгnОРoέ 
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Do wszczepienia protОгвΝIntrКSPIσź®ΝавmКРКnОΝУОstΝuĪвМТОΝprгвrгąНяаΝНoНКtФoавМСΝorКгΝprяЛnОУΝprotОгвΝаМСoНгąМвМСΝаΝsФłКНΝsвstОmuΝ
COUSIN BIOTECH. 

ZΝТmpХКntКmТΝnКХОĪвΝsТęΝoЛМСoНгТΕΝгΝУКФΝnКУаТęФsгąΝstКrКnnośМТąΝorКгΝnКХОĪвΝУОΝprгОМСoаваКΕΝаΝoНpoаТОНnТМСΝаКrunФКМС,ΝаΝsuМСвm 
mТОУsМu,ΝгΝНКХКΝoНΝНгТКłКnТКΝpromТОnТΝsłonОМгnвМСΝorКгΝаΝtОmpОrКturгОΝpoФoУoаОУέΝ 
TrКnsportμΝProtОгвΝnКХОĪвΝprгОаoгТΕΝаΝoНpoаТОНnТМС,ΝгКmФnТętвМСΝpoУКгНКМС,ΝгРoНnТОΝгΝгКsКНКmТΝprгОаoгuΝstosoаКnвmТΝаΝtОРoΝroНzaju 
trКnsporМТОέΝΝσТОΝmКΝĪКНnвМСΝspОМУКХnвМСΝавtвМгnвМСΝНotвМгąМвМСΝtrКnsportuΝtОРoΝroНгКУuΝprotОгέΝ 
UАAGA:ΝPROTEГAΝΝIЧЭЫКSPINE®ΝNIEΝNADAJEΝSIĘΝDOΝPONOАNEGOΝUŻВTKUΝORAГΝNIEΝNAδEŻВΝJEJΝPONOАNIEΝ
STERВδIГOАAΔ 
ZРoНnТОΝгΝТnПormКМУąΝpoНКnąΝnКΝОtвФТОМТОΝproНuФtu,ΝprotОгКΝУОstΝprгОгnКМгonКΝНoΝuĪвtФuΝУОНnorКгoаОРoέΝΝPoНΝĪКНnвmΝpoгorОmΝnТОΝ
poаТnnКΝЛвΕΝponoаnТОΝuĪваКnКΝХuЛήТΝstОrвХТгoаКnКΝ(ΝpotОnМУКХnОΝroНгКУОΝrвгвФКΝoЛОУmuУą,ΝКХОΝnТОΝoРrКnТМгКУąΝsТęΝНoμΝutrКtвΝstОrвХnośМТΝ
proНuФtu,ΝrвгвФКΝТnПОФМУТ,ΝutrКtвΝsФutОМгnośМТ,ΝnКаrяtΝНoХОРХТаośМТ 
 
EKSPLANTACJA ORAZ UTYLIГACJAΝURГĄDГEŃΝ 
ωгвnnośМТΝ гаТąгКnОΝ гΝ ОФspХКntКМУąΝ orКгΝ oЛsłuРąΝ nКХОĪвΝ авФonваКΕΝ гРoНnТОΝ гΝ авtвМгnвmТΝ гКаКrtвmТΝ аΝ normТОΝ ISτΝ 1βκλ1-1-2011 
"Implanty chirurgiczne - UsuаКnТОΝorКгΝКnКХТгКΝТmpХКntяаΝМСТrurРТМгnвМСΟΝSОФМУКΝ1μΝΝΟUsuаКnТОΝorКгΝoЛsłuРКΟ 
Wszelkie urгąНгОnТК,ΝФtяrОΝгostКłвΝusunТętОΝгΝМТКłКΝpКМУОntКΝmusгęΝгostКΕΝpoННКnОΝКnКХТгТОΝгРoНnТОΝгΝoЛОМnТОΝstosoаКnвmΝprotoФołОm,ΝΝ
ФtяrвΝ moĪnКΝ uгвsФКΕΝ oНΝ ωτUSIσΝ ψIτTźωώΝ nКΝ ĪąНКnТОέΝ Ν σКХОĪвΝ pКmТętКΕ,Ν ĪОΝ ТmpХКntв,Ν ФtяrОΝ nТОΝ гostКłвΝ oМгвsгМгonОΝ orКгΝ
zdezynfekowane przОНΝавsвłФąΝmusгąΝгostКΕΝumТОsгМгonОΝаΝsгМгОХnТОΝгКmФnТętвmΝopКФoаКnТuέΝ 
UrгąНгОnТКΝmОНвМгnОΝusunТętОΝгΝМТКłКΝpКМУОntКΝnКХОĪвΝгutвХТгoаКΕΝгРoНnТОΝгΝoЛoаТąгuУąМвmТΝprгОpТsКmТΝФrКУoавmТΝНotвМгąМвmТΝutylizacji 
odpadów toksycznych.  
UtвХТгКМУКΝurгąНгОń,ΝФtяrОΝnТОΝгostКłвΝавФorгвstКnОΝНoΝМгвnnośМТΝМСТrurРТМгnвМСΝnТОΝУОstΝoЛУętКΝĪКНnвmТΝsгМгОРяХnвmТΝавtвМгnвmТέ 
 
OSTRГEŻENIAΝDOTВCГĄCEΝPRГВRГĄDÓАΝDODATKOWYCH ORAZ PROTEZY PRÓBNEJ 
PrгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝIntrКSPIσź® sąΝавsoФТОУΝУКФośМТΝprгвrгąНКmТΝmОНвМгnвmТΝprгОгnКМгonвmТΝНoΝuĪвtФuΝМгКsoаОРo,ΝУКФΝrяаnТОĪΝ
nКНКУąΝsТęΝНoΝаТОХoФrotnОРoΝuĪвМТКέΝ 

Protezy próbne IntraSPINE® sąΝавsoФТОУΝУКФośМТΝprгвrгąНКmТΝmОНвМгnвmТΝprгОгnКМгonвmТΝНoΝuĪвtФuΝМгКsoаОРo,Ν
УКФΝrяаnТОĪΝnКНКУąΝsТęΝНoΝаТОХoФrotnОРoΝuĪвМТКέΝАΝprгОМТаТОństаТОΝНoΝprotОгΝIntrКSPIσź®,ΝprгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝ
orКгΝprotОгвΝprяЛnОΝ(аМСoНгąМОΝаΝsФłКНΝгОstКаu)ΝnТОΝsąΝstОrвХnОέ 

  

KITACINTRA  
PrгОНΝpТОrаsгвmΝuĪвМТОmΝ 
 
PrгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝorКгΝprotОгвΝprяЛnОΝmusгąΝгostКΕμ 

- АвМгвsгМгonОΝаОΝаłКśМТавΝsposяЛ 
- Wysterylizowane w autoklawie. 

PoΝuĪвМТu,ΝавМгвsгМгОnТuΝorКгΝНОФontКmТnКМУТΝаΝoНnТОsТОnТuΝНoΝprгвrгąНяаΝНoНКtФoавМСΝorКгΝprotОгΝprяЛnвМСΝIntrКSPIσź® nКХОĪвΝ
postępoаКΕΝгРoНnТОΝгΝoНpoаТОНnТmΝprotoФołОmΝ(mТnТmКХuгuУąМΝrвгвФoΝТnПОФМУТΝгΝuНгТКłОmΝnТОФonаОnМУonКХnвМСΝМгвnnТФяаΝгКФКĨnвМС). 
W przypaНФuΝpoНОУrгОńΝавstąpТОnТКΝМСoroЛвΝωrОutгПОХНК-JКМoЛКΝnКХОĪвΝprгОproаКНгТΕΝoНФКĪКnТОέΝΝАΝprгвpКНФuΝpotаТОrНгonОРoΝ
przypadku choroby Creutzfelda-JКМoЛК,ΝprotОгвΝprяЛnОΝorКгΝprгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝnКХОĪвΝspКХТΕέΝ 
 
STERВδNOŚΔΝEδEεENTÓА DODATKOWYCH INTRASPINE® 
Za proМОsΝstОrвХТгКМУТΝorКгΝpoprгОНгКУąМОΝРoΝМгвsгМгОnТОΝorКгΝНОФontКmТnКМУęΝoНpoаТОНгТКХnОΝsąΝośroНФТΝmОНвМгnОνΝnКХОĪвΝuĪваКΕΝ
гКХОМКnвМСΝmОtoНΝorКгΝmКtОrТКłяаΝ(МОХОmΝгmnТОУsгОnТКΝrвгвФКΝТnПОФМУТΝгΝuНгТКłОmΝnТОФonаОnМУonКХnвМСΝМгвnnТФяаΝгКФКĨnвМСΝгРoНnie z 
okólnikiem nr DGS/R13/2011/449 z dn  01/12/2011 wydanym przez francuskie Ministerstwo Zdrowia.). 
 
ωτUSIσΝψIτTźωώΝгКХОМКΝstОrвХТгКМУęΝаΝКutoФХКаТОΝpКroавmέΝΝPrгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝorКгΝprotОгвΝprяЛnОΝpoаТnnвΝЛвΕΝstОrвХТгoаКnОΝа 
autoklawie w temperaturze 134°C prгОгΝ1κΝmТnutέΝZКаsгОΝpoΝstОrвХТгКМУТήМгвsгМгОnТu,ΝУКФΝrяаnТОĪΝprгОНΝnКstępnвmΝuĪвМТОmΝnКХОĪвΝ
НoФłКНnТОΝsprКаНгТΕΝurгąНгОnТКΝpoНΝФątОmΝОаОntuКХnвМСΝusгФoНгОńέ 
 
ŚRODKIΝOSTROŻNOŚCIΝDOTВCГĄCEΝPRГECHOАВАANIA 
χЛвΝгКpoЛТОМΝusгФoНгОnТom,ΝprгвrгąНвΝНoНКtФoаОΝorКгΝprotОгвΝprяЛnОΝmusгąΝЛвΕΝprгОМСoаваКnОΝаΝorвРТnКХnвmΝ
opКФoаКnТuΝХuЛΝpoУОmnТФuΝгКstępМгвmΝoΝtКФТМСΝsКmвМСΝаłКśМТаośМТКМСέΝPrгОМСoаваКΕΝаΝsuМСвmΝТΝМТОmnвmΝmТОУsМuΝаΝ
tОmpОrКturгОΝpoФoУoаОУέΝPoгostКаТΕΝаΝorвРТnКХnвmΝopКФoаКnТuέ 
 
ODATKOWE INFORMACJE ORAZ SKARGI 
ZРoНnТОΝгΝprгвУętąΝpoХТtвФąΝУКФośМТ,ΝωτUSIσΝψIτTźωώΝНoФłКНКΝаsгОХФТМСΝstКrКń,ΝКЛвΝавtаКrгКnОΝorКгΝНostКrМгКnОΝprгОгΝПТrmęΝprodukty 
mОНвМгnОΝЛвłвΝnКУавĪОУΝУКФośМТέΝσТОmnТОУΝУОНnКФ,ΝУОśХТΝprКМoаnТФΝsłuĪЛвΝгНroаТКΝ(ФХТОnt,ΝuĪвtФoаnТФΝХuЛΝХОФКrгΝprгвpТsuУąМвΝТtНέ)ΝМСМТКłЛвΝ
гłoĪвΕΝsФКrРęΝХuЛΝУОstΝnТОгКНoаoХonвΝгΝproНuФtuΝаΝгаТąгФuΝгΝУОРoΝУКФośМТą,ΝЛОгpТОМгОństаОmΝХuЛΝОФspХoКtКМУą,ΝгКМСęМКmвΝНoΝ
nТОгаłoМгnОРoΝФontКФtuΝгΝωτUSIσΝψIτTźωώέΝ 
АΝprгвpКНФuΝаКНХТаОРoΝПunФМУonoаКnТКΝТmpХКntuΝХuЛΝУОśХТΝаΝавnТФuΝУОРoΝгКstosoаКnТКΝНosгłoΝНoΝpoаКĪnвМСΝnТОpoĪąНКnвМСΝОПОФtяа 
uЛoМгnвМСΝuΝpКМУОntК,ΝpХКМяаФКΝmОНвМгnКΝpoаТnnКΝstosoаКΕΝsТęΝНoΝаłКśМТавМСΝНХКΝНКnОРoΝФrКУuΝproМОНurΝprКаnвМСΝorКгΝnТОгаłoМгnie 
sФontКФtoаКΕΝsТęΝгΝωτUSIσΝψIτTźωώέΝАsгОХФКΝФorОsponНОnМУКΝpoаТnnКΝгКаТОrКΕΝnumОrΝreferencyjny, numer partii, dane doradcy oraz 
pОłnвΝopТsΝгНКrгОnТКΝХuЛΝsФКrРТέΝψrosгurв,ΝНoФumОntКМУКΝorКгΝТnstruФМУОΝoЛsłuРТΝmoĪnКΝuгвsФКΕΝЛОгpośrОНnТoΝoН COUSIN BIOTECH lub 
tОĪΝoНΝНвstrвЛutorяаΝПТrmвέΝ 
χЛвΝuгвsФКΕΝНoНКtФoаОΝТnПormКМУОΝprosТmвΝoΝФontКФtΝг prгОНstКаТМТОХОmΝХuЛΝНвstrвЛutorОmΝПТrmвΝωτUSIσΝψIτTźωώΝХuЛΝtОĪ ЛОгpośrОНnТoΝ
гКΝpomoМąΝnКstępuУąМОРoΝКНrОsuΝpoМгtвΝОХОФtronТМгnОУΝcontact@cousin-biotech.com. 

Streszczenie

mailto:spine@cousin-biotech.com.
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Pokyny kΝpoЮžТЭíΝ          cs 

 

IntraSPINE® 
ГAŘÍГENÍΝPROΝINTERSPINÓГNÍΝPROSTORΝSΝδAεINÁRNÍΝPODPOROU 

STźRIδσÍΝPRτϊUKTΝKΝJźϊστRÁZτVлεUΝPτUŽITÍ 
POPIS 
ProtцгКΝIntrКSPIσź®ΝУОΝТntОrХКmТnпrnъΝгКřъгОnъ,ΝФtОrцΝtЯořъΝФХъnΝгΝНТmОtСвХΝsТХoбКnuΝ(sТХТФonu)Ν(ФΝНТspoгТМТΝЯΝrůгnýМh velikostech) 
přТгpůsoЛОnýΝmОгТoЛrКtХoЯцmuΝprostoruΝКΝХТРКmОntuΝЯΝpoХвОtвХцnΝtОrКПtКХпtuέ 
KХъnΝУОΝpoФrвtýΝtФКnýmΝpoХвОtвХцnΝtОrКПtКХпtОmΝsΝoЛХКstъΝpoФrвtouΝНОsФouΝnКΝpřОНnъΝstrКněΝmОНuХпrnъΝoЛХКstТέ 
PnutъΝsОΝКpХТФuУОΝnКΝХТРКmОntΝprostřОНnТМtЯъmΝtТtКnoЯцΝsmвčФвΝ(TχθV)έΝ 
MATERIALY 
Protéza IntraSPINE®: Dimethysiloxan, polyetylén teraftalát, titan. 
PřъsХušОnstЯъΝКΝprotцгвΝIntrКSPIσź®μΝσОrОгoЯпΝoМОХ,ΝФopoХвmОr,ΝНТmОtСвХΝsТХoбКnέ 
PůЯoНΝnОnъΝКnТΝХТНsФýΝКnТΝгЯъřОМъΝ- nОЯstřОЛКtОХnýέ 
INDIKACE 
Protéza IntraSPINE® se НoporučuУОΝpřТΝopОrКМТΝЛОНОrnъΝpпtОřОΝЯΝnпsХОНuУъМъМСΝpřъpКНОМСμ 
- Syndromy artropatie - Stenóza foramina 
- Degenerativní diskopatie - σОНostКtОčnostΝmОгТoЛrКtХoЯцСoΝХТРКmОntu 

VÝKON 
ProtцгКΝIntrКSPIσź®ΝУОΝОХКstТМФцΝpoНpůrnцΝгКřъгОnъΝsΝpružОnъmέΝIntОrХКmТnпrnъΝТmpХКntКМОΝumožňuУОΝpřТЛХъžОnъΝФΝМОntruΝotпčОnъ,ΝКΝtКФΝ
ЯвtЯпřъΝpoНФХКНoЯýΝОПОФtΝКΝposФвtuУОΝpnutъΝnКΝТntОrspТnягnъΝХТРКmОntпrnъΝstruФturвΝКΝtoΝsΝoСХОНОmΝКΝОХКstТМТtuΝsuprКsТТnягnъΝklínu. 
ZпФХКНnъΝПunФМъΝХТРКmОntůΝoЛФХopuУъМъМСΝСornъΝКΝspoНnъΝoЛrКtОХΝЯОΝЯгtКСuΝФΝoЛХКstТ,ΝНoΝnъžОΝsОΝЯФХпНпΝprotцгК,ΝУОΝpomoМΝpostОriérnímu 
ХТРКmОntuΝЛěСОmΝoСnutъέ 
ZКřъгОnъΝIntrКSPIσź® ЛвХoΝoЯěřОnoΝУКФoΝНХouСoНoЛýΝТmpХКntпtΝЯΝХТНsФцmΝtěХОέ 
KONTRAINDIKACE 
1) ProtцгuΝnОpoužъЯОУtОΝЯΝnпsХОНuУъМъМСΝpřъpКНОМСμ 
- χХОrРТОΝnКΝУОНОnΝгΝФomponОntů 
- RostouМъΝНъtě 
- InПТФoЯКnцΝprКМoЯТště  
- TěСotnпΝžОnК 
β)ΝόКФtorв,ΝФtОrцΝmoСouΝoСroгТtΝúspěšnouΝТmpХКntКМТμ 
- VпžnпΝostОoporягК  
- VпžnпΝНОПormКМОΝpпtОřО 
- Místní nádory kostí  
- Systémové nebo metabolické poruchy 
- InПОФčnъΝМСoroЛв  
- Obezita 
- Drogová závislost  
- IntОnгТЯnъΝПвгТМФпΝКФtТЯТtК,ΝnКpřέΝЯýФonnostnъΝsportвΝnОЛoΝnпročnпΝprпМО 

NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY 
1)ΝKompХТФКМОΝprКЯНěpoНoЛněΝsouЯТsОУъМъΝsОΝгКřъгОnъmμ 
- Infekce protéгв,Ν rupturКΝ ХТРКmОntu,Ν uЯoХněnъ,Ν гХomОnъΝ ПТбnъСoΝ ФřъНХК,Ν trЯКХцΝ proНХoužОnъΝ ХТРКmОntu,Ν uЯoХněnъΝ oФrКУО,Ν sponНвХoХТstцгОΝ гΝ
НůЯoНuΝ НвnКmТМФвΝ stКЛТХТгoЯКnцСoΝ sОРmОntu,Ν přОtrЯпЯКУъМъΝ ЛoХОstТ,Ν ФtОrпΝ УОΝ přТpТsoЯпnКΝ НвnКmТМФвΝ stКЛТХТгoЯКnцΝ úroЯnТΝ КΝ ЯвžКНovaná 
revizní operace na dané úrovni;  
ZХomОnТnвΝ trnoЯцСoΝЯýЛěžФuμΝ ΝpОropОrКčnъ,ΝpoopОrКčnъΝnОЛoΝЯΝprůЛěСuΝoНОЛrпnъΝгКřъгОnъΝ (oНstrКněnъΝЯΝНůsХОНФuΝ ТnПОФМО),ΝКΝmoСou být 
spojeny s dislokací implantátu; 
PoгНnъΝrОopОrКМОΝгΝНůЯoНuΝnОpřъtomnostТΝnпЯrКtuΝНoΝpůЯoНnъСoΝstavu; 
VΝněФtОrýМСΝpřъpКНОМСΝmusъΝЛýtΝoНstrКněnвΝХцФКřsФцΝpřъstroУОΝКΝspoУОnъΝšrouЛОmέ 
β)ΝKompХТФКМОΝnОprКЯНěpoНoЛněΝsouЯТsОУъМъΝsОΝгКřъгОnъm,ΝКХОΝsouЯТsОУъМъΝsΝopОrКМъΝnОЛoΝstКЯОmΝpКМТОntКμ 
ϊurпХnъΝ opotřОЛОnъ,Ν únТФΝ moгФomъšnъΝ tОФutТnв,Ν СОmКtom,Ν ФКrНТoЯКsФuХпrnъΝ proЛХцmв,Ν СХuЛoФпΝ žТХnъΝ tromЛягКΝ КΝ ОmЛoХТО,Ν КФutnъΝ ТnПОФМОΝ
mвoФКrНu,Ν poЯrМСnъΝ ТnПОФМОΝ ЯΝ rпně,Ν ФrпtФoНoЛцΝ nОЯвsЯětХТtОХnцΝ poruМСвΝ гrКФu,Ν omОгuУъМъΝ psОuНo-ФořОnoЯпΝ ЛoХОstΝ ЯΝ НruСцΝ noгО,Ν poгНnъΝ
ПormКМОΝСОmКtomuΝЯΝЛОНОrnъΝčпstТΝpпtОřОέ 
POOPERAČNÍΝOPATŘENÍ 
PКМТОntΝmusъΝЛýtΝТnПormoЯпnΝoΝpoopОrКčnъΝpцčТΝКΝprОЯОntТЯnъМСΝopКtřОnъМСέ 
PoužТtъΝortцгвΝmůžОΝЛýtΝnutnц,ΝКХОΝnОΝpoЯТnnцέΝTotoΝroгСoНnutъΝУОΝnКΝМСТrurРoЯТέ 
BEZPECNOSTNI POKYNY K POUZITI 
PřОНΝpoužТtъmΝгФontroХuУtОΝТntОРrТtuΝprotцгв,ΝгФušОЛnъΝprotцгв,ΝpřъНКЯnýМСΝгКřъгОnъΝКΝoЛКХuέ 
σОpoužъЯОУtОΝЯΝpřъpКНěΝpošФoгОnъΝprotцгвΝКήnОЛoΝНОstТčОФ,ΝКήnОЛoΝгФušОЛnъΝprotцгвΝКήnОЛoΝpřъНКЯnýМСΝгКřъгОnъΝКήnОЛoΝoЛКХuέ 
σОpoužъЯОУtОΝpoФuНΝЯвpršОХoΝНКtumΝНoporučОnцΝspotřОЛвΝprotцгвέ 
Rozbalení a manipulace s implantátem musí být proЯОНОnКΝЯΝsouХКНuΝsΝnпsХОНuУъМъmТΝnormКmТ,ΝКЛвΝtКФΝЛвХКΝгКručОnКΝУОУъΝstОrТХТtКέΝ 
ωСТrurРΝmusъΝpřТΝotОЯřОnъΝФrКЛТМОΝгФontroХoЯКt,ΝгНКΝčъsХoΝšКržО,ΝmoНОХuΝКΝЯОХТФostΝprotцгвΝoНpoЯъНпΝúНКУůmΝnКΝštъtФuΝnКΝЯnТtřním pouzdru. V 
opКčnцmΝpřъpКНěΝУОΝpoužТtъΝprotцгв přъsněΝгКФпгпnoέ 
ZКЛrКňtОΝtomu,ΝКЛвΝprotцгК,ΝгФušОЛnъΝprotцгКΝКΝpřъНКЯnпΝгКřъгОnъΝpřТšХКΝНoΝФontКФtuΝsΝpřОНmětвΝ,ΝФtОrцΝmoСouΝpoгměnТtΝУОУТМСΝpovrch. 
ProЯoгnъΝpoНmъnФвμΝTОpХotКΝΪγβ°ωΝКžΝζβ°ωέΝImpХКntпtвΝmusъΝЛýtΝoНoХnцΝЯůčТΝЛТoХoРТМФýmΝФКpКХТnпmΝКΝtěХОsnýmΝtФпnъm,ΝsΝФtОrýmТΝpřТУНouΝ
ЛěСОmΝpoužТtъΝНoΝФontКФtuέΝProtцгКΝIntrКSPIσź® ЛвХКΝoЯěřОnКΝФΝНХouСoНoЛцΝТmpХКntКМТΝКΝЯΝsoučКsnostТΝmпΝspoХОčnostΝωousТnΝψТotОМСΝ
oСХОНněΝtěМСtoΝproНuФtůΝsОНmТХОtouΝгpětnouΝЯКгЛuέ 
ProtцгК,ΝгФušОЛnъΝprotцгКΝКΝpřъНКЯnпΝгКřъгОnъΝIntraSPINE® smъΝpoužъtΝpouгОΝФЯКХТПТФoЯКnýΝМСТrurР,ΝФtОrýΝmпΝгФušОnostТΝsΝopОrКМОmТΝpпtОřОΝ
КΝМСТrurРТМФouΝtОМСnТФouΝIntrКSPIσź®έΝInПormКМОΝoЛsКžОnцΝЯΝtomtoΝoгnпmОnъΝУsouΝНůХОžТtц,ΝКХОΝnОНostКčuУъΝФОΝФontroХОΝМСТrurРТcké 
techniky. 
PřОНpТsΝгКřъгОnъΝУОΝnКΝroгСoНnutъΝМСТrurРК,ΝУОНТnцΝosoЛв,ΝФtОrпΝУОΝФΝtomuΝoprпЯněnпέΝ 
KКžНпΝprotцгК,ΝгФušОЛnъΝprotцгКΝКΝpřъНКЯnпΝгКřъгОnъΝIntrКSPIσź®ΝУsouΝsoučпstъΝФompХОtnъСoΝsвstцmuΝКΝХгОΝУОΝpoužъtΝpouгОΝsΝ
odpovídajícími prvky z originálního systému COUSIN BIOTECH. 
Protéza IntraSPINE® УОΝ ЯвroЛОnпΝ гΝ měФФýМСΝ mКtОrТпХů,Ν УКФýФoХТΝ ФontКФtΝ sΝ tЯrНšъmΝ poЯrМСОmΝ můžОΝ oЯХТЯnТtΝ УОУъΝ mОМСКnТМФцΝ МСoЯпnъΝ КΝ
žТЯotnostέΝJОΝnutnцΝЯвСnoutΝsОΝФontКФtuΝsΝУТnýmТΝmКtОrТпХвέ 
ImpХКntпtΝnОЛвХΝotОstoЯпnΝnКΝЛОгpОčnostΝКΝФompКtТЛТХТtuΝЯΝpřъpКНěΝpostΝopОrКčnъСoΝЯвšОtřoЯпnъΝpomoМъΝmКРnОtТМФцΝrОгonКnМОΝ(εRI)έΝ
σТМmцně,ΝТmpХКntпtΝУОΝЯвroЛОnýΝгΝpoХвОtСвХОntОrОПtКХпtu,ΝНТmОtСвХsТХoбКnuΝКΝtТtКnu,ΝМožΝУsouΝНХОΝХТtОrКturвΝХпtФвΝЯΝtěМСtoΝmnožstЯъМСΝ
neferomagnetické. Proto je IntraSPINE® sΝεRIΝФompКtТЛТХnъΝКΝЛОгpОčnýέ 
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PoužТtъΝsвstцmuΝpřъНКЯnýМСΝгКřъгОnъΝКΝгФušОЛnъМСΝprotцгΝωτUSIσΝψIτTźωώΝУОΝnutnцΝФΝТmpХКntКМТΝprotцгвΝIntrКSPIσź®έ 

ImpХКntпtвΝУОΝtřОЛКΝsФХКНoЯКtΝКΝmКnТpuХoЯКtΝsΝnТmТΝsΝЯОХФouΝpцčъ,ΝnКΝsuМСцmΝmъstě,ΝmТmoΝНosКСΝsЯětХКΝКΝpřТΝpoФoУoЯцΝtОpХotěέ 
PřОprКЯКμΝPřОprКЯКΝtěМСtoΝгКřъгОnъΝmusъΝproЛъСКtΝЯΝгКЯřОnýМСΝЯoгТНХОМС,ΝЯΝsouХКНuΝsΝprКЯТНХвΝproΝtКtoΝpřОprКЯnъΝЯoгТНХКέΝProΝгКřъгОnъΝ
nООбТstuУъΝžпНnцΝspОМТпХnъΝpřОprКЯnъΝpožКНКЯФвέ 
 
DŮδEŽITл:ΝPROTлГUΝINTRASPINE®ΝГNOVUΝNEPOUŽÍVEJTEΝANIΝГNOVUΝNESTERIδIГUJTE 
 
JКФΝУОΝuЯОНОnoΝnКΝštъtФu,ΝprotцгКΝУОΝurčОnКΝФΝУОНnorпгoЯцmuΝpoužТtъέΝVΝžпНnцmΝpřъpКНěΝnОsmъΝЛýtΝpoužъЯпnвΝгnoЯuΝКnТΝnОsmъΝЛýtΝгnoЯuΝ
stОrТХТгoЯпnвΝ(mОгТΝpotОnМТпХnъΝrТгТФКΝpКtřъ,ΝКХОΝnОУОnμΝгtrпtКΝstОrТХТtвΝproНuФtu,ΝnОЛОгpОčъΝТnПОФМО,ΝгtrпtКΝúčТnnostТ,ΝrОХКps). 
 

VВSVĚTδENÍΝAΝEδIεINACEΝГAŘÍГENÍ 
VвsЯětХОnъΝКΝmКnТpuХКМОΝmusъΝЛýtΝproЯОНОnКΝЯΝsouХКНuΝsΝНoporučОnъmТΝ ISτΝ1βκλ1-1:2011 « Implantáty k chirurgické operaci - Získání a 
КnКХýгКΝМСТrurРТМФýМСΝТmpХКntпtů »ΝČпstΝ1μΝ« Získání a manipulace ». 
JКФцФoХТΝ ОбpХКntoЯКnцΝ гКřъгОnъΝ musъΝ ЛýtΝ гКsХпnoΝ гpětΝ ФΝ КnКХýгО,Ν ЯΝ souХКНuΝ sΝ КФtuпХnъmΝ protoФoХОmέΝ TОntoΝ protoФoХΝ УОΝ ФΝ НТspoгТМТΝ nКΝ
ЯвžпНпnъΝ uΝ spoХОčnostТΝ ωτUSIσΝ ψIτTźωώέΝ JОΝ НůХОžТtцΝ poгnКmОnКt,Ν žОΝ УКФýФoХТΝ ТmpХКntпt,Ν ФtОrýΝ nОЛвХΝ přОНΝ ОбpОНТМъΝ ЯвčТštěnΝ КΝ
НОгТnПТФoЯпn,ΝmusъΝЛýtΝuХožОnΝНoΝutěsněného balení. 
źХТmТnКМОΝ ОбpХКntoЯКnýМСΝ гНrКЯotnТМФýМСΝ гКřъгОnъΝ musъΝ ЛýtΝ proЯОНОnКΝ ЯΝ souХКНuΝ sОΝ stКnНКrНвΝ proΝ ХТФЯТНКМТΝ ТnПОФčnъСoΝ nОЛОгpОčného 
odpadu, které v zemi platí. 
źХТmТnКМОΝnОТmpХКntoЯКnýМСΝгКřъгОnъΝnОpoНХцСпΝspОМТПТМФýmΝНoporučОnъmέ 
 
UPOГORNĚNÍΝTÝKAJÍCÍΝSEΝPŘÍDAVNÝCHΝГAŘÍГENÍΝAΝГKUŠEBNÍCH PROTÉZ 
PřъНКЯnпΝгКřъгОnъΝIntrКSPIσź® УsouΝгНrКЯotnТМФцΝprostřОНФвΝΝtřъНвΝI,ΝurčОnцΝФΝНočКsnцmuΝpoužТtъΝКΝХгОΝУОΝpoužъЯКtΝгnoЯuέ 
ZФušОЛnъΝprotцгвΝΝIntrКSPIσź® УsouΝгНrКЯotnТМФцΝprostřОНФвΝΝtřъНвΝIIК,ΝurčОnцΝФΝНočКsnцmuΝpoužТtъΝКΝХгОΝУОΝpoužъЯКtΝгnoЯuέ 
σКΝroгНъХΝoНΝprotцгвΝIntrКSPIσź®ΝsОΝpřъНКЯnпΝгКřъгОnъΝКΝгФušОЛnъΝprotцгвΝ(ЯčОtněΝsКНвΝnпstroУů)Ν 
dodávají nesterilní.  
 

 
 

KITACINTRA 
 
Před prvním použitím 
 
Přъdavná zařъzení a zkušební protézy musí být: 

- ČТštěnКΝsprпЯnýmΝгpůsoЛОm 
- Sterilována v autoklávu 

 
PoΝ použТtъΝ ЯвčТstětОΝ КΝ НОФontКmТnuУtОΝ přъНКЯnпΝ гКřъгОnъΝ Ν КΝ гФušОЛnъΝ protцгвΝ IntrКSPIσź® ЯΝ souХКНuΝ sΝ ЯСoНnýmΝ protoФoХОmΝ (snъžОnъΝ
nОЛОгpОčъΝpřОnosuΝnОФonЯОnčnъМСΝpřОnosnýМСΝХпtОФΝ- UTA). 
VΝpřъpКНěΝpoНОгřОnъ,ΝžОΝpКМТОntΝtrpí Creutzfeld-JКМoЛoЯouΝМСoroЛouΝ(ωJϊ)ΝproЯОďtОΝЯСoНnouΝНОФontКmТnКМТέΝ 
VΝpřъpКНěΝpotЯrгОnцСoΝЯýsФвtuΝωJϊΝpřъНКЯnпΝгКřъгОnъΝКΝгФušОЛnъΝprotцгвΝspКХtОέ 
 
STERIδITAΝPŘÍDAVNÝCH PRVKŮΝINTRASPINE® 
StОrТХТгКМОΝ КΝ přОНМСoгъΝ ФroФв,Ν nКpřέΝ čТstěnъΝ КΝ НОФontКmТnКМО,Ν sОΝ proЯпНъΝ sОΝ гoНpoЯěНnostъΝ гНrКЯotnТМФýМСΝ МОntОrνΝ УОΝ třОЛКΝ použъtΝ
přОНОpsКnцΝгpůsoЛвΝКΝmКtОrТпХвΝ(snъžОnъΝnОЛОгpОčъΝpřОnosuΝUTχ,ΝПrКnМouгsФцΝmТnТstОrstЯoΝгНrКЯotnТМtЯъΝΝ(ΝčέϊύSήR1γήβί11ήζζλΝгe dne 
01/12/2011). 
 
SpoХОčnostΝ ωτUSIσΝ ψIτTźωώΝ НoporučuУОΝ stОrТХТгКМТ ЯΝ pКrnъmΝ КutoФХпЯuέΝ PřъНКЯnпΝ гКřъгОnъΝ КΝ гФušОЛnъΝ protцгвΝ ХгОΝ ЯΝ pКrnъmΝ КutoФХпЯuΝ
stОrТХТгoЯКtΝpoΝНoЛuΝ1κΝmТnutΝpřТΝtОpХotěΝ1γζ°ωέΝVžНвΝoЯěřtОΝТntОРrТtuΝКΝsprпЯnцΝpoužТtъΝpřъНКЯnýМСΝгКřъгОnъΝКΝгФušОЛnъМСΝprotцгΝpoΝФКžНцmΝ
čТstъМъmήstОrТХТгКčnъmΝМвФХuΝКΝpřОНΝФКžНýmΝpoužТtъmέ 
 
POKYNY KE SKLADOVÁNÍ 
PřъНКЯnпΝ гКřъгОnъΝ КΝ гФušОЛnъΝ protцгвΝ musъΝ ЛýtΝ sФХКНoЯпnвΝ ЯΝ oЛКХОМСΝ ФΝ tomuΝ určОnýМСΝ nОЛoΝ ОФЯТЯКХОntnъmΝ ЛКХОnъ,Ν КЛвΝ sОΝ tКФΝ přОНОšХoΝ
УКФцmuФoХТΝpošФoгОnъέ 
SФХКНuУtОΝnКΝsuМСцmΝmъstě,ΝmТmoΝНosКСΝsЯětХКΝКΝpřТΝpoФoУoЯцΝtОpХotě,ΝЯΝorТРТnпХnъmΝЛКХОnъέ 
 
ŽÁDOSTIΝOΝINFORεACEΝAΝSTÍŽNOSTI 
VΝsouХКНuΝsΝtěmТtoΝгпsКНКmТΝspoХОčnostΝωτUSIσΝψIτTźωώΝsouСХКsъ,ΝžОΝЯвЯТnОΝmКбТmпХnъΝúsТХъ,ΝКЛвΝЯвtЯořТХКΝКΝНoНКХКΝФЯКХТtnъΝгНravotnické 
гКřъгОnъέΝσТМmцně,Νmп-ХТΝгНrКЯotnТМФýΝproПОsТonпХΝ(ФХТОnt,ΝužТЯКtОХ,Ν ХцФКř,ΝКtНέ)ΝstъžnostТΝoСХОНněΝproНuФtuΝnОЛoΝsΝnъmΝnОnъΝspoФoУОnΝМoΝНoΝ
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ψrožurв,ΝНoФumОntКМОΝКΝopОrКčnъΝtОМСnТФКΝУОΝФΝНТspoгТМТΝuΝspoХОčnostТΝωτUSIσΝψIτTźωώΝКΝУОУъМСΝНТstrТЛutorΝnОЛoΝnКΝЯвžпНпnъέΝ 
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ϜЁЅІЄЇϾЊϼГΝЃЂΝЃЄϼЀϹЁϹЁϼВ         ru 

IntraSPINE® 
ǬǬǰǰǵǵААǴǴǰǰЧЧǭǭǹǹǲǲǶǶǭǭ  ǴǴǭǭǮǮǷǷǳǳААǹǹǺǺǰǰǵǵЧЧААǺǺǶǶǭǭ  ǻǻǹǹǺǺǸǸǶǶǱǱǹǹǺǺВВǶǶ    

ǶǬǵǶǸАǯǶВǶǭ ǹǺǭǸǰЛЬǵǶǭ ǰǯǬǭЛǰǭ 

ϢϣϜϥАϡϜЕ 
ПЄЂІϹϻΝ IntraSPINE® ЃЄϹϸЅІавϿГϹІΝ ЅЂϵЂϽΝ ϸϼЁаЀϼЋϹЅϾЂϹΝ ЀϹϺЃϿаЅІϼЁЋаІЂϹΝ ЇЅІЄЂϽЅІвЂ,Ν ЅЂЋϹІаВЍϹϹΝ вΝ ЅϹϵϹΝ ϾϿϼЁЂвϼϸЁЏϽΝ ЈϼϿАІЄ,Ν
вЏЃЂϿЁϹЁЁЏϽΝ ϼϻΝ ϸϼЀϹІϼϿϾЅϼϿЂϾЅаЁаΝ (ϸЂЅІЇЃϹЁΝ вΝ ЄГϸϹΝ ЄаϻЀϹЄЂв),Ν аϸаЃІϼЄЂваЁЁЏϽΝ ϾΝ Ν ЀϹϺЃЂϻвЂЁЂЋЁЂЀЇΝ ЃЄЂЀϹϺЇІϾЇ,Ν ϼΝ ЅвГϻϾЇΝ
(ϿϼϷаЀϹЁІ)ΝϼϻΝΝЃЂϿϼБІϼϿϹЁІϹЄϹЈІаϿаІаΝ(ПЭϦϨ)έΝΝ 
ϞϿϼЁЂвϼϸЁЏϽΝ ЈϼϿАІЄΝ ϸЂЅІЇЃϹЁΝ вΝ ЁϹЅϾЂϿАϾϼЉΝ ЄаϻЀϹЄаЉ,Ν ЃЂϾЄЏІΝ ІϾаЁЏЀΝ ПЭϦϨ,Ν ЅΝ ЇЋаЅІϾЂЀ,Ν ЃЂϾЄЏІЏЀΝ ϻаЍϼІЁЏЀΝ ЀаІϹЄϼаϿЂЀΝ ЅΝ
ϿϼЊϹвЂϽΝЅІЂЄЂЁЏΝвΝЀϹϸЇϿϿГЄЁЂϽΝЂϵϿаЅІϼέΝΝΝ 
ϡаІГϺϹЁϼϹΝЅвГϻϾϼΝЂϵϹЅЃϹЋϼваϹІЅГΝЃЂЅЄϹϸЅІвЂЀΝІϼІаЁЂвЂϽΝЃϹІϿϼΝ(TχθV)έΝ 
ϠАϦЕϤϜАϟϯ 
ПЄЂІϹϻΝIntraSPINE®μΝϘϼЀϹІϼϿЅϼϿЂϾЅаЁ,ΝЃЂϿϼБІϼϿϹЁІϹЄϹЈІаϿаІΝ(ПЭϦϨ),ΝІϼІаЁέ 
ϖЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏϹΝБϿϹЀϹЁІЏΝϼΝЃЄЂϵЁЏϹΝЃЄЂІϹϻЏΝIntraSPINE®μΝЁϹЄϺавϹВЍаГΝЅІаϿА,ΝаЊϹІаϿАЁЏϽΝЅЂЃЂϿϼЀϹЄ,ΝϸϼЀϹІϼϿЅϼϿЂϾЅаЁέΝϡϹΝ
ЋϹϿЂвϹЋϹЅϾЂϷЂΝϼΝЁϹΝϺϼвЂІЁЂϷЂΝЃЄЂϼЅЉЂϺϸϹЁϼГΝ– ЁϹΝЄаЅЅаЅЏваВЍϼϹЅГέ 

ϣϢϞАϛАϡϜЯ 
ПЄЂІϹϻΝIntraSPINE®ΝЄϹϾЂЀϹЁϸЂваЁΝϾΝЃЄϼЀϹЁϹЁϼВΝвΝЉϼЄЇЄϷϼϼΝЃЂГЅЁϼЋЁЂϽΝϻЂЁЏΝвΝЅϿϹϸЇВЍϼЉΝЅϿЇЋаГЉμ 

- ϔЄІЄЂЃаІϼЋϹЅϾϼϽΝЈаЅϹІЂЋЁЏϽΝЅϼЁϸЄЂЀ 
- ϨЂЄаЀϼЁаϿАЁЏϽΝЅІϹЁЂϻ 
- ПϹЄϹЄЂϺϸϹЁЁаГΝϸϼЅϾЂЃаІϼГ 
- ϠϹϺЃЂϻвЂЁϾЂваГΝЁϹϸЂЅІаІЂЋЁЂЅІАΝЅвГϻЂЋЁЂϷЂΝаЃЃаЄаІа 

ϣϤϜϡϪϜϣΝϘЕϝϥϦϖϜЯ 
ПЄЂІϹϻΝ IntrКSPIσź®Ν ЃЄϹϸЅІавϿГϹІΝ ЅЂϵЂϽΝ БϿаЅІϼЋЁЂϹΝ ЃЂϸϸϹЄϺϼваВЍϹϹΝ ЇЅІЄЂϽЅІвЂΝ ЅΝ аЀЂЄІϼϻϼЄЇВЍϼЀΝ БЈЈϹϾІЂЀέΝ
ϜЁІϹЄϿаЀϼЁаЄЁаГΝ ϼЀЃϿаЁІаЊϼГΝ ЃЂϻвЂϿГϹІΝ ЇЅІаЁавϿϼваІАΝ ЇЅІЄЂϽЅІвЂΝ ϵϿϼϻϾЂΝ ϾΝ ЂЅϼΝ вЄаЍϹЁϼГ,Ν ІϹЀ ЅаЀЏЀ ЅЂϻϸаваГ 
аЀЂЄІϼϻϼЄЇВЍϼϽ БЈЈϹϾІ ϼ ЂϵϹЅЃϹЋϼваГ ЁаІГϺϹЁϼϹ ЀϹϺЂЅІϼЅІЏЉ ЅвГϻЂЋЁЏЉ ЅІЄЇϾІЇЄ ϵϿаϷЂϸаЄГ БϿаЅІϼЋЁЂЅІϼ ЁаϸЂЅІЁЂϷЂ 
ϾϿϼЁЂвϼϸЁЂϷЂ ЈϼϿАІЄа. 
ϢЅЁЂвЁЂϽΝЈЇЁϾЊϼϹϽΝЅвГϻЂϾ,ΝЂϾЄЇϺаВЍϼЉΝвϹЄЉЁϼϽΝϼΝЁϼϺЁϼϽΝЃЂϻвЂЁϾϼΝвΝϻЂЁϹΝЇЅІаЁЂвϾϼΝЃЄЂІϹϻа,ΝГвϿГϹІЅГΝЃЂϸϸϹЄϺϾаΝ
ϻаϸЁϹϽΝЅвГϻϾϼΝЃЄϼΝЅϷϼϵаЁϼϼέ 
ПЄЂІϹϻΝIntrКSPIσź® ЃЄЂЌϹϿΝваϿϼϸаЊϼВΝϸЂϿϷЂЅЄЂЋЁЂϽΝϼЀЃϿаЁІаЊϼϼΝвΝЂЄϷаЁϼϻЀΝЋϹϿЂвϹϾаέ 
ϣϤϢϦϜϖϢϣϢϞАϛАϡϜЯ 

1) ϡϹΝϼЅЃЂϿАϻЂваІАΝЃЄЂІϹϻΝвΝЅϿϹϸЇВЍϼЉΝЅϿЇЋаГЉμ 
- ϡаϿϼЋϼϹΝаϿϿϹЄϷϼЋϹЅϾϼЉΝЄϹаϾЊϼϽΝЁаΝϿВϵЂϽΝϼϻΝϾЂЀЃЂЁϹЁІЂвΝЃЄЂІϹϻа 
- ϘϹІЅϾϼϽΝвЂϻЄаЅІ 
- ϡаϿϼЋϼϹΝϼЁЈϼЊϼЄЂваЁЁЂϷЂΝЂЋаϷа 
- ϕϹЄϹЀϹЁЁЂЅІА 
2) ϨаϾІЂЄЏ,ΝЃЄϹЃГІЅІвЇВЍϼϹΝЇЅЃϹЌЁЂϽΝϼЀЃϿаЁІаЊϼϼ : 
- ϦГϺϹϿЏϽΝЂЅІϹЂЃЂЄЂϻΝ  - ϻЁаЋϼІϹϿАЁЏϹΝϸϹЈЂЄЀаЊϼϼΝЃЂϻвЂЁЂЋЁЂϷЂΝЅІЂϿϵа 
- ϟЂϾаϿАЁЏϹΝϾЂЅІЁЏϹΝЂЃЇЉЂϿϼΝ - ϥϼЅІϹЀЁЏϹΝЄаЅЅІЄЂϽЅІваΝϿϼϵЂΝЁаЄЇЌϹЁϼГΝЂϵЀϹЁаΝвϹЍϹЅІв 
- ϜЁЈϹϾЊϼЂЁЁЏϹΝϻаϵЂϿϹваЁϼГ - ϢϺϼЄϹЁϼϹ 
- ϡаЄϾЂϻавϼЅϼЀЂЅІА  -  
- ϜЁІϹЁЅϼвЁЏϹΝЈϼϻϼЋϹЅϾϼϹΝЁаϷЄЇϻϾϼ,ΝЁаЃЄϼЀϹЄ,ΝЅЃЂЄІϼвЁЏϹΝЅЂЄϹвЁЂваЁϼГΝϿϼϵЂΝІГϺϹϿЏϽΝЈϼϻϼЋϹЅϾϼϽΝІЄЇϸΝ 

ϡЕϚЕϟАϦЕϟϰϡϯЕΝϣϢϕϢϫϡϯЕΝϤЕАϞϪϜϜ 
1)ΝϢЅϿЂϺЁϹЁϼГ,ΝЅΝЁаϼϵЂϿАЌϹϽΝвϹЄЂГІЁЂЅІАВΝЅвГϻаЁЁЏϹΝЅΝϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼϹЀΝЇЅІЄЂϽЅІваμ 
ϼЁЈϹϾЊϼГΝ ЃЄЂІϹϻа,Ν ЄаϻЄЏвΝ ЅвГϻϾϼ,Ν ЄаЅЌаІЏваЁϼϹ,Ν ЃЂϿЂЀϾаΝ ϺϹЅІϾЂϷЂΝ ϵЂϾЂвЂϷЂΝ «ϾЄЏϿа»Ν ϾϿϼЁЂвϼϸЁЂϷЂΝ ЈϼϿАІЄа,Ν ЃЂЅІЂГЁЁЂϹΝ
ЄаЅІГϺϹЁϼϹΝ ЅвГϻϾϼ,Ν ЅЀϹЍϹЁϼϹΝ ϾϿϼЁЂвϼϸЁЂϷЂΝ ЈϼϿАІЄа,Ν ЅЃЂЁϸϼϿЂϿϼЅІϹϻΝ ϸϼЁаЀϼЋϹЅϾϼΝ ЅІаϵϼϿϼϻϼЄЂваЁЁЂϷЂΝ ЅϹϷЀϹЁІа,Ν ЃЂЅІЂГЁЁаГΝ
ϵЂϿА,Ν ЅвГϻаЁЁаГΝ ЅΝ ϸϼЁаЀϼЋϹЅϾϼΝ ЅІаϵϼϿϼϻϼЄЂваЁЁЏЀΝ ЇЄЂвЁϹЀ,Ν ϼΝ ЁϹЂϵЉЂϸϼЀЂЅІАΝ вΝ ϾЂЄЄϹϾЊϼЂЁЁЂϽΝ ЉϼЄЇЄϷϼЋϹЅϾЂϽΝ ЂЃϹЄаЊϼϼΝ
ϼЁІϹЄϾЂЄЃЂЄаϿАЁЂϷЂΝЅЃЂЁϸϼϿЂϸϹϻаΝЁа БІЂЀΝЇЄЂвЁϹνΝ 
ЃϹЄϹϿЂЀЏΝ ЂЅІϼЅІЂϷЂΝ ЂІЄЂЅІϾаμΝ вЂΝ вЄϹЀГΝ ЂЃϹЄаЊϼϼ,Ν ЃЂЅϿϹΝ ЂЃϹЄаЊϼϼΝ ϼϿϼΝ вЂΝ вЄϹЀГΝ ЇϸаϿϹЁϼГΝ ЇЅІЄЂϽЅІваΝ (ЇϸаϿϹЁϼϹΝ вЅϿϹϸЅІвϼϹΝ
вЂϻЁϼϾЁЂвϹЁϼГΝϼЁЈϹϾЊϼϼ)ΝϼΝЃЂΝЃЄϼЋϼЁϹΝЅЀϹЍϹЁϼГΝϼЀЃϿаЁІаІаν 
ЃЂϻϸЁГГΝЃЂвІЂЄЁаГΝЂЃϹЄаЊϼГ,ΝвЏϻваЁЁаГΝЂІЅЇІЅІвϼϹЀΝвЏϻϸЂЄЂвϿϹЁϼГν 
в ЁϹϾЂІЂЄЏЉΝЅϿЇЋаГЉΝЃЂІЄϹϵЂваϿЂЅАΝЇϸаϿϹЁϼϹΝЀϹϸϼЊϼЁЅϾЂϷЂΝЇЅІЄЂϽЅІваΝϼΝЇЅІаЁЂвϾаΝвϼЁІЂвΝвΝЃЂЃϹЄϹЋЁЏϹΝЂІЄЂЅІϾϼΝЃЂϻвЂЁϾЂвέ 
β)ΝϢЅϿЂϺЁϹЁϼГ,ΝЀаϿЂвϹЄЂГІЁЂΝЅвГϻаЁЁЏϹΝЅΝЇЅІЄЂϽЅІвЂЀ,ΝЁЂΝЅвГϻаЁЁЏϹΝЅΝЉϼЄЇЄϷϼЋϹЅϾЂϽΝЂЃϹЄаЊϼϹϽΝϼϿϼΝЅЂЅІЂГЁϼϹЀΝЃаЊϼϹЁІаμ 
ЄаϻЄЏвΝ ІвϹЄϸЂϽΝ ЀЂϻϷЂвЂϽΝ ЂϵЂϿЂЋϾϼ,Ν ЇІϹЋϾаΝ ЅЃϼЁЁЂЀЂϻϷЂвЂϽΝ ϺϼϸϾЂЅІϼ,Ν ϷϹЀаІЂЀа,Ν ЅϹЄϸϹЋЁЂ-ЅЂЅЇϸϼЅІЏϹΝ ЁаЄЇЌϹЁϼГ,Ν ϷϿЇϵЂϾϼϽΝ
вϹЁЂϻЁЏϽΝ ІЄЂЀϵЂϻΝ ϼΝ БЀϵЂϿϼГ,Ν ЂЅІЄЏϽΝ ϼЁЈаЄϾІΝ ЀϼЂϾаЄϸа,Ν ЄаЁϹваГΝ ЃЂвϹЄЉЁЂЅІЁаГΝ ϼЁЈϹϾЊϼГ,Ν ϾЄаІϾЂЅЄЂЋЁЂϹΝ ЁϹЂϵЎГЅЁϼЀЂϹΝ
ЁаЄЇЌϹЁϼϹΝ ϻЄϹЁϼГ,Ν ϿЂϾаϿАЁаГΝ ЃЅϹвϸЂЄаϸϼϾЇϿϼІЁаГΝ ϵЂϿАΝ вΝ ϸЄЇϷЂϽΝ ЁЂϷϹ,Ν ЃЂϻϸЁϹϹΝ ЂϵЄаϻЂваЁϼϹΝ ϷϹЀаІЂЀЏΝ ЃЂϻвЂЁЂЋЁЂϷЂΝ ϾаЁаϿаΝ
ЃЂГЅЁϼЋЁЂϷЂΝЂІϸϹϿаέ 
ϠЕϤϯΝϣϤЕϘϢϥϦϢϤϢϚϡϢϥϦϜΝϣϢϥϟЕΝϢϣЕϤАϪϜϜ 
ПаЊϼϹЁІЇΝЁϹЂϵЉЂϸϼЀЂΝЅЂЂϵЍϼІАΝЂΝЃЂЅІЂЃϹЄаЊϼЂЁЁЂЀΝЇЉЂϸϹΝϼΝЀϹЄаЉΝЃЄϹϸЂЅІЂЄЂϺЁЂЅІϼέ 
ϠЂϺϹІΝЃЂІЄϹϵЂваІАЅГΝ(ЁϹΝЂϵГϻаІϹϿАЁЂ)ΝϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼϹΝϾЂЄЅϹІаέΝϤϹЌϹЁϼϹΝЂϵΝБІЂЀΝЃЄϼЁϼЀаϹІΝЉϼЄЇЄϷέ 
ϠЕϤϯΝϣϤЕϘϢϥϦϢϤϢϚϡϢϥϦϜΝϣϤϜΝϜϥϣϢϟϰϛϢϖАϡϜϜ 
ПϹЄϹϸΝϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼϹЀΝЃЄЂвϹЄϼІАΝЊϹϿЂЅІЁЂЅІАΝЃЄЂІϹϻа,ΝЃЄЂϵЁЏЉΝЃЄЂІϹϻЂв,ΝвЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏЉΝЇЅІЄЂϽЅІвΝϼΝЇЃаϾЂвϾϼέ 
ϡϹΝϼЅЃЂϿАϻЂваІАΝвΝЅϿЇЋаϹΝЃЂвЄϹϺϸϹЁϼГΝЃЄЂІϹϻаΝϼήϼϿϼΝБІϼϾϹІЂϾΝϼήϼϿϼΝ ЃЄЂϵЁЏЉΝЃЄЂІϹϻЂвΝϼήϼϿϼΝвЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏЉΝЇЅІЄЂϽЅІвΝϼήϼϿϼΝ
ЇЃаϾЂвϾϼέΝϡϹΝϼЅЃЂϿАϻЂваІАΝЃЄЂІϹϻΝЃЂΝϼЅІϹЋϹЁϼϼΝЅЄЂϾаΝϷЂϸЁЂЅІϼέ 
ϘϿГΝІЂϷЂ,ΝЋІЂϵЏΝϷаЄаЁІϼЄЂваІАΝЅІϹЄϼϿАЁЂЅІА,ΝЄаЅЃаϾЂвЏваІАΝϼΝЂϵЄаЍаІАЅГΝЅΝϼЀЃϿаЁІаІЂЀΝЅϿϹϸЇϹІΝвΝЅЂЂІвϹІЅІвϼϼΝЅΝЃЄϼЁГІЏЀϼΝ
аЅϹЃІϼЋϹЅϾϼЀϼΝЅІаЁϸаЄІаЀϼέΝ 
ПЄϼΝЂІϾЄЏІϼϼΝϾаЄІЂЁЁЂϽΝϾЂЄЂϵϾϼΝЉϼЄЇЄϷΝϸЂϿϺϹЁΝЃЄЂвϹЄϼІАΝЅЂвЃаϸϹЁϼϹΝЁЂЀϹЄаΝЃаЄІϼϼ,ΝЀЂϸϹϿϼΝϼΝЄаϻЀϹЄЂвΝЃЄЂІϹϻаΝЅЂΝЅвϹϸϹЁϼГЀϼ,Ν
ЇϾаϻаЁЁЏЀϼΝЁаΝБІϼϾϹІϾϹΝвЁЇІЄϹЁЁϹϽΝЇЃаϾЂвϾϼέΝϖΝЃЄЂІϼвЁЂЀΝЅϿЇЋаϹΝЃЄϼЀϹЁϹЁϼϹΝЃЄЂІϹϻаΝЅІЄЂϷЂΝϻаЃЄϹЍϹЁЂέ 
ϡϹΝϸЂЃЇЅϾаІАΝϾЂЁІаϾІаΝЃЄЂІϹϻЂв,ΝЃЄЂϵЁЏЉΝЃЄЂІϹϻЂвΝϼΝвЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏЉΝЇЅІЄЂϽЅІвΝЅΝЃЄϹϸЀϹІаЀϼ,ΝϾЂІЂЄЏϹΝЀЂϷЇІΝϼϻЀϹЁϼІАΝϼЉΝ
ЃЂвϹЄЉЁЂЅІАέ 
ϧЅϿЂвϼГΝБϾЅЃϿЇаІаЊϼϼμΝϦϹЀЃϹЄаІЇЄаΝЂІΝΪγβ°ϥΝϸЂΝΪζβ°ϥέΝϜЀЃϿаЁІаІЏΝϸЂϿϺЁЏΝϵЏІАΝЇЅІЂϽЋϼвЏΝϾΝϵϼЂϿЂϷϼЋϹЅϾϼЀΝϺϼϸϾЂЅІГЀΝϼΝ
ЂІϸϹϿϹЁϼВΝІϾаЁϹϽΝЂЄϷаЁϼϻЀа,ΝЅΝϾЂІЂЄЏЀϼΝЂЁϼΝЅЂЃЄϼϾаЅаВІЅГΝвЂΝвЄϹЀГΝЅϿЇϺϵЏέΝПЄЂІϹϻΝIntrКSPIσź®ΝЃЄЂЌϹϿΝваϿϼϸаЊϼВΝ
ϸЂϿϷЂЅЄЂЋЁЂϽΝϼЀЃϿаЁІаЊϼϼΝϼΝвΝЁаЅІЂГЍϹϹΝвЄϹЀГΝЃЂΝБІϼЀΝϼϻϸϹϿϼГЀΝЇΝϾЂЀЃаЁϼϼΝωousТnΝψТotОМСΝЁаϾЂЃϿϹЁЏΝЂІϻЏвЏΝϻаΝιΝϿϹІ 
ПЄЂІϹϻΝIntrКSPIσź®,ΝЃЄЂϵЁЏϹΝЃЄЂІϹϻЏΝϼΝвЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏϹΝЇЅІЄЂϽЅІваΝϸЂϿϺЁЏΝϼЅЃЂϿАϻЂваІАЅГΝІЂϿАϾЂΝϾваϿϼЈϼЊϼЄЂваЁЁЏЀΝ
ЉϼЄЇЄϷЂЀ,ΝϾЂІЂЄЏϽΝЃЄЂЌϹϿΝЃЂϸϷЂІЂвϾЇΝвΝЂϵϿаЅІϼΝЉϼЄЇЄϷϼϼΝЃЂϻвЂЁЂЋЁϼϾаΝϼΝЃЂΝІϹЉЁϼϾϹΝЂЃϹЄаІϼвЁЂϷЂΝвЀϹЌаІϹϿАЅІваΝϸϿГΝ
IntrКSPIσź®έΝϜЁЈЂЄЀаЊϼГ,ΝЅЂϸϹЄϺаЍаГЅГΝвΝЁаЅІЂГЍϹЀΝЂЃϼЅаЁϼϼ,ΝГвϿГϹІЅГΝЁϹЂϵЉЂϸϼЀЂϽ,ΝЁЂΝЁϹϸЂЅІаІЂЋЁЂϽΝϸϿГΝϾЂЁІЄЂϿГΝІϹЉЁϼϾϼΝ
ЂЃϹЄаІϼвЁЂϷЂΝвЀϹЌаІϹϿАЅІваέ 
ϤϹЌϹЁϼϹΝЂΝЃЄϼЀϹЁϹЁϼϼΝЇЅІЄЂϽЅІваΝЃЄϼЁϼЀаϹІЅГΝІЂϿАϾЂΝЉϼЄЇЄϷЂЀΝЅΝЅЂЂІвϹІЅІвЇВЍϹϽΝϾваϿϼЈϼϾаЊϼϹϽέ 
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ϖЅϹΝЃЄЂІϹϻЏΝIntraSPINE®,ΝЃЄЂϵЁЏϹΝЃЄЂІϹϻЏΝϼΝвЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏϹΝЇЅІЄЂϽЅІваΝГвϿГВІЅГΝЋаЅІАВΝϾЂЀЃϿϹϾЅЁЂϽΝЅϼЅІϹЀЏΝϼΝϸЂϿϺЁЏΝ
ϼЅЃЂϿАϻЂваІАЅГΝІЂϿАϾЂΝЅЂвЀϹЅІЁЂΝЅΝЅЂЂІвϹІЅІвЇВЍϼЀϼΝБϿϹЀϹЁІаЀϼΝϼϻΝЂЄϼϷϼЁаϿАЁЂϽΝЅϼЅІϹЀЏέ 
ϧЅІЄЂϽЅІвЂΝ IntrКSPIσź® ϼϻϷЂІЂвϿϹЁЂΝ ϼϻΝ ЀГϷϾϼЉΝ ЀаІϹЄϼаϿЂв,Ν ϼΝ ϿВϵЂϽΝ ϾЂЁІаϾІΝ ЅΝ ϵЂϿϹϹΝ ІвϹЄϸЏЀΝ ЀаІϹЄϼаϿЂЀΝ ЀЂϺϹІΝ ϼϻЀϹЁϼІАΝ
ЀϹЉаЁϼЋϹЅϾϼϹΝ ЉаЄаϾІϹЄϼЅІϼϾϼΝ ϼΝ ЃЄЂϸЂϿϺϼІϹϿАЁЂЅІАΝ ЅЄЂϾаΝ ЅϿЇϺϵЏέΝ ϛаЃЄϹЍаϹІЅГΝ ЃЂϸвϹЄϷаІАΝ ЇЅІЄЂϽЅІвЂΝ ϾЂЁІаϾІаЀΝ ЅΝ ϸЄЇϷϼЀϼΝ
ЀаІϹЄϼаϿаЀϼέ 
ϡаЅІЂГЍϼϽΝ ϼЀЃϿаЁІаІΝ ЁϹΝ ϼЅЃЏІЏваϿЅГΝ ЁаΝ ϵϹϻЂЃаЅЁЂЅІАΝ ϼΝ ЅЂвЀϹЅІϼЀЂЅІАΝ ЅΝ ЃЂЅϿϹЂЃϹЄаЊϼЂЁЁЏЀϼΝ ϼЅЅϿϹϸЂваЁϼГЀϼΝ ЅΝ
ϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼϹЀΝ ЀϹІЂϸЂвΝ ЀаϷЁϼІЁЂ-ЄϹϻЂЁаЁЅЁЂϽΝ ІЂЀЂϷЄаЈϼϼΝ (ϠϤϦ)έΝ ϦϹЀΝ ЁϹΝ ЀϹЁϹϹ,Ν ϼЀЃϿаЁІаІΝ ϼϻϷЂІЂвϿϹЁΝ ϼϻΝ
ЃЂϿϼБІϼϿϹЁІϹЄϹЈІаϿаІа,Ν ϸϼЀϹІϼϿЅϼϿЂϾЅаЁаΝ ϼΝ ІϼІаЁа,Ν ϾЂІЂЄЏϹ,Ν ЅЂϷϿаЅЁЂΝ ϸаЁЁЏЀΝ ϿϼІϹЄаІЇЄЏ,Ν вΝ ІаϾϼЉΝ ϾЂϿϼЋϹЅІваЉΝ ГвϿГВІЅГΝ
ЁϹЈϹЄЄЂЀаϷЁϼІЁЏЀϼέΝϥϿϹϸЂваІϹϿАЁЂ,ΝЇЅІЄЂϽЅІвЂΝIntrКSPIσź® ЅЂвЀϹЅІϼЀЂΝЅΝϠϤϦέ 
ϘϿГΝϼЀЃϿаЁІаЊϼϼΝЃЄЂІϹϻЂвΝIntraSPINE®ΝІЄϹϵЇϹІЅГΝϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼϹΝвЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏЉΝЇЅІЄЂϽЅІвΝЅϼЅІϹЀЏΝCOUSIN BIOTECH ϼΝ
ЅЃϹЊϼаϿАЁЏЉΝЃЄЂϵЁЏЉΝЃЄЂІϹϻЂвέ 
ϥΝϼЀЃϿаЁІаІаЀϼΝЁϹЂϵЉЂϸϼЀЂΝЂϵЄаЍаІАЅГΝЅΝϵЂϿАЌЂϽΝЂЅІЂЄЂϺЁЂЅІАВέΝϩЄаЁϼІАΝвΝЅЇЉЂЀ,ΝϻаЍϼЍϹЁЁЂЀΝЂІΝЅвϹІаΝЀϹЅІϹΝЃЄϼΝϾЂЀЁаІЁЂϽΝ
ІϹЀЃϹЄаІЇЄϹέ 
ϦЄаЁЅЃЂЄІϼЄЂвϾаέΝϧЅІЄЂϽЅІваΝЅϿϹϸЇϹІΝЃϹЄϹвЂϻϼІАΝвΝϻаϾЄЏІЏЉΝІЄаЁЅЃЂЄІЁЏЉΝЅЄϹϸЅІваЉΝвΝЅЂЂІвϹІЅІвϼϼΝЅΝЃЄавϼϿаЀϼ,ΝϸϹϽЅІвЇВЍϼЀϼΝ
ϸϿГΝІаϾϼЉΝІЄаЁЅЃЂЄІЁЏЉΝЅЄϹϸЅІвέΝϢЅЂϵЏϹΝІЄϹϵЂваЁϼГΝЃЂΝІЄаЁЅЃЂЄІϼЄЂвϾϹΝϸаЁЁЂϷЂΝЇЅІЄЂϽЅІваΝЂІЅЇІЅІвЇВІέ 
ϖАϚϡϢ:ΝϣЄЂІϹϻЏΝINTRASPINE®ΝЁϹΝЃЄϹϸЁϴϻЁϴЋϹЁЏΝϸϿГΝЃЂ϶ІЂЄЁЂϷЂΝϼЅЃЂϿАϻЂ϶ϴЁϼГΝϼΝЅІϹЄϼϿϼϻϴЊϼϼ 
ϞаϾΝЇϾаϻаЁЂΝЁаΝЀаЄϾϼЄЂвϾϹΝЃЄЂϸЇϾЊϼϼ,ΝЃЄЂІϹϻΝЃЄϹϸЁаϻЁаЋϹЁΝϸϿГΝЂϸЁЂЄаϻЂвЂϷЂΝϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼГέΝϧЅІЄЂϽЅІвЂΝЁϼΝвΝϾЂϹЀΝЅϿЇЋаϹΝЁϹϿАϻГΝ
ϼЅЃЂϿАϻЂваІАΝ ЃЂвІЂЄЁЂΝ ϼήϼϿϼΝ ЃЂвІЂЄЁЂΝ ЅІϹЄϼϿϼϻЂваІАΝ (ЃЂІϹЁЊϼаϿАЁЏϹΝ ЄϼЅϾϼμΝ ЃЂІϹЄГΝ ЅІϹЄϼϿАЁЂЅІϼΝ ЃЄЂϸЇϾЊϼϼ,Ν ЄϼЅϾΝ
ϼЁЈϼЊϼЄЂваЁϼГ,ΝЅЁϼϺϹЁϼϹΝБЈЈϹϾІϼвЁЂЅІϼ,ΝЄϹЊϼϸϼв)έ 
ϜϛϖϟЕϫЕϡϜЕΝϜΝϧϦϜϟϜϛАϪϜЯΝϜϛϘЕϟϜϝ 
ЭϾЅЃϿаЁІаЊϼВΝϼΝЀаЁϼЃЇϿГЊϼϼΝЅϿϹϸЇϹІΝвЏЃЂϿЁГІАΝвΝЅЂЂІвϹІЅІвϼϼΝЅΝЄϹϾЂЀϹЁϸаЊϼГЀϼΝISτΝ1βκλ1-1μβί11Ν«ϜЀЃϿаЁІаІЏΝϸϿГΝЉϼЄЇЄϷϼϼέΝ
ϜϻвϿϹЋϹЁϼϹΝϼΝаЁаϿϼϻΝЉϼЄЇЄϷϼЋϹЅϾϼЉΝϼЀЃϿаЁІаІЂв» ЧаЅІАΝ1μΝ«ϜϻвϿϹЋϹЁϼϹΝϼΝЃЂЄГϸЂϾΝЂϵЄаЍϹЁϼГ»έ 
ϟВϵЂϹΝ ϜϻвϿϹЋϹЁЁЂϹΝ ϼϻϸϹϿϼϹΝ ЁϹЂϵЉЂϸϼЀЂΝ ЂІЃЄавϼІАΝ ЂϵЄаІЁЂΝ ϸϿГΝ аЁаϿϼϻаΝ ЅЂϷϿаЅЁЂΝ ϸϹϽЅІвЇВЍϹЀЇΝ ЃЄЂІЂϾЂϿЇέΝ ПЄЂІЂϾЂϿΝ ЀЂϺЁЂΝ
ЃЂϿЇЋϼІАΝ вΝ ϾЂЀЃаЁϼϼΝ ωτUSIσΝ ψIτTźωώΝ ЃЂΝ ϸЂЃЂϿЁϼІϹϿАЁЂЀЇΝ ϻаЃЄЂЅЇέΝ ϖаϺЁЂΝ ЂІЀϹІϼІА,Ν ЋІЂΝ ϿВϵЂϽΝ ϼЀЃϿаЁІаІ,Ν ϾЂІЂЄЏϽΝ ЃϹЄϹϸΝ
ЂІЃЄавϾЂϽΝЁϹΝϵЏϿΝЂЋϼЍϹЁΝϼΝЃЄЂϸϹϻϼЁЈϼЊϼЄЂваЁ,ΝϸЂϿϺϹЁΝЁаЉЂϸϼІАЅГΝвΝϷϹЄЀϹІϼЋЁЂϽΝЇЃаϾЂвϾϹέ 
ϜϻвϿϹЋϹЁЁЂϹΝЀϹϸϼЊϼЁЅϾЂϹΝϼϻϸϹϿϼϹΝЁϹЂϵЉЂϸϼЀЂΝЇІϼϿϼϻϼЄЂваІАΝвΝЅЂЂІвϹІЅІвϼϼΝЅΝϸϹϽЅІвЇВЍϼЀϼΝϷЂЅЇϸаЄЅІвϹЁЁЏЀϼΝЅІаЁϸаЄІаЀϼΝЃЂΝ
ЇІϼϿϼϻаЊϼϼΝϼЁЈϹϾЊϼЂЁЁЂ-ЂЃаЅЁЏЉΝЂІЉЂϸЂвέ 

ϘϿГΝЇІϼϿϼϻаЊϼϼΝЇЅІЄЂϽЅІв,ΝЁϹΝЃЂϸвϹЄϷЌϼЉЅГΝϼЀЃϿаЁІаЊϼϼ,ΝЂЅЂϵЏϹΝЄϹϾЂЀϹЁϸаЊϼϼΝЂІЅЇІЅІвЇВІέ  
ϣϤЕϘϢϥϦЕϤЕϚЕϡϜЯΝϣϢΝϜϥϣϢϟϰϛϢϖАϡϜϲΝϖϥϣϢϠϢϗАϦЕϟϰϡϯϩΝϱϟЕϠЕϡϦϢϖΝϜ ϣϤϢϕϡϯϩΝϣϤϢϦЕϛϢϖ 
ϖЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏϹΝ БϿϹЀϹЁІЏΝ IntraSPINE® ЃЄϹϸЅІавϿГВІ ЅЂϵЂϽ ЀϹϸϼЊϼЁЅϾϼϹ ϼϻϸϹϿϼГ I ϞϿаЅЅа, ЃЄϹϸЁаϻЁаЋϹЁЁЏϹ ϸϿГ вЄϹЀϹЁЁЂϷЂ 
ϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼГ, ϾЂІЂЄЏϹΝЀЂϷЇІ ϵЏІА ϼЅЃЂϿАϻЂваЁЏ ЃЂвІЂЄЁЂ. 
ПЄЂϵЁЏϹΝ ЃЄЂІϹϻЏΝ IntraSPINE® ЃЄϹϸЅІавϿГВІ ЅЂϵЂϽ  ЀϹϸϼЊϼЁЅϾϼϹ ϼϻϸϹϿϼГΝ IIКΝ ϾϿаЅЅа,Ν ЃЄϹϸЁаϻЁаЋϹЁЁЏϹ ϸϿГ вЄϹЀϹЁЁЂϷЂ 
ϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼГ, ϾЂІЂЄЏϹΝЀЂϷЇІ ϵЏІА ϼЅЃЂϿАϻЂваЁЏ ЃЂвІЂЄЁЂέ 
ϖΝ ЂІϿϼЋϼϹΝ ЂІΝ ЃЄЂІϹϻаΝ IntraSPINE®, вЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏϹΝ БϿϹЀϹЁІЏΝ ϼΝ ЃЄЂϵЁЏϹΝ ЃЄЂІϹϻЏΝ (вϾϿВЋϹЁЏΝ вΝ ЁаϵЂЄΝ ϼЁЅІЄЇЀϹЁІЂв)Ν
ЃЂЅІавϿГВІЅГΝвΝЁϹЅІϹЄϼϿАЁЂЀΝвϼϸϹέ 

 
KKIITTAACCIINNTTRRAA 

ППϹϹЄЄϹϹϸϸ  ЃЃϹϹЄЄввЏЏЀЀ  ϼϼЅЅЃЃЂЂϿϿААϻϻЂЂввааЁЁϼϼϹϹЀЀ  
ϖЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏϹΝБϿϹЀϹЁІЏΝϼΝЃЄЂϵЁЏϹΝЃЄЂІϹϻЏΝϸЂϿϺЁЏΝϵЏІА : 

- ϘЂϿϺЁЏЀΝЂϵЄаϻЂЀΝЂЋϼЍϹЁЏ 
- ПЄЂЅІϹЄϼϿϼϻЂваЁЏΝвΝавІЂϾϿавϹ 

ПЂЅϿϹΝ ϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼГΝ вЏЃЂϿЁϼІϹΝ ЂЋϼЅІϾЇΝ ϼΝ ЂϵϹϻϻаЄаϺϼваЁϼϹΝ вЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏЉΝ БϿϹЀϹЁІЂвΝ ϼΝ ЃЄЂϵЁЏЉΝ ЃЄЂІϹϻЂвΝ IntrКSPIσź® 
ЅЂϷϿаЅЁЂΝЅЂЂІвϹІЅІвЇВЍϹЀЇΝЃЄЂІЂϾЂϿЇΝ(ЅЁϼϺϹЁϼϹΝЄϼЅϾаΝЃϹЄϹϸаЋϼΝЁϹІϼЃϼЋЁЏЉΝϼЁЈϹϾЊϼЂЁЁЏЉΝвϹЍϹЅІв)έ 
ПЄϼΝЃЂϸЂϻЄϹЁϼϼΝЁаϿϼЋϼГΝ ЇΝЃаЊϼϹЁІаΝϵЂϿϹϻЁϼΝϞЄϹϽЊЈϹϿАϸа–ϳϾЂϵаΝвЏЃЂϿЁϼІϹΝЂϵϹϻϻаЄаϺϼваЁϼϹΝϼЁЅІЄЇЀϹЁІЂвΝЅЂЂІвϹІЅІвЇВЍϼЀΝ
ЂϵЄаϻЂЀέΝ 
ПЄϼΝЃЂϸІвϹЄϺϸϹЁϼϼΝЁаϿϼЋϼГΝЇΝЃаЊϼϹЁІаΝϵЂϿϹϻЁϼΝϞЄϹϽЊЈϹϿАϸа–ϳϾЂϵаΝвЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏϹΝБϿϹЀϹЁІЏΝϼΝЃЄЂϵЁЏϹΝЃЄЂІϹϻЏΝЁϹЂϵЉЂϸϼЀЂΝ
ЅϺϹЋАέ 
ϥϥϦϦЕЕϤϤϜϜϟϟϰϰϡϡϢϢϥϥϦϦϰϰ  ϖϖϥϥϣϣϢϢϠϠϢϢϗϗААϦϦЕЕϟϟϰϰϡϡϯϯϩϩ  ϱϱϟϟЕЕϠϠЕЕϡϡϦϦϢϢϖϖ  IINNTTRRAASSPPIINNEE®®   
ϥІϹЄϼϿϼϻаЊϼВ ϼ ЃϹЄвϼЋЁЇВ ЂϵЄаϵЂІϾЇ ϼϻϸϹϿϼϽ (ЂЋϼЅІϾЇΝ ϼΝ ϸϹϾЂЁІаЀϼЁаЊϼВ) ЁϹЂϵЉЂϸϼЀЂ вЏЃЂϿЁГІА ЃЂϸ ϾЂЁІЄЂϿϹЀ ϿϹЋϹϵЁЂ-
ЃЄЂЈϼϿаϾІϼЋϹЅϾϼЉΝ ЇЋЄϹϺϸϹЁϼϽ, Ѕ ϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼϹЀ ЇЅІаЁЂвϿϹЁЁЏЉ ЀϹІЂϸЂв ϼ ЀаІϹЄϼаϿЂв (ϸϿГ ЅЁϼϺϹЁϼГ ЄϼЅϾа ЃϹЄϹϸаЋϼ 
ЁϹІϼЃϼЋЁЏЉΝϼЁЈϹϾЊϼЂЁЁЏЉΝвϹЍϹЅІв, ϠϼЁϼЅІϹЄЅІвЂ ϻϸЄавЂЂЉЄаЁϹЁϼГ ϨЄаЁЊϼϼΝ (ϸϼЄϹϾІϼва ϊύSήR1γήβί11ήζζλΝЂІΝί1ή1βήβί11) 
«ωτUSIσΝψIτTźωώ»ΝЄϹϾЂЀϹЁϸЇϹІΝвЏЃЂϿЁГІАΝЅІϹЄϼϿϼϻаЊϼВΝвΝЃаЄЂвЂЀΝавІЂϾϿавϹέΝϖЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏϹΝБϿϹЀϹЁІЏΝϼΝЃЄЂϵЁЏϹΝЃЄЂІϹϻЏΝ
ЀЂϷЇІΝϵЏІАΝЃЄЂЅІϹЄϼϿϼϻЂваЁЏΝвΝЃаЄЂвЂЀΝавІЂϾϿавϹΝЃЄϼΝ1γζ°ωΝЁаΝЃЄЂІГϺϹЁϼϼΝ1κΝЀϼЁЇІέΝϖЅϹϷϸаΝвЏЃЂϿЁГϽІϹΝЃЄЂвϹЄϾЇΝЊϹϿЂЅІЁЂЅІϼΝ
ϼΝЁаϸϿϹϺаЍϹϷЂΝЈЇЁϾЊϼЂЁϼЄЂваЁϼГΝвЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏЉΝБϿϹЀϹЁІЂвΝϼΝЃЄЂϵЁЏЉΝЃЄЂІϹϻЂвΝЃЂЅϿϹΝϾаϺϸЂϷЂΝЊϼϾϿаΝЂЋϼЅІϾϼΝήЅІϹЄϼϿϼϻаЊϼϼ,ΝаΝ
ІаϾϺϹΝЃϹЄϹϸΝϾаϺϸЏЀΝϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼϹЀΝϼϻϸϹϿϼϽέ 
ϣϣϤϤААϖϖϜϜϟϟАА  ϩϩϤϤААϡϡЕЕϡϡϜϜЯЯ  
ϖЅЃЂЀЂϷаІϹϿАЁЏϹΝ ЇЅІЄЂϽЅІваΝ ϼΝ ЃЄЂϵЁЏϹΝ ЃЄЂІϹϻЏΝ ϸЂϿϺЁЏΝ ЉЄаЁϼІАЅГΝ вΝ ЅЃϹЊϼаϿАЁЂЀΝ ЈЇІϿГЄϹΝ ϿϼϵЂΝ аЁаϿЂϷϼЋЁЂϽΝ ЇЃаϾЂвϾϹ,Ν
ЃЄϹϸЂІвЄаЍаВЍϹϽΝЇЉЇϸЌϹЁϼϹ ЅвЂϽЅІвΝϼϻϸϹϿϼГέΝϩЄаЁϼІАΝвΝЅЇЉЂЀΝЀϹЅІϹ,ΝвϸаϿϼΝЂІΝЅЂϿЁϹЋЁЏЉΝϿЇЋϹϽ,ΝЃЄϼΝϾЂЀЁаІЁЂϽΝІϹЀЃϹЄаІЇЄϹ,Ν
в ЂЄϼϷϼЁаϿАЁЂϽΝЇЃаϾЂвϾϹέ 
ϛϛААϣϣϤϤϢϢϥϥ  ϜϜϡϡϨϨϢϢϤϤϠϠААϪϪϜϜϜϜ  ϜϜ  ϣϣϤϤЕЕϦϦЕЕϡϡϛϛϜϜϜϜ  
ϖΝЅЂЂІвϹІЅІвϼϼΝЅΝЃЂϿϼІϼϾЂϽΝвΝЂϵϿаЅІϼΝϾаЋϹЅІва,ΝϾЂЀЃаЁϼГΝωτUSIσΝψIτTźωώΝЂϵГϻЇϹІЅГΝЃЄϼЁϼЀаІАΝвЅϹΝЀϹЄЏΝϸϿГΝЃЄЂϼϻвЂϸЅІваΝϼΝ
ЃЂЅІавϾϼΝ ϾаЋϹЅІвϹЁЁЏЉΝ ЀϹϸϼЊϼЁЅϾϼЉΝ ЀаІϹЄϼаϿЂвέΝ ϙЅϿϼ,Ν ІϹЀΝ ЁϹΝ ЀϹЁϹϹ,Ν ϾаϾЂϹ-ϿϼϵЂΝ ϿϼЊЂΝ ЂІЄаЅϿϼΝ ϻϸЄавЂЂЉЄаЁϹЁϼГΝ (ϾϿϼϹЁІ,Ν
ЃЂϿАϻЂваІϹϿА,Ν ϾЂЁЅЇϿАІаЁІΝ ϼΝ ЃЄέ)Ν ϼЀϹϹІΝ ЃЄϹІϹЁϻϼВΝ ϿϼϵЂΝ ЃЄϼЋϼЁЇΝ ϸϿГΝ ЁϹЇϸЂвϿϹІвЂЄϹЁЁЂЅІϼΝ ϼϻϸϹϿϼϹЀΝ вΝ ЃϿаЁϹΝ ϾаЋϹЅІва,Ν
ϵϹϻЂЃаЅЁЂЅІϼΝϼϿϼΝЉаЄаϾІϹЄϼЅІϼϾ,ΝЂЁЂΝϸЂϿϺЁЂΝϼЁЈЂЄЀϼЄЂваІАΝЂϵΝБІЂЀΝϾЂЀЃаЁϼВΝωτUSIσΝψIτTźωώΝвΝЅаЀЏϹΝϾЂЄЂІϾϼϹΝЅЄЂϾϼ. 
ϖΝ ЅϿЇЋаϹΝ ϸϼЅЈЇЁϾЊϼϼΝ ϼЀЃϿаЁІаІаΝ ϼϿϼΝ ϹЅϿϼΝ ЂЁΝ ЃЂЅЃЂЅЂϵЅІвЂваϿΝ вЂϻЁϼϾЁЂвϹЁϼВΝ ЅϹЄАϹϻЁЂϷЂΝ ЁϹϺϹϿаІϹϿАЁЂϷЂΝ ϸϹϽЅІвϼГΝ ϸϿГΝ
ЃаЊϼϹЁІа,Ν ЀϹϸϼЊϼЁЅϾЂϹΝ ЇЋЄϹϺϸϹЁϼϹΝ ϸЂϿϺЁЂΝ ЅϿϹϸЂваІАΝ ЇЅІаЁЂвϿϹЁЁЏЀΝ ϻаϾЂЁЂЀΝ ϸϹϽЅІвЇВЍϼЀΝ вΝ ЅІЄаЁϹΝ ЃЄЂЊϹϸЇЄаЀΝ ϼΝ
ϼЁЈЂЄЀϼЄЂваІАΝЂϵΝБІЂЀΝϾЂЀЃаЁϼВΝωτUSIσΝψIτTźωώΝвΝЅаЀЏϹΝϾЂЄЂІϾϼϹΝЅЄЂϾϼέ 
ϖΝ ЅϿЇЋаϹΝ ЃϹЄϹЃϼЅϾϼΝ ЃЄЂЅАϵаΝ ЇϾаϻЏваІАΝ ЂϵЂϻЁаЋϹЁϼϹ,Ν ЁЂЀϹЄΝ ЃаЄІϼϼ,Ν ϾЂЁІаϾІЁЏϹΝ ϸаЁЁЏϹΝ ЅЂЂІвϹІЅІвЇВЍϹϷЂΝ ϿϼЊа,Ν аΝ ІаϾϺϹΝ
ϸϹІаϿАЁЂϹΝЂЃϼЅаЁϼϹΝϼЁЊϼϸϹЁІаΝϼϿϼΝЃЄϹІϹЁϻϼϼέ 
ϕЄЂЌВЄЏ,ΝϸЂϾЇЀϹЁІЏΝϼΝІϹЉЁϼϾаΝЂЃϹЄаЊϼϼΝЃЄϹϸЂЅІавϿГВІЅГΝЃЂΝϻаЃЄЂЅЇΝвΝϾЂЀЃаЁϼВΝωτUSIσΝψIτTźωώΝϼΝϹϹΝϸϼЅІЄϼϵАВІЂЄаЀέ 
ПЄϼΝЁϹЂϵЉЂϸϼЀЂЅІϼΝЃЂϿЇЋϹЁϼГΝϸЂЃЂϿЁϼІϹϿАЁЂϽΝϼЁЈЂЄЀаЊϼϼΝЂϵЄаІϼІϹЅАΝϾΝϸϼЅІЄϼϵАВІЂЄЇΝϿϼϵЂΝвΝЃЄϹϸЅІавϼІϹϿАЅІвЂΝϾЂЀЃаЁϼϼΝ
«ωτUSIσΝ ψIτTźωώ»Ν вΝ ϖаЌϹЀΝ ЄϹϷϼЂЁϹ,Ν ϿϼϵЂΝ ЁϹЃЂЅЄϹϸЅІвϹЁЁЂΝ вΝ ϾЂЀЃаЁϼВΝ «ωτUSIσΝ ψIτTźωώ»Ν ЃЂΝ аϸЄϹЅЇΝ в ϜЁІϹЄЁϹІϹΝ
contact@cousin-biotech.com. 
ЄϹϻВЀϹ 
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- Symbols used on labelling 
- SвmЛoХОsΝutТХТsцsΝsurΝХ’цtТquОttО 
- Bei Etiketten verwandete Symbole 
- SТmЛoХТΝutТХТггКtТΝsuХХ’ОtТМСОttК 
- Símbolos utilizados en el etiquetaje 
- Símbolos usados na etiqueta 
- ΢τηίκζαΝπκυΝξλβıδηκπκδκτθĲαδΝıĲδμΝİĲδεΫĲİμ 
- SвmЛoХвΝpoužТtцΝnКΝštъtФu 
- SвmЛoХОΝuĪвtОΝnКΝОtвФТОМТО 
- ϥϼЀвЂϿЏ, ϼЅЃЂϿАϻЇϹЀЏϹ Ёа ЀаЄϾϼЄЂвϾϹ  
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fr 
de 
it 
es 
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Batch number 
Numéro de lot  
Chargennummer 
Numero di lotto 
Número de lote 
Número do lote 
ǹλδγησμ παλĲέįαμ 
ČъsХoΝšКržО 
Numer partii  
ϡЂЀϹЄ ЃаЄІϼϼ 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
İζ 
cs 
pl 
ru 

Caution (See instructions for use) 
χttОntТon,ΝЯoТrΝnotТМОΝН’ТnstruМtТons 
Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung) 
Attenzione (Vedere manuale istruzioni) 
Precaucion (Veanse las instrucciones de uso ) 
Atenção, consultar nota de instruções 
ǻİέĲİ Ĳδμ κįβΰέİμ ξλάıβμ 
Viz poФвnвΝФΝpoužТtъ  
Patrz: Instrukcja obsługi  
ϥЀЂІЄϼІϹΝϼЁЅІЄЇϾЊϼВΝЃЂΝЃЄϼЀϹЁϹЁϼВ 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
İζ 
cs 
pl 
ru 

Reference on the brochure 
Référence du catalogue 
Verweis auf der Broschüre 
Referimento del catalogo 
Referencia al foletto 
Referência do catálogo 
ǹλδγησμ εαĲαζσΰκυ  
τНФКгΝЯΝЛrožuřО 
Nr referencyjny na broszurze 
ϥЅЏϿϾаΝЁаΝϵЄЂЌВЄЇ 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
İζ 
cs 
pl 
ru 

Manufacturer 
Fabricant 
Hersteller 
Produttore 
Fabricante 
Fabricante 
ΚαĲαıεİυαıĲάμ 
Výrobce 
Producent 
ПЄЂϼϻвЂϸϼІϹϿА 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
İζ 
cs 
pl 
ru 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
Nicht wiederverwenden 
Non riutilizzare  
No volver a utilizar 
Não reutilizar 
ΝαΝηβθΝİπαθαξλβıδηκπκδİέĲαδ 
Nepoužъvat znovu 
σТОΝnКНКУОΝsТęΝНoΝponoаnОРoΝuĪвtФu 
ϡϹΝЃЄϹϸЁаϻЁаЋϹЁΝϸϿГΝЃЂвІЂЄЁЂϷЂΝϼЅЃЂϿАϻЂваЁϼГ 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
İζ 
cs 
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Use before: year and month 
Utiliser jusque : année et mois  
Verbrauchen bis : Jahr und Monat 
Utilizzare entro e non oltre: anno e mese 
ỦsОsОΝКntОsΝНОμΝКюoΝвΝmОs 
Utilizar até : ano e mês 
ΗηİλκηβθέαΝζάιβμμΝΫĲκμΝεαδΝηάθαμ 
SpotřОЛoЯКtΝНoμΝroФΝКΝměsъМ 
σКХОĪвΝuĪвΕΝprгОНΝupłваОmμΝroФΝТΝmТОsТąМ 
ϥЄЂϾΝϷЂϸЁЂЅІϼμΝϷЂϸΝϼΝЀϹЅГЊ 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
İζ 
cs 
pl 
ru 

Keep in a dry place 
Conserver au sec 
Trocken lagern 
Conservare in un luogo asciutto 
Manténgase en un lugar seco 
Manter em lugar seco 
ΦυζΪιĲİ Ĳκ πλκρσθ ηαελδΪ απσ Ĳβθ υΰλαıέα 
UМСoЯОУtОΝmТmoΝsХunОčnъmuΝгпřОnъ 
PrгОМСoаваКΕΝаΝsuМСвmΝmТОУsМu 
ϩЄаЁϼІА в ЅЇЉЂЀ ЀϹЅІϹ 

 

en 
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Do not use if the packaging is damaged 
σОΝpКsΝutТХТsОrΝsТΝХ’ОmЛКХХКРОΝОstΝОnНommКРц 
Nicht verwenden, wenn Packung beschädigt ist 
Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
No usar si el embalaje está dañado 
Não usar se a embalagem estiver danificada 
ΝαΝηβθΝξλβıδηκπκδİέĲαδ,ΝİΪθΝβΝıυıεİυαıέαΝΫξİδΝυπκıĲİέΝ
εΪπκδαΝίζΪίβΝ 
σОpoužъЯОУtОΝУО-ХТΝoЛКХΝpošФoгОný 
NТОΝuĪваКΕΝУОśХТΝopКФoаКnТОΝУОstΝusгФoНгonО 
ϡϹΝϼЅЃЂϿАϻЂваІАΝвΝЅϿЇЋаϹΝЃЂвЄϹϺϸϹЁϼГΝЇЃаϾЂвϾϼ 

 

en 
fr 
de 
it 
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pt 
İζ 
cs 
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Keep away from sunlight 
χΝstoМФОrΝрΝХ’КЛrТΝНОΝХКΝХumТчrО du soleil 
Vor Sonnenlicht geschützt lagern 
Tenere lontano dalla luce solare 
Mantére alejado de la luz solar 
Manter ao abrigo da luz solar 
ΠλκφυζΪιĲİΝĲκΝπλκρσθΝαπσΝĲκΝΝβζδαεσΝφπμΝ 
UМСoЯОУtОΝmТmoΝНosКСΝsЯětХК 
σТОΝавstКаТКΕΝnКΝЛОгpośrОНnТОΝНгТКłКnТОΝpromТОnТΝ
słonОМгnвМС  
ϩЄаЁϼІАΝвΝІϹЀЁЂЀΝЀϹЅІϹΝвϸаϿϼΝЂІΝЅЂϿЁϹЋЁЏЉΝϿЇЋϹϽ 
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Do not re-sterilize 
Ne pas restériliser 
Nicht erneut sterilisieren 
Non risterilizzare 
No volver e esterilizar  
Não reesterilizar 
Να ηβθ İπαθαπκıĲİδλυθİĲαδ 
Znovu nesterilizujte 
Nie poddawaΕΝponownej sterylizacji 
ϡϹΝЃЂϸϿϹϺϼІΝЃЂвІЂЄЁЂϽΝЅІϹЄϼϿϼϻаЊϼϼ 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
İζ 
cs 
pl 
ru 

Sterilized by gamma radiation.  
Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation 
Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. 
Il prodotto è sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. 
Esterilizado por rayos gamma. 
Produto estéril. Método de esterilização: irradiação 
΢ĲİέλκΝπλκρσθέΝΜΫγκįκμΝαπκıĲİέλπıβμμΝαεĲδθκίκζέα 
Sterilizováno gamma zпřením.  
StОrвХТгoаКnОΝprгвΝuĪвМТuΝpromТОnТΝРКmmКέ  
ϥІϹЄϼϿϼϻЂваЁЂ ϷаЀЀа-ϼϻϿЇЋϹЁϼϹЀ. 

 

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

fr εКrquОΝωźΝОtΝnumцroΝН’ТНОntТПТМКtТonΝНОΝХ’orРКnТsmОΝnotТПТцέΝProНuТtΝМonПormОΝКuбΝОбТРОnМОsΝОssОntТОХХОsΝНОΝХКΝНТrОМtТЯОΝλγήζ2/CEE 

de 
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie für Medizinische 
Geräte 93/42/EWG 

it εКrМСТoΝωźΝОΝnumОroΝНТΝТНОntТПТМКгТonОΝНОХХ’ОntОΝnotТПТМКtoέΝProНottoΝМonПormОΝКi requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC 

es 
Marca CE y número de identificación del organismo notificado. Elproducto està 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 

İζ 
΢άηαθıβΝCE εαδΝαλδγησμΝαθαΰθυλδıβμΝĲκυΝεκδθκπκδβηΫθκυΝφκλΫαέΝΣκΝπλκρσθΝıυηηκλφυθİĲαδΝηİΝĲδμΝίαıδεΫμΝαπαδĲάıİδμΝĲβμΝΟįβΰέαμΝλγήζβήEEC ΰδαΝ
ĲαΝδαĲλκĲİξθκζκΰδεΪΝπλκρσθĲα 

cs ZnКčФКΝωźΝКΝТНОntТПТФКčnъΝčъsХoΝpřъsХušnцСoΝúřКНuέΝProНuФtΝspХňuУОΝгпФХКНnъΝpožКНКЯФвΝsměrnТМОΝproΝХцФКřsФпΝгКřъгОnъΝλγήζβήźźC 

pl 
.Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt zgodny z wymogami zawartymi w Dyrektywie dla urządzeń 
medycznych 93/42/EWG 

ru 
ϛЁаϾΝϥϙΝϼΝϼϸϹЁІϼЈϼϾаЊϼЂЁЁЏϽΝЁЂЀϹЄΝаϾϾЄϹϸϼІЂваЁЁЂϷЂ ЂЄϷаЁаΝЃЂΝЅϹЄІϼЈϼϾаЊϼϼέΝПЄЂϸЇϾЊϼГΝЅЂЂІвϹІЅІвЇϹІΝЂЅЁЂвЁЏЀΝІЄϹϵЂваЁϼГЀΝ
ϸϼЄϹϾІϼвЏΝЃЂΝϼϻϸϹϿϼГЀΝЀϹϸϼЊϼЁЅϾЂϷЂΝЁаϻЁаЋϹЁϼГΝ93/42/EEC 

 

 


