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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.

2) Complications 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 | medical devices, intended for temporary use and are re-usable.

The IntraSPINE?® trial prostheses are Class Ila 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.
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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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Notice d’instructions fr

IntraSPINE®

DISPOSITIF POUR L’ESPACE INTER-EPINEUX AVEC APPUI LAMAIRE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

La prothése IntraSPINE® est un dispositif médical inter-lamaire constitué d’'une cale en diméthyle siloxane (silicone) (disponible en
plusieurs tailles) adaptée au niveau inter vertébral et d’'un ligament en polyéthyléne téréphtalate.

La cale est recouverte d'un tricot de polyéthyléne téréphtalate avec une zone recouverte d’'un sheeting sur la face avant dans la zone
médullaire.

Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TAGV).

MATERIAUX

Prothése IntraSPINE®: Diméthyle siloxane, Polyéthyléne téréphtalate, Titane.

Ancillaire et prothése d’essais IntraSPINE®: Acier inoxydable, Copolymere d’acétal, Diméthyle siloxane

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS

La prothése IntraSPINE® est indiquée dans la chirurgie lombaire en cas de:

- Arthropathie des facettes articulaires

- Sténose foraminale

- Discopathie dégénérative

- Insuffisance ligamentaire inter spinale

PERFORMANCES

La prothése IntraSPINE® est un dispositif de support élastique avec effet amortissant. Son implantation en site inter lamaire lui permet
d’étre proche du centre de rotation développant ainsi I'effet amortissant et la remise en tension des structures disco ligamenteuse grace a la
souplesse du sur-épineux.

Le ligament entourant les épineuses sus et sous jacentes au niveau instrumenté aura pour fonction principale I'aide au ligament postérieur
lors de la flexion.

La prothése IntraSPINE® a été approuvée en vue d’une implantation a long terme dans I'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

1) Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Enfant en croissance

- Site infecté

- Femme enceinte

2) Facteurs susceptibles de compromettre le succés de I'implantation :

- Ostéoporose sévere

- 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) Complications susceptibles d’étre liées au dispositif :

- Infection de la prothése, rupture du ligament, relachement, rupture de l'aile fixe, élongation permanente du ligament, déplacement de la
cale, spondylolisthésis du segment stabilisé de maniére dynamique, douleurs persistantes attribuées au niveau de stabilisation dynamique
et nécessité d'une intervention chirurgicale de reprise avec fusion intersomatique a ce niveau ;

Fractures de I'apophyse épineuse : peropératoire, post-opératoire ou lors du retrait du dispositif (en raison d’une infection), peuvent étre
associées a une dislocation de l'implant ;

Nouvelle opération en raison de I'absence de guérison ;

Dans certains cas, le dispositif médical a da étre retiré et une fusion par vis pédiculaire a d0 étre réalisée.

2) Complications peu susceptibles d’étre liées au dispositif mais associées a I'intervention chirurgicale ou a I'état de santé du patient :
Bréche durale, fuite de liquide céphalo-rachidien, hématomes, troubles cardiovasculaires, thrombose veineuse profonde et embolie,
infarctus du myocarde a la phase aigué, infection superficielle de la plaie, troubles visuels inexpliqués a court terme, douleurs pseudo
articulaires spontanément résolutives a I'autre jambe, formation tardive d’hématomes au niveau du canal lombaire.

PRECAUTIONS POST-OPERATOIRES

Le patient doit étre informé des soins et des précautions post-opératoires a observer.

L'utilisation d’un appareil orthopédique pourrait étre nécessaire mais n’est pas obligatoire. Cette décision ne peut étre prise que par le
chirurgien.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Avant toute utilisation, vérifier 'intégrité de la prothése, des prothéses d’essai, des ancillaires et de 'emballage.

Ne pas utiliser en cas de détérioration de la prothése et/ou des prothéses d’essai, et/ou des ancillaires, et/ou des étiquettes, et/ou de
'emballage.

Ne pas utiliser si la prothese est périmée.

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

A I'ouverture de la boite cartonnée, le chirurgien doit vérifier que le numéro du lot, le modéle et la taille de la prothese sont identiques aux
données figurant sur I'étiquette de la pochette intérieure. Dans le cas contraire, I'utilisation de la prothése est strictement interdite.

Eviter que la prothése, les prothéses d’essai et les ancillaires soient en contact avec des objets pouvant altérer la surface.

Conditions d'utilisation : température comprise entre +32 °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 prothése IntraSPINE® a donc été approuvée pour une
implantation a long terme et Cousin Biotech dispose a ce jour de 7 années de recul en ce qui concerne ces produits.

La prothése IntraSPINE®, les prothéses d'essai et leurs ancillaires ne doivent étre utilisés que par un chirurgien qualifié en matiére de
chirurgie rachidienne et formé a la technique chirurgicale propre a IntraSPINE®. Les informations contenues dans la présente notice sont
nécessaires mais ne suffisent pas a maitriser cette technique. La prescription est laissée au chirurgien, seule personne habilitée a le faire.
Chaque prothése, chaque prothése d’essai et chaque ancillaire IntraSPINE® fait partie d’'un systéme et ne doit étre utilisé qu’avec les
éléments correspondant au systéme COUSIN BIOTECH d’origine.
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La prothése IntraSPINE® est fabriquée a partir de matériaux souples et tout contact avec un matériau plus rigide peut altérer son
comportement mécanique et sa durée de vie. Tout contact avec d’autres matériaux doit impérativement étre évité.

L’innocuité et la compatibilité¢ de I'implant n'ont pas été évaluées dans le cas d’'un examen post-opératoire par imagerie a résonance
magnétique (IRM). Cependant, 'implant se compose de polytéréphtalate d'éthylene, de diméthylsiloxane et de titane, non ferromagnétiques
dans les quantités utilisées d’aprés la documentation médicale. En conséquence, la prothése IntraSPINE® est compatible et stre en cas
d’examen IRM.

L'utilisation spécifique des ancillaires et des prothéses d’essai COUSIN BIOTECH est nécessaire a I'implantation de la prothése
IntraSPINE®.

Les implants doivent étre manipulés et conservés avec précaution dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température 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 a I'étiquetage de ce produit, la prothése est a usage unique. Elle ne doit en aucun cas étre réutilisée et/ou restérilisée
(risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : 1ISO 12891-1:2011
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ».

Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur
demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition
devra se trouver dans un emballage scellé.

L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d’élimination des
déchets infectieux.

L’élimination d’un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.

AVERTISSEMENT SUR LES ANCILLAIRES ET PROTHESES D’ESSAI

Les ancillaires IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe |, destinés a un usage temporaire et réutilisables.

Les prothéses d’essai IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe lla, destinés a un usage temporaire et réutilisables.
Contrairement a I'implant IntraSPINE®, les ancillaires et prothéses d’essai du kit sont fournis non stériles.
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Avant premiére utilisation
- Procéder au nettoyage adapté des ancillaires et prothéses d’essai IntraSPINE®
- Stériliser les ancillaires et prothéses d’essai a I'autoclave

Aprés utilisation, procéder au nettoyage et a la décontamination des ancillaires et prothéses d’essai de I'IntraSPINE® selon un protocole
adapté (réduction du risque de transmission d’ATNC).

En cas de patient suspecté de maladie de Creutzfeld-Jacob (MJC), effectuer un nettoyage adapté.

En cas de patient atteint de MJC, incinération des ancillaires et des protheéses d’essai.

STERILITE 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 utiliser un matériel et des méthodes validés (Réduction du risque de transmission d’ATNC, circulaire DGS/R13/2011/449
du 01/12/2011).

COUSIN BIOTECH préconise une stérilisation a I'autoclave vapeur. Les ancillaires et les prothéses d’essai sont compatibles avec un
“autoclave vapeur” a 134°C pendant 18 min. Toujours s’assurer de l'intégrité et de la bonne fonctionnalité des ancillaires et prothéses
d’essai aprés chaque cycle de nettoyage/stérilisation et avant toute utilisation.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Les ancillaires et prothéses d’essai doivent étre entreposés dans leur conteneur prévu a cet effet ou dans un emballage équivalent afin
d’éviter toute détérioration.

A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére, et a température ambiante, dans son emballage.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif médical de
qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction
concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.
En cas de dysfonctionnement d’'un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de
soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

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

Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH et de ses
distributeurs.

Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou directement a I'adresse
electronique suivante contact@cousin-biotech.com.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

IntraSPINE®

VORRICHTUNG FUR DEN INTERSPINALES RAUM MIT LAMINARER STUTZFUNKTION
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine medizinische Vorrichtung flr den interlaminaren Einsatz, bestehend aus einem an die
Zwischenwirbelebene angepassten Kissen aus Dimethylsiloxan (Silikon) (in mehreren GréRen erhaltlich) und einem Band aus
Polyethylenterephtalat.

Das Kissen ist mit einem Gewebe aus Polyethylenterephtalat berzogen, das auf der vorderen Seite in der Medullarzone mit einem
Sheeting abgedeckt ist.

Das Band wird mithilfe einer Titanschleife unter Spannung gesetzt (TA6V).

MATERIAL

IntraSPINE®-Prothese: Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan.

Zubehor und IntraSPINE®-Versuchsprothese: Edelstahl, Acetalcopolymer, Dimethylsiloxan .
Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

INDIKATIONEN

Die Prothese IntraSPINE ® fir lumbale Operation, ist in folgenden Fallen angezeigt:
- Facettensyndrome

- Foramenstenose

- Degenerative Bandscheibenerkrankung

- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats

LEISTUNGEN

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine elastische Stltzvorrichtung mit stoRdampfender Wirkung. Durch die interlaminare Lage gelangt die
Prothese in die Nahe des Rotationszentrums. Auf diese Weise entwickelt sie Dank der Flexibilitat des Dornfortsatzbandes stoRdampfende
Wirkung und sorgt fiir eine verbesserte Spannung der Bandscheiben/Bander-Struktur.

Die wichtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die darliber und darunter liegenden Dornfortsatze umschlief3t, ist die
Unterstiitzung des hinteren Bandes bei der Beugung.

IntraSPINE® wurde fiir eine langzeitige Implantation im menschlichen Kérper validiert.

KONTRAINDIKATIONEN

1) In folgenden Fallen nicht implantieren:

- Allergie gegen einen der Bestandteile

- Kind im Wachstum

- Bestehende Infektion

- Schwangerschaft

2) Faktoren die den Erfolg der Implantation beeinflussen kénnen:

- Schwere Osteoporose

- Bedeutende Verformung der Wirbelsaule

- Lokale Knochentumore

- Systemische oder Stoffwechselstérungen

- Infektionskrankheiten

- Ubergewicht

- Drogenabhangigkeit

- Intensive korperliche Betatigung, Beispielsweise Wettkampfsport oder anstrengende Arbeiten

NEBENWIRKUNGEN

1) Komplikationen, die wahrscheinlich auf das Produkt zurlickzufiihren sind:

- Infektion der Prothese, Banderriss, Lockerung, Starrfligelbruch, permanente Banderdehnung, Verlagerung des Keils, Spondylolisthese im
Verhaltnis zum dynamisch stabilisierten Segment, anhaltende Schmerzen, die dem dynamisch stabilisierten Bereich zuzuschreiben sind,
und erforderliche Revisionschirurgie mit interkorporeller Fusion in diesem Bereich;

Dornfortsatzbriiche: Intraoperativ, postoperativ oder wahrend der Entfernung des Produktes (wegen Infektion), die mit einer Verlagerung
des Implantats in Verbindung gebracht werden kénnen;

Verzogerte Nachoperation wegen ausbleibender Genesung;

In einigen Fallen musste das medizinische Instrument entfernt und eine Fusion der Pedikelschraube durchgefiihrt werden.

2) Komplikationen, die wahrscheinlich nicht auf die Vorrichtung, sondern auf den chirurgischen Eingriff oder auf den Zustand des Patienten
zurlickzufiihren sind:

Duralriss, Austreten von zerebral-spinaler Flussigkeit, Hdmatom, kardiovaskulare Erkrankungen, tiefe Venenthrombose und Embolie, akute
Herzmuskelentziindung, oberflachliche Wundenentziindung, kurzzeitige, unerklarte Sehstérungen, selbstbegrenzende pseudoradikulare
Schmerzen im anderen Bein, spat auftretende Bildung eines Hamatoms am lumbalen Spinalkanal.

POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Patient muss von den postoperativen Nachsorge- und Vorsichtsmafinahmen unterrichtet werden.

Die Verwendung einer Stltze kann erforderlich sein, ist jedoch nicht vorgeschrieben. Die Entscheidung obliegt dem Chirurgen.
VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

Priifen Sie vor jedem Einsatz die Unversehrtheit der Prothese, der Versuchsprothesen, des Zubehors und der Verpackung.

Verwenden Sie das Produkt NICHT im Fall einer Beschadigung der Prothese, der Etiketten, der Versuchsprothesen, der Zubehorteile 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
gewahrleisten.

Bei Offnen des Kartons hat der Chirurg sicherzustellen, dass die Losnummer, das Modell und die GréRe der Prothese mit den Angaben auf
dem Etikett des inneren Beutels Ubereinstimmen. Anderenfalls ist die Verwendung der Prothese streng verboten.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenstanden, die die Oberflache der Prothese, der Versuchsprothesen und der Zubehdrteile beschadigen
kénnten.

Einsatzbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate mussen biologischen Flussigkeiten und der Absonderung von
Koérpergeweben, mit denen sie bei der Verwendung in Kontakt treten, standhalten. Die IntraSPINE®-Prothese wurde fiir eine langzeitige
Implantation validiert. Heute verfiigt Cousin Biotech lber 7 Jahre Feedback beziiglich dieses Produktes.

Die IntraSPINE®-Prothese, Probeprothesen und Nebenaggregate dirfen nur durch einen qualifizierten Chirurgen, der fiir die
Wirbelsaulenchirurgie 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.

Page 6/ 24



Die Verordnung liegt im Ermessen des Chirurgen, der einzigen dazu befugten Person.

Jede IntraSPINE®-Prothese, -Versuchsprothese und das Zubehdr sind Teil eines Systems und dirfen ausschlieRlich mit Elementen
verwendet werden, die dem Original-COUSIN BIOTECH-System entsprechenden.

IntraSPINE® besteht aus weichen Materialien, ein Kontakt mit harteren Materialien kann das mechanische Verhalten und die Lebensdauer
der Prothese beeintrachtigen. Es ist unbedingt erforderlich, den Kontakt mit anderen Materialien zu vermeiden.

Das Implantat wurde nicht fir die Sicherheit und die Kompatibilitat im Fall einer postoperativen Untersuchung unter Verwendung der
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Allerdings besteht das Implantat aus Polyethylenterephtalat, Dimethylsiloxan und Titan,
welche gemal den entsprechenden Literaturangaben in diesen Mengen nicht ferromagnetisch sind. Demzufolge ist die IntraSPINE®-
Prothese mit einer MRT kompatibel und sicher.

Far die Implantation der IntraSPINE®-Prothese ist die Verwendung des COUSIN BIOTECH-Systems mit Zubehér und Versuchsprothese
erforderlich.

Implantate missen mit groRer Sorgfalt gehandhabt und lichtgeschiitzt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden.
Transport: Der Transport der Vorrichtungen hat in geschlossenen Fahrzeugen gemaR den fur derartige Transportfahrzeuge geltenden
Vorschriften zu erfolgen. Es bestehen keine besonderen Transportbedingungen fir die Vorrichtung.

WICHTIG: DIE INTRASPINE®-PROTHESE NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT RESTERILISIEREN

Gemal der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es durft auf keinen Fall wiederverwendet
und/oder neu sterilisiert werden (zu den moglichen Risiken zahlen unter anderem: Verlust der Sterilitét des Produkts, Risiko von Infektionen,
Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv

EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Die Explantation und die Handhabung haben gemaR den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1:2011 ,Implantate fir Chirurgie - Entfernung
und Analyse von chirurgischen Implantaten®, Teil 1: ,Entfernung und Handhabung®.

Eine explantierte Vorrichtung muss gemaR dem derzeit geltenden Protokoll zur Analyse zuriickgesendet werden. Dieses Protokoll ist auf
Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhéltlich. Wichtiger Hinweis: ein vor dem Versand nicht gereinigtes und nicht desinfiziertes Implantat muss
in einer versiegelten Verpackung zurlickgesendet werden.

Die Entsorgung eines explantierten Medizinproduktes hat gemaR den im entsprechenden Land geltenden Richtlinien fiur die Entsorgung von
gefahrlichen, infektiosen Abfallen zu erfolgen.

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.

WARNHINWEIS ZU ZUBEHORTEILEN UND VERSUCHSPROTHESEN

Die IntraSPINE®-Zubehorteile sind medizinische Vorrichtungen der Klasse | fir einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.

Die IntraSPINE®-Versuchsprothese ist eine medizinische Vorrichtung der Klasse lla fur einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.
Im Gegensatz zu der Prothese IntraSPINE® werden das Zubehor und die Testprothesen (im Instrumentenset enthalten) nicht steril geliefert.
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Vor der ersten Verwendung
Das Zubehor und die Testprothesen mussen:

- Angemessen gereinigt werden

- Im Dampfsterilisator sterilisiert werden
Reinigen und dekontaminieren Sie das IntraSPINE®-Zubehor und Versuchsprothesen nach der Verwendung laut einem angemessenen
Verfahren (Reduzierung des Risikos einer Prionen-Ubertragung).
Falls eine Creutzfeld-Jacob-Erkrankung des Patienten vermutet wird, muss eine entsprechende Reinigung durchgefiihrt werden.
Falls der Patient an Morbus Creutzfeld-Jacob erkrankt ist, miissen Zubehdr und Versuchsprothesen verbrannt werden.
STERILITAT DER INTRASPINE®-ZUBEHORTEILE
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 Ubertragung Prionen, Runderlass DGS/R13/2011/449
vom 01/12/2011).
COUSIN BIOTECH empfiehlt eine Sterilisation im Autoklaven. Die Zubehorteile und Versuchsprothesen kénnen 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 Funktionsfahigkeit der Zubehorteile und Versuchsprothesen.
VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER LAGERUNG
Die Zubehorteile und Versuchsprothesen mussen in einem fiir diesen Zweck in ihrem vorgesehenen Behalter oder in einer Verpackung
gelagert werden, um jegliche Beschadigung zu vermeiden.
An einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.
RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN
GemaR der unternehmenseigenen Qualitatspolitik 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 Qualitat, Sicherheit oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, wird er gebeten, dies COUSIN BIOTECH
schnellstmdglich mitzuteilen.
Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkung verursacht hat, muss
die betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden und COUSIN BIOTECH
unverziglich 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 Broschiiren, die Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik kénnen formlos bei COUSIN BIOTECH und seinen
Zwischenhandlern angefordert werden.
Zusatzliche Informationen kdnnen angefordert werden bei Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Handler 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® €& 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 é ricoperto da una pellicola di polietilene tereftalato con un'area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona
midollare.
Il legamento & posto in tensione da una anello in titanio (TAGV).
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 ® & indicato per la chirurgia lombare se:
- Sindrome delle faccette articolari da artropatia
- Stenosi foraminale
- Discopatia degenerativa
- Insufficienza legamentosa interspinosa
PRESTAZIONI
La protesi IntraSPINE® & un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. L'impianto in sede interlaminare, in prossimita del
centro di rotazione, favorisce I'azione ammortizzante e la rimessa in tensione delle strutture disco-legamentose grazie all'elasticita 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® & stata approvata per I'impianto a lungo termine 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
- Obesita
- Tossicodipendenza
- Intensa attivita fisica (ad esempio, sport a livello agonistico o lavori fisicamente impegnativi)
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
1) Complicanze che potrebbero insorgere a causa del dispositivo:
- Infezione della protesi, rottura del legamento, allentamento, rottura dell’ala fissa, stiramento cronico del legamento, spostamento 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
possono essere associate allo spostamento dell'impianto.
Reintervento tardivo a causa dell’assenza di recupero.
In taluni casi si &€ 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
autolimitante nell’altra gamba, formazione di ematoma nel canale spinale lombare a esordio tardivo.

PRECAUZIONI POSTOPERATORIE

Il paziente dovra essere informato sulle cure e le precauzioni postoperatorie.

Potrebbe essere necessario ma non obbligatorio I'uso di un’unita posturale. La decisione spetta al chirurgo.

PRECAUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, verificare I'integrita 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.

L’apertura e la manipolazione dell'impianto dovra essere eseguita in conformita agli standard di asepsi, per garantire la sterilita.

Quando si apre la scatola di cartone, il chirurgo dovra assicurarsi che il numero di lotto, il modello e le dimensioni della protesi siano uguali
a quelle indicate nell'etichetta della borsa interna. Altrimenti I'uso della protesi & rigorosamente proibito.

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 vengono a contatto durante I'uso. Pertanto la protesi IntraSPINE® ¢& 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 € prerogativa del personale medico, il solo in grado di valutarne I'opportunita.

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® & costituita da materiali morbidi, qualsiasi contatto con materiali piti duri puo alterare il suo comportamento meccanico e la sua
durata di vita. E obbligatorio evitare il contatto con altri materiali. L'impianto non & stato testato per sicurezza e compatibilita in caso di
investigazione postoperatoria utilizzando I'lmaging a risonanza magnetica (MRI). Tuttavia 'impianto € costituito da polietilene tereftalato,
dimetilsilossano e titanio che sono non ferromagnetici in queste quantita secondo la letteratura. Di conseguenza I'ntraSPINE® & compatibile
e sicuro con la risonanza magnetica.

L'utilizzo dei dispositivi ausiliari e della protesi di prova COUSIN BIOTECH é 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 dovra essere effettuato in veicoli chiusi in conformita 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®

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi & monouso. In nessun caso devono essere riutilizzati e/o risterilizzati. |
potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

L’espianto e il trattamento dovranno essere effettuati secondo le raccomandazioni dell'ISO 12891-1:2011 “Impianti per chirurgia — Recupero
e analisi di impianti chirurgici" Parte 1 “Recupero e trattamento”.

Qualsiasi impianto espiantato dovra essere restituito per analisi, in conformita all’attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su
richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante sottolineare che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della
spedizione dovra essere contenuto in un imballaggio sigillato.

Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato in conformita agli standard del paese relativi allo smaltimento di
rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo.

Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non & soggetto a raccomandazioni specifiche.

AVVERTENZA PER L'UTILIZZO DEI DISPOSITIVI AUSILIARI E DELLE PROTESI DI PROVA

| dispositivi ausiliari IntraSPINE™ sono dispostivi medicali di Classe |, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo.

Le protesi di prova IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe lla, 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.

/

FANINTRA- - A ANCINTRALF
Y i q: ]

PRTFAINTRA

IMPACINTRA

PCALEINTRA

@—Qg ROGNINTRAL

KITACINTRA

Al primo utilizzo

La strumentazione e le protesi di prova devono essere:
- pulite in maniera adeguata
- sterilizzate in autoclave

Dopo I'utilizzo, effettuare le operazioni di pulizia e decontaminazione dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova IntraSPINE® in
conformita 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 responsabilita dei centri di trattamento, i quali
devono utilizzare strumenti e metodi convalidati (riduzione del rischio di trasmissione di agenti trasmissibili non convenzionali in conformita
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. | 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'integrita e il corretto funzionamento dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova.

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

| 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 conformita alla sua policy sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un dispositivo medico
di qualita. Se tuttavia un operatore sanitario (cliente, utilizzatore, prescrivente...) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione su un
prodotto, in termini di qualita, sicurezza o prestazione, dovra 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 dovra 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
esauriente dell'incidente o del reclamo.

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 ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION

La prétesis IntraSPINE® es un dispositivo médico interlaminar compuesto por una cufia de dimetil siloxano (silicona) (disponible en varios
tamafios) adaptada al nivel intervertebral y por un ligamento de polietileno tereflalato.

La cufia estéa recubierta por una malla de polietileno tereflalato con una zona recubierta por una lamina en la cara anterior de la zona
medular.

La tension del ligamento se lograra mediante un bucle de titanio (TAGV).

MATERIALES

Protesis IntraSPINE®: dimetil siloxano, polietileno tereflalato, titanio.

Elemento auxiliar y protesis de prueba IntraSPINE®: acero inoxidable, copolimero de acetal, dimetil siloxano .

Origen no humano ni animal. No reabsorbible.

INDICACIONES

La prétesis IntraSPINE ® esta indicado para la cirugia lumbar si:

- Sindrome de la faceta articular

- Estenosis foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiencia del ligamento interespinoso

FUNCIONAMIENTO

La prétesis IntraSPINE® es un dispositivo de soporte elastico con efecto amortiguador. Su implantacién en una zona interlaminar le permite
estar cerca del centro de rotacion, desarrollando de este modo el efecto amortiguador y la recuperacion de la tension de las estructuras de
disco ligamentoso gracias a la flexibilidad de la zona superior a la espina del oméplato.

El ligamento que envuelve las espinas subyacentes y suprayacentes a nivel instrumental tendra como funcién principal ayudar al ligamento
posterior durante la flexion..

IntraSPINE® ha sido validada para su implantacion a largo plazo en el cuerpo humano.

CONTRAINDICACIONES

1) No lo implante en los casos siguientes:

- Alergia a alguno de los componentes - Nifio en edad de crecimiento

- Zona infectada - Mujer embarazada

2) Factores susceptibles de poner en peligro el éxito de la implantacion:

- Osteoporosis grave - Deformaciones importantes de la columna vertebral
- Tumores 6seos locales - Trastornos sistémicos o metabdlicos

- Enfermedades infecciosas - Obesidad

- Drogadiccién

- Actividad fisica intensa, por ejemplo, practica de deportes de competicion o trabajo que requiera esfuerzo fisico elevado

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

1) Complicaciones presumiblemente relacionadas con el dispositivo:

- Infeccion de la prétesis, rotura del ligamento, desprendimiento, resquebrajamiento del brazo fijo, elongacién del ligamento,
desplazamiento de la cufia, espondiolistesis hacia el segmento dinamicamente estabilizado, dolor persistente atribuido al nivel
dinamicamente estabilizado y revision de cirugia necesaria con fusion intercorporal en ese nivel;

Fracturas de la apdfisis espinosa: intraoperatoria, postoperatoria o durante extraccion del dispositivo (extraccion debido a infeccién) y se
puede asociar a la dislocacion del implante;

Reintervencion tardia debido a ausencia de recuperacion;

En ciertos casos ha sido necesario extraer el instrumento médico y realizar la fusion de los tornillos pediculares.

2) Complicaciones dificilmente relacionadas con el dispositivo, pero si con la intervencion o con el estado del paciente:

Desgarro de la duramadre, filtracion de liquido cerebroespinal, problemas cardiovasculares, trombosis venosa profunda y embolia,
infeccién aguda de miocardio, infeccion superficial de la herida, trastornos visuales inexplicables a corto plazo, dolor pseudorradicular
autolimitado en la otra pierna, formacion de hematoma de inicio tardio en el canal espinal lumbar.

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

El paciente debe ser informado de los cuidados y las precauciones postoperatorios.

El uso de faja podria ser necesario pero no es obligatorio. Esta decision la toma el cirujano.

PRECAUCIONES DE USO

Antes de su uso, verifique la integridad de la prétesis, las prétesis de prueba, los elementos auxiliares y el envase.

No utilice el dispositivo en caso de deterioro de la prétesis, de la etiqueta, las prétesis de prueba, los elementos auxiliares y/o el envase.

No utilice la protesis si ya ha caducado.

El desembalaje y la manipulacion del implante se deben realizar de acuerdo con las normas de asepsia para garantizar la esterilidad.

A la hora de abrir la caja de cartdn, el cirujano debe asegurarse de que el numero de lote, el modelo y el tamafio de la prétesis
corresponden con los datos de la etiqueta de la bolsa interior. De lo contrario, queda estrictamente prohibido el uso de la protesis.

Evite que la protesis, las protesis 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 maximo de 42 °C. Los implantes deberian ser resistentes a los fluidos bioldgicos y a
la liberacién de tejidos corporales, con los que estan en contacto durante el uso. Por lo tanto, la prétesis IntraSPINE® ha sido validada para
su implantacion a largo plazo y, actualmente, Cousin Biotech posee 7 afios de experiencia con respecto a estos productos.

Solo los cirujanos cualificados, con la debida formacién en cirugia de la columna y en la técnica quirargica de IntraSPINE®, pueden utilizar
la prétesis IntraSPINE®, las protesis de prueba y los elementos auxiliares. La informacién contenida en estas advertencias es necesaria,
pero no suficiente, para controlar la técnica quirdrgica. El cirujano es la Unica persona cualificada para prescribir el dispositivo.

Cada prétesis, protesis de prueba y elemento auxiliar IntraSPINE® forma parte de un sistema y sélo debe utilizarse con los elementos
correspondientes del sistema COUSIN BIOTECH original.

IntraSPINE® esta hecha con materiales suaves; cualquier contacto con materiales duros podria alterar su comportamiento mecanico y
duracién 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 investigacion postoperatoria con Imagenes 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 segun 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 prétesis de prueba COUSIN BIOTECH especifico es necesario para la implantacion de la
protesis IntraSPINE®.

La manipulacion y el almacenamiento de los implantes se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seguro, protegidos contra la luzy a
temperatura ambiente

Transporte: El transporte de los dispositivos se debe realizar en vehiculos cerrados, de acuerdo con las normas de dichos vehiculos de
transporte. El dispositivo no requiere medidas especiales de transporte.

IMPORTANTE: NO REUTILICE NI VUELVA A ESTERILIZAR LA PROTESIS INTRASPINE®

Conforme al etiquetado de este producto, la prétesis es para un solo uso. En ningun caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los
riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de la esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de la eficacia del
producto, recaida).

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

La explantacién y la manipulacién se deberian realizar de acuerdo con las siguientes recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2011
“Implantes quirdrgicos: recuperacion y analisis de implantes quirargicos” Parte 1: "Recuperacion y manipulacion”.

Los dispositivos explantados se deben enviar para su andlisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible a peticion en
COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no haya sido limpiado y desinfectado antes de su
expedicion debe enviarse en un paquete sellado.

La eliminacion de los dispositivos médicos explantados se debera llevar a cabo de acuerdo con las normas del pais para la eliminacion de
residuos infecciosos peligrosos.

La eliminacion de un dispositivo no implantado no esta sujeta a ninguna recomendacion especifica.

AVISO SOBRE LOS ELEMENTOS AUXILIARES Y LAS PROTESIS DE PRUEBA

Los elementos auxiliares IntraSPINE® son dispositivos médicos de Clase |, destinados a un uso temporal y reutilizables.

Las prétesis de prueba IntraSPINE® son dispositivos médicos de Clase lla, destinados a un uso temporal y reutilizables.

Al contrario que la prétesis IntraSPINE®, los complementos y prétesis de prueba (suministrados en el kit de instrumentos) se suministran
no estériles.
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Antes de utilizarlos por primera vez
Los complementos y las protesis de prueba deben:

- Limpiarse de forma apropiada

- Esterilizarse con autoclave
Después de su uso, proceda a la limpieza y la descontaminacion de los elementos auxiliares y las prétesis de prueba IntraSPINE® segln
un protocolo adaptado (reduccioén del riesgo de transmision 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 protesis de prueba.

ESTERILIZACION DE LOS ELEMENTOS AUXILIARES INTRASPINE®

La esterilizacion, asi como las etapas precedentes como la limpieza y la descontaminacion, 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 reduccion del riesgo de
transmisién de ATNC).

COUSIN BIOTECH aconseja la esterilizacion mediante autoclave de vapor. Los elementos auxiliares vy las protesis de prueba son
compatibles con un “autoclave de vapor” a 134 °C durante 18 min. Asegurese siempre de la integridad y el buen funcionamiento de los
elementos auxiliares y las prétesis de prueba después de cada ciclo de limpieza/esterilizacion y antes de cualquier uso.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

Los elementos auxiliares y las protesis 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 quirdrgicas que se encuentran a su disposicion gratuitamente. Si el necessitara mayor informacién, pénganse en contacto con su
representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH contact@cousin-biotech.com.

PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica 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 reclamacién o motivo de
insatisfaccion sobre un producto, en materia de calidad, seguridad o rendimiento, debera 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 debera seguir los procedimientos legales vigentes en su pais, e informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

Para toda la correspondencia, rogamos precise la referencia, el nimero de lote, los datos de un referente, asi como la descripcion
exhaustiva del incidente o la reclamacion.

Los folletos, la documentacion y los procedimientos estan a disposicion de quienes los soliciten sin mas a COUSIN BIOTECH y sus
distribuidores.

Resumen
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Nota de instrucdes pt

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PARA O ESPACO INTERESPINHOSO COM APOIO LAMINAR
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO

A protese IntraSPINE® é um dispositivo médico interlaminar constituido por uma cunha de dimetilsiloxano (silicone) (disponivel em varios
tamanhos) adaptada ao nivel intervertebral e por um ligamento de tereftalato de polietileno.

A cunha é revestida por um entrangado de tereftalato de polietileno, com uma zona revestida por uma bainha sobre a face dianteira na
zona medular.

O ligamento sera posto sob tenséo por um anel de titanio (TAGV).

MATERIAIS

Proétese IntraSPINE®: Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titanio.

Acessorio e protese de teste IntraSPINE®: Aco inoxidavel, copolimero de acetal, dimetilsiloxano .

De origem ndo humana e ndo animal — N&o reabsorvivel.

INDICACOES

A protese IntraSPINE ® esta € indicado para cirurgia lombar em caso de:

- Sindrome da faceta articular.

- Estenose foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiéncia ligamentar interespinal

DESEMPENHO

A protese IntraSPINE® é um dispositivo de suporte elastico com efeito amortecedor. A sua implantagéo em localizagéo interlaminar
permite-lhe ficar préximo do centro de rotagéo, criando assim o efeito amortecedor e repondo sob tensao as estruturas disco-ligamentosas,
gracas a flexibilidade do supra-espinhoso.

O ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nivel instrumentado tera como fungao principal a ajuda ao ligamento
posterior durante a flexao.

IntraSPINE® foi aprovado para implantagao a longo prazo no corpo humano.

CONTRA-INDICACOES

1) Nao implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Em criancas em crescimento

- Local infectado

- Em mulheres gravidas

2) Factores susceptiveis de comprometer o éxito da implantagao:

- Osteoporose severa

- Deformagdes importantes da coluna vertebral

- Tumores 6sseos locais

- Doengas sistémicas ou metabolicas

- Doengas infecciosas

- Obesidade

- Dependéncia de drogas

- Actividade fisica intensa, como, por exemplo, pratica de desportos de competi¢&o ou trabalho arduo

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

1) Complicagdes provaveis relacionadas com o dispositivo:

- Infegdo da prétese, ruptura do ligamento, alargamento, quebra da asa fixa, alongamento permanente do ligamento, deslocacéo da cunha,
espondilolistese no elemento estabilizado dinamicamente, dor persistente atribuida ao nivel estabilizado dinamicamente e necessidade de
cirurgia de revisao com fusao intercorpo aquele nivel;

Fraturas de processo vertebral: remogéo intraoperativa, pés-operativa ou durante a remogao do dispositivo (remogéo por infecdo) e que
pode ser associada a deslocagao do implante;

Nova operagao posterior devido a falha de recuperagéo;

Em alguns casos, o instrumento médico teve que ser removido e teve que ser executada uma fusdo pedicular por aparafusamento.

2) Complicagdes improvaveis relacionadas com o dispositivo mas relativas a cirurgia ou a condigdes do paciente:

Fissura dural, fuga de liquido raquidiano, hematoma, problemas cardiovasculares, trombose e embolismo venoso profundo, infegao
miocardia aguda, infegdo de ferida superficial, perturbacéo visual de curto prazo inexplicada, dor autolimitadora pseudo-radicular na outra
perna, formacéo posterior de hematoma na insergédo do canal espinal lombar.

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS

O paciente devera ser informado dos cuidados e precaugdes pds-operatorios a ter.

A utilizagdo de aparelho podera ser necessaria, mas nao obrigatéria. Esta decisdao compete ao cirurgido.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Antes de qualquer utilizagao, verifique a integridade da prétese, das préteses de teste, dos acessorios e da embalagem.

Nao utilizar em caso de deterioragéo da protese, da etiqueta, das proteses de teste, dos acessorios ou da embalagem.

Na&o utilizar se a prétese tiver caducado.

A abertura e a manipulagéo do implante deveréo ser executadas seguindo normativos sépticos para garantir a esterilidade.

Na abertura da caixa, o cirurgido devera assegurar-se de que o numero do lote, o modelo e a dimensé&o da prétese coincidem com os
dados da etiqueta da bolsa interior. De contrario, a utilizagao da prétese é totalmente interdita.

Evitar que a protese, as proteses de teste e os acessorios estejam em contacto com objectos susceptiveis de Ihes alterar a superficie.
Condigdes de utilizagdo: Temperatura de +32°C até 42°C. Os implantes deverao ser resistentes a fluidos biolégicos e as descargas dos
tecidos biologicos com as quais tenham contacto durante a sua utilizagdo. Por isso, a prétese IntraSPINE® foi aprovada para uma
implantacéo a longo prazo e presentemente a Cousin Biotech tem um histérico de 7 relativamente a estes produtos.

A prétese IntraSPINE®, a protese de testes e respetivos acessorios deverdo ser usados unicamente por um cirurgido qualificado com
formagao em cirurgia vertebral e na técnica cirtrgica de IntraSPINE®. A informacéo contida nesta bula é necessaria mas insuficiente para
controlar a técnica cirlrgica.

A prescrigdo compete ao cirurgido, a Unica pessoa habilitada para esse efeito.

Cada prétese, cada protese de teste e cada acessoério IntraSPINE® fazem parte de um sistema, pelo que sé devem ser utilizados com os
elementos que correspondem ao sistema COUSIN BIOTECH de origem.
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IntraSPINE® & constituida por materiais suaves e qualquer contacto com um material mais rigido podera alterar o seu comportamento
mecanico e longevidade. E obrigatério evitar o contacto com outros materiais.

O implante ndo foi testado em termos de seguranca e compatibilidade em casos de investigagdo pds-operatéria através de Ressonancia
Magnética (MRI). Contudo, o implante é constituido por Tereftalato de Poliuretano, Siloxano Dimetil e Titanio, todos nédo ferromagnéticos
nestas quantidades, de acordo com a literatura. Por conseguinte, o IntraSPINE® é compativel e seguro em RM (MRI).

Para a implantagado da prétese IntraSPINE®, é necessario utilizar o sistema de acessorio e protese de teste COUSIN BIOTECH
especificos.

Os implantes deverao 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 veiculos fechados de acordo com os normativos para esses veiculos de
transporte. Nao ha indicagdes especificas de transporte para o dispositivo.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR _NEM REESTERILIZAR A PROTESE INTRASPINE®

De acordo com a rotulagem do produto, a prétese é descartavel. Nunca devem ser reutilizados e / ou re-esterilizado (riscos potenciais
incluem mas nao estdo limitados a: perda de esterilidade do produto, o risco de infecgéo, perda de eficacia, recidiva).

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A explantagdo e a eliminagdo deverdo ser feitas observando as recomendagbes da ISO 12891-1:2011 « Implantes para cirurgia —
Remocgéo e andlise de implantes cirtrgicos » Parte 1: « Remog&o e manuseamento ».

Qualquer dispositivo explantado devera ser devolvido, para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel
sob solicitagdo a COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que ndo deva ter sido limpo e desinfetado antes da
expedicao, deve ser enviado em recipiente selado.

A eliminagdo de qualquer dispositivo médico explantado deve ser levada a cabo de acordo com os normativos em vigor no pais para a
eliminagéo de residuos infecciosos perigosos.

A eliminagao de dispositivos ndo implantados néo esta sujeita a recomendagdes especificas.

ADVERTENCIA SOBRE OS ACESSORIOS E AS PROTESES DE TESTE

Os acessorios IntraSPINE® séo dispositivos médicos de Classe |, destinados a uma utilizagéo temporaria e reutilizaveis.

As préteses de teste IntraSPINE® sao dispositivos médicos de Classe lla, destinados a uma utilizagao temporaria e reutilizaveis.
Contrariamente a prétese IntraSPINE®, os dispositivos auxiliares e os moldes de proéteses (fornecidos no kit de instrumentos) séo
fornecidos néo esterilizados
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Antes da primeira utilizacéo
Os dispositivos auxiliares e os moldes de préteses devem ser:
- Devidamente higienizados
- Esterilizados em autoclave
Apds a sua utilizagdo, proceda a limpeza e descontaminagdo dos accesorios e das préteses de teste IntraSPINE® de acordo com um
protocolo adequado (redugao do risco de transmissao de ATNC).
No caso de um doente com suspeita de doenga de Creutzfeld-Jacob (DCJ), efectue uma limpeza em conformidade.
No caso de um doente com DCJ, proceda a incineragao dos acessorios e das préteses de teste.

ESTERILIDADE DOS ACESSORIOS INTRASPINE®

A esterilizagéo e as etapas que a precedem, tais como a limpeza e a descontaminagéo, sao da responsabilidade dos centros de prestagéo
de cuidados de salde, que devem utilizar materiais e métodos validados (Redugdo do risco de transmissdo de ATNC, circular
DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).

A COUSIN BIOTECH recomenda a esterilizagdo em autoclave de vapor. Os acessorios e das proteses de teste sdo compativeis com a
esterilizagdo em autoclave de vapor a 134°C, durante 18 minutos. Verifique sempre a integridade e a correcta funcionalidade dos
acessorios e das proteses de teste apos cada ciclo de limpezalesterilizag&o e antes de qualquer utilizag&o.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

Os acessoérios e as proteses de teste devem ser acondicionados em o respectivo recipiente previsto para o efeito ou em embalagem
equivalente, a fim de evitar a sua deterioragéo.

Conserve em local seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMAGOES

Em conformidade com a sua politica em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os esforgos para
produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de saude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver
qualquer reclamag&o ou motivo de insatisfagéo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranga ou desempenhos, o
mesmo devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuido para provocar um efeito indesejavel grave para o paciente, o centro
de cuidados médicos devera seguir os procedimentos legais em vigor no seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente
possivel.

Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o nimero de lote, os dados de um contacto e uma descrigao exaustiva do incidente
ou da reclamacao.

As brochuras, documentagdes e técnica operatéria encontram-se disponiveis mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH e
respectivos distribuidores.

Se informagodes suplementares forem necessarias ou exigidas, é favor contactar o seu representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH. ou
COUSIN BIOTECH, contact@cousin-biotech.com.

Resumo
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DuAAddio odnyiwv €A

IntraSPINE®

AIATA=H I'lA TO MEZAKANOGIO AIAZTHMA ME YMNOZTHPIFMA NETAAOY
STEIPO MPOION TA MIA XPHZH

NEPIFCPA®H.

H 1pdBean IntraSPINE® eival pia pecoTtreTdAia 1aTpIKA TTPOBeon n otroia atroTeAsital atrd éva a@nvoeldég eEapTnua amé dipeBulociAofavio
(a1Aik6vn) (SiatiBeTal o€ didpopa PeyEBN), TTOU TTPOCAPHUOZETAI GTO BIACTTIOVOUAIKO £TTITTEDO, KAI ATTO évav GUVOECHO aTTO TEPEPBAAIKO
TToAUQIBUAEVIO.

To opnvoeldég eEapTNUa gival ETTKOAUPPEVO PE TIAEYPa aTTo TEPEPOAAIKO TTOAUQIBUAEVIO PE pia Guovn PE ETTIKAAUWN QUAAOU --GIAIKOVN OTNV
ETTIPAVEIA UTTPOCTA aTTO TN JUEAIKY {wvn.

‘Evag dakTuAiog TiTaviou (TABV) Ba aokei T1don oTtov oUvOeCO.

YAIKA

MpdBean IntraSPINE®: AipgBuloaiAogavio, Tepe@Baiikd TToAuaiBuAévio, TITAvIO.

BonénTiké €aptnua kai dokipaoTikA TpdOeon IntraSPINE®: AvogeidwTog xaAuBag, GUNTTOAUMEPEG OKETAANG, BIEBUAOTCIAOEGVIO .

Mn avBpwTTivng, pn {wiKNG TTPOEAEUCNG — YN ATTOPPOPATIUA.

ENAE’IZEIX

H mpbéoBean IntraSPINE ® gvdeikvuTal yia 00QUIKAG XEIPOUPYIKN ETTEURACN €AV:

- Z0vdpopo apBpotrddeiag otriobiag oTTovOUAIKNG GpBpwaong

- Z1évWwaorn Tou GTTOVOUAIKOU TPAPATOG

- EkQuAioTIKr dlokoTTaBeia

- AveTtdpKela JECOOTTOVOUAIWY CUVOECUWV

ANOAOZEIZ

H mp66eon IntraSPINE® eivai pia Sidtagn eAacTIKAG UTTOOTAPIENG PE OpAan aTrooBeong Kpadaouwy. H eu@uTeucn TG oTo HECOTTETAAIO
onueio Tng divel Tn duvaTéTNTa Va €ival KOVTA OTO KEVTPO TTEPIOTPOPAG, ATTOOREVOVTAG £TO1 TOUG KPAdAoUOoUG KAl AOKWVTAG TAON OTIG SOUEG
TWV OUVOEOHWY TNG OTTOVOUAIKAG GTAANG XApn OTNV EUKAPWIa TwV ETTOKAVOIWY CUVOECHWV.

O oUvdeapog TTou TIEPIBAAAEI TIG OKAVOWBEIG aTTOPUTEIG AvwBeV Kal KATWOEV TOu ETTITTESOU EQAPUOYNG EXEl WG KUPIA AEITOUpPYia TNV
utrofodnon Tou oTTioBiou GUVBESHOU KaTd TNV KAUWN.

H 11p66eon IntraSPINE® gvdeikvuTal yia JOKPOXPOVIa EUQUTEUCT OTO AVOPWTTIVO GWHA.

ANTENAE'IZEIX

1) Mnv gu@uTEVUETE OTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG :

- AMepyia o€ éva ammd Ta cuoTaTikd - Maidi katd TNV avamTuén

- Znueio Aoipwéng - Eykupoouvn

2) Mapdyovteg TTou MOavWG va SIaKUBEUCGOUV TNV ETTITUYIA TNG EYEUTEUONG:

- OoTeommépwan coapou Babuou - ZNUAVTIKEG TTAPAPOPPWCEIG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG
- Totmkoi ooTiKoi GyKol - ZUOTNMIKEG ) HETABOAIKEG dlaTOPAXES

- Nolpwdeig voool - Mayuoapkia

- EBIop6Gg o€ vapkwTIkEG ouaieg

- ‘Evrovn owpaTikr) 8pacTtnpidtnTa, yia Tapddelypa abAnTIonds uwnAwv £mOGCEWY I ETTITTOVN £pyacia

AEYTEPE'YONTA ANENIO'YMHTA XYMBANTA

1) ETITTAOKEG TTOU OXETICOVTQI UE TNV CUOKEUN:

- Aoipwén Tng TpdBeang, pri&n Tou GUVOETHOU, XOAGPWOT), OTTACIUO TOU OTABEPOU PTEPOU, JOVIMN ETTIUAKUVOT TOU CUVOEGHOU, HETATOTTION
o@nvoeIdoUg eCapTAPATOG, OTTOVOUAOAIGBNGN GTO GTABEPOTTOINUEVO TUANA, ETTIMOVOG TTOVOG TToU aTTodideTal GTO TTITTEDO OTABEPOTTOINONG
KOl OTTAITEITAI XEIPOUPYIKH ETTEPROCN pE OTTOVOUAODETIa.

Kdaraypa akavBwdwyv atmoQUOEWV: £VOOEYXEIPNTIKO, JETEYXEIPNTIKO I KATA TNV aQaipean TNG CUOKEUNG (apaipeon Adyw POAuvong) Kai
OUVOEETAI PE TNV PETATOTTION TOU EPPUTEUPATOG

KaBuaTepnuévn emaveéuacon étav 8ev onueiveTal TTARPNG avappwan

2 € OPIOUEVEG TTIEPITITWOEIG, TIPETTEI VO OQAIPEDET N 1ATPIKA GUCKEUN KAl va TOTTOBETNBEi 0o@uikr Bida.

2) EmirAokéG TToU Bev OXETICOVTal PE TNV CUOKEUR aAAG JE TNV XEIPOUPYIKN ETTEURAOCN 1 TNV KATACTACN TOU ACBEVN :

PRgeig TNG ZkAnpdg Mnviyyog, diappor] eykepaAovwTiaiou uypouU, aipdtwya, Kapdiayyelakég diatapaxég, PAeBikr) BpopBwan kai ePBoAn,
08U £uppayua JOAuVOoNG Tou puokapdiou, ETTIQAVEIOKH AoiMwEN Tou TPaUPaTog, avegnynTeg Bpaxuxpovieg diaTapaxEg Tng épacng,
auToTTEPIoPI{OUEVOG WeUDO-PIQITIKOG TTOVOG aTo AAAO TTOdI, KaBuoTEPNUEVN EPPAVION QINOTWHPATOG GTOV 00QUIKO XWPO TNG GTTOVOUAIKAG
OoTHANG.

METEMXEIPHTIKEX MPODYAAZEIX

O a0Bevng Ba TTPETTEI VO EVNUEPWVETAI VIO TNV UETEYXEIPNTIKI GPOVTIOA KAl TIG JETEYXEIPNTIKEG TTPOPUAAEEIG.

H xprion vapBnka Ba ptropolce va gival xpAaciun ahAd oxi atmrapaitnTn. H emAoyn eTTagieTal oTnv Kpion Tou xeipoupyou.

NPO®YAAZEIX KATA TH XP'HZH

Mpiv até k&Be xprion, emaAnBelaTe TNV aKEPAIOTNTA TG TTPOBEONG, TWV SOKIPATTIKWY TTPOBETEWY, TWV BonNBNTIKWY £EAPTNUATWY Kal TNG
OUOKEUOTIaG.

Mn XpPnOIYOTIOIEITE OE TTEPITITWON TTOU N TTPOBEON Kai/f| etiketa kai/f) o1 SOKINACTIKEG TTPOBETEIG Kal/f) Ta BondnTiKA eSapTAipaTa Kai/f n
ouokeuaoia £€Kouv UTTooTel {nuId.

Mn xpnoigoTrolsite dv £xel TTapéABel N nuepopnvia ARgng TG TTPdBeong.

To avolypa Kai n Xprion Tou egputelpaTog Ba TTPETTEl va yivel Je IBIaITEPN TTPOCOYXN WOTE VO aTTOPEUXBEi N aTTWAEIa TNG OTEIPATNTAG TOU
TpoidvTog. OTaV avoi&el To XapTOKIBWTIO, 0 XeIpoupyos Ba TTpétrel va BeRaiwbei 6T o apiBudg TTapTidag, To ovTéAo Kal To Yéyebog TnG
TTP6BeoNG oUVADEI PE TA OTOIXEIO TTOU AvVAYPAPOVTal OTNV ETIKETA TTOU BPIOKETAI OTO €0WTEPIKO TOU PaKEAOU. AIQPOPETIKA, ATTAYOPEUETAl
auaTnpa n Xprion Tng Tpoébeong.

ATroQUyETE TNV €TTAPR TNG TTPABEDNG, TWV SOKIYACTIKWY TIPOBECEWY Kal TwV BondnTIKWY EapTNUATWY PE AVTIKEIUEVA TTOU UTTOPOUV va
aAAOILOOUV TNV ETTIPAVEIG TOUG.

>uvBrkeg Aerroupyiag: Oeppokpaaia atmod +32 C péxpl 42 °C. Ta epuTeUPaTA Ba TIPETTEN VA £ival AVOEKTIKA 0t BIOAOYIKG UYPG Kl GTOV I0TO
TOU avOPWTTIVOU GWHATOG, PE T OTToIa £PXETAI O€ £TTAPR KATd TN Xprion. H mpdéBean IntraSPINE® evdeikvuTal yia pakpoxpovia egputeucn
Kal , €17 TOu TTapovTog, n xprion Tou COUSIN BIOTECH civai atrapaitntn yia Tnv eueuTeucn tng mpoBeong IntraSPINE® kai £xe1 7 xpovia
gyyunon.

H 1péBeaon IntraSPINE® , o1 dokIpaoTIKEG TTIPOBETEIG Kal Ta BondNTIKG £EAPTAPATA TIPETTEI VA XPNGCIUOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKG aTTd
XEIPOUPYOUG EEIBIKEUUEVOUG KOl EKTTAIBEUNEVOUG O€ XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG OTTOVOUAIKAG OTAANG KaI O€ XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG ENOUTEUCNG
NG IntraSPINE®. O1 TTAnpo@opieg TTou TrEPIEXOUV QUTEG 01 0ONYiES €ival aTTapaitTnTeG aAAG OXI ETTAPKAG OO0V aPopd TNV XEIPOUPYIKI)
TEXVIKN.

H etmiAoyn eTTa@ieTal oTnv Kpion Tou XEIpoupyouU, O OTToi0g ATTOTEAEI TO oVadIKO TTPOCWTTO TToU £XEl TN duvaTOTNTA YIa KATI TETOIO.

KdbBe mpdBeon, kaBe dokipuaaTikr TTpéBean kal kaBe BondnTikd e€dpTnua IntraSPINE® atroTteAei JEPOG EVOG CUOTANATOG KAl OV TTPETTEI VOl
XpnolyoTrolgiTal TTapd yévo o€ ouvduaouo PE Ta EEOPTANATA TTOU avTiaTolxoUv aTo oloTnua TTpoéAeucng Tng COUSIN BIOTECH.
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H 1p66eon IntraSPINE® eival kataokeuaapévn atrd HOAAKO UAIKO Kal OTTOIOdNTTOTE ETTAP ME KATTOIO OKANPSG UAIKO UTTOPET VO JEIWOEN TRV
amédoon TNG Kal Tov Xpovo (wng TnG. Eival onuavTikd va pnv épyetal o€ eTa@n Je GAA UAIKA.

To eppuTEUPa Bev £xEl BOKINATTEI OOV aPopa TNV GoPAAEIT Kal TNV GUUBATOTNTA OE TTEPITITWON METEYXEIPNTIKAG EPEUVAG HE TN XPAON
aTmeikéviong payvnTikou ouvtoviopoU (MRI). Qotéoo, 10 eu@uTeUda gival @TiIaypEvo atrd diueBUAOaIAogavio, Tepe@BaAIkd TTOAUIBUAEVIO,
TITAVIO Ta OTTOId Eival UN OIBNPONAYVNTIKA O€ QUTEG TIG TTOGOTNTEG GUPPWVA PE TIG 0BNYiEG. ZUVETTWG, N TTpdBeaon IntraSPINE® eivai
gupBaTh Kal agaAng yia TNV OTTEIKOVICT) JAyVNTIKOU OUVTOVIOUOU.

H xprion Tou cucTAuaTog €181IKoU BondnTikoU e§apTrpaTog Kai dokiyaoTikng TTpoBeong COUSIN BIOTECH cival amrapaitntn yia Tnv
eppUTEUDN TNG TTPGBEaNG IntraSPINE®.

Ta epgpuTetpaTta Ba TTPéTTel va atroBnkeUovTal Je TTPOoOXT, va dlaTnPoUVTal O€ OTEYVO PEPOG Kal € BEpUOKPaTia dwHaTIoU Kal va
TTpooTaTEVOVTAl ATTO TO WG .

MeTagopd: H HETA®OPE TwV CUOKEUWYV TTPETTEI VA YIVETOI JE KAEIOTA OXHATA CUPQWVA HE TOUG KAVOVIOUOUG QUTWY TWV OXNUATWY. Agv
atraiTeital €10IKr YETAQOPA VIO AUTAV TNV CUCKEUR.

ZHMANTIKO: MHN ENMANAXPHZIMOMOIEITE KAl MHN EMANANOZTEIPONETE THN MPOGEZH INTRASPINE®

ZUp@wva PE TNV €MOAPYaAvon autol Tou TTPOIGvTog, To TTPdBepa kal To BonBnTikd TTpoopifovTal yia yia pévo xprion.

Aev TIPETTEI O€ KAUia TTEPITITWON VA ETTAVAXENCIWOTIOINBOUV KA/ va ETTAVATIOOTEIPWOOUV

(oToug duvnTIKoUG KIvOUVouUG TrepIAapBAavovTal, Xwpig TTEPIOPICPOUG: ATTWAEIQ TNG OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, KivOUVOG Aoiuwéng, atTwAEIa
TNG ATTOTEAEOUATIKATNTAG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH)

ENE=HICHZIH KAl AAPANONOIHZH XYZKEYHZ

H emegnynon kai n xprion 8a mpéTel va epapuoleTal akoAOUBWVTAG TIG KATEUBUVTHPIEE YPANPES TOU @UAAOU 0dnyiwy ISO 12891-1:2011
«EpgutelpaTa yia xeipoupyikéG eTTEPRATEIG- ETTavagopd kal avaAucn UNIKWY ENQUTEUCEWG GTNV IATPOXEIPOUPYIKA» Mépog 1 :«Emavagopd
Kal Xprian».

OT10100NTTOTE EKQUTEUPEVN CUOKEUN Ba TTPETTEI VO ETTIOTPEPETAI TTIOW Yia avAAucn, aKOAOUBWVTAG TO TIPWTOKOAAO O€ 10XU. AuTO TO
TPpWTOKOAAO BiaTiBeTal katdmmv aitnang otnv COUSIN BIOTECH. Eival onpavTiké va anueiwbei 0TI oTToI08ATTOTE EPPUTEUNA TTOU BEV EXEI
atroAupavOei TTpIV TNV TOTTOBETNON TOU Ba TTPETTEN VO TTEPIEXETAI O€ OPPAYIOUEVN CUCOKEUaaia. H adpavoTroinan Twy EQUTEUHEVWY IOTPIKWYV
OUOKEUWV Ba TTPETTEN va TTPAYUATOTIOIEITAI CUPPWVA JE T TIPOTUTTA TNG EKACTOTE XWPOG OXETIKA UE TN SIGBECN HOAUCHATIKWY ETTIKIVOUVWV
ammofARTWY. H adpavoTtroinon piag un eHQUTEUPEVNG CUOKEUNG OEV aTTOTEAE OVTIKEIPEVO EIDIKWY CUOTACEWY .

NPOEIAONOIHEH EXETIKA ME TA BOHOHTIKA EEAPTHMATA KAI TIX AOKIMAZTIKEZ MPOGEZEIZ

Ta BonbnTikad e§apmpata IntraSPINE® eivar 1aTpikég diatageig 1agng |, TTou TpoopiovTal yia TpoowpIve XPrAon Kai  gival
ETTAVAXPNOIYOTIOINCIYA.

O1 dokipaoTikég TpoBéoelg IntraSPINE® cival 1atpikég Oiatageig 1adgng llo, Tou Trpoopifovial yia TpoowpIvh XPAon Kai givai
ETTAVAXPNOIYOTIOINCIUEG.

>¢ avtiBeon pe TNV TPoBeon IntraSPINE®, Ta BonBnTikd e§apTApaTta kai ol SOKINACTIKEG TTPoBEEIg (Ta oTToia TTepIAapBavovTtal oTo KIT
epyaAeiwv) TTapéxovTal un oTeipa.

ANCINTRALF

FA:«N':RA;- &

PRTFAINTRA ANCINTRARG
| — =

IMPACINTRA
O PCALEINTRA

ROGNINTRAL :

KITACINTRA

Mplv aTT6 TNV TIPWTN XPNOoN
Ta BondnTikd e€apTAUATA KOl O SOKIMACTIKEG TTPOBETEIG TTPETTEL

- va £€xouv kaBaploTei cwaTd

- va £Xouv aTrooTelpwOEi o€ auTOKAUOTO
Metd Tn xpAon, TTPoReiTe aTov KABaPIoUS Kal TNV ammoAUyavon Twv BonenTikwy eEapTNUATWYV Kal ol SOKIPNACTIKEG TTPOBECEIG IntraSPINE®
gUppwva Pe To KATAAANAO TTpwTOKOAAO [Ueiwaon kivdUvou peTddoong Un CUPBATIKWY HETAdOTIKWY TTapayoviwy (ATNC)].
e TePITITWON acBevolg yia Tov OTToi0 UTTAPYEI uTTowia 6Tl TTaayel até Tn vooo atroyywdoug eyke@aromddeiag [Creutzfeld-Jacob (MJC)],
TTPAYHUATOTTOINOTE KATAAANAO KaBapPIoUO.
Y& TEPITITWON aoBgvoug TTou TTaaxel atd Tn vooo MJC, atroTeppwaTe Ta BondNnTIKG £€apTAUOTA KAl TIG OOKIUOOTIKEG TIPOBETEIG.
STEIPOTHTA TON BOHOHTIKON EEAPTHMATON INTRASPINE®
H amooTeipwaon, kabwg kal o1 diadikaaieg TTou TTponyouvTal, OTTwG To KaBApIoua Kal n armoAUpavorn, armoTeAolv eubBivn Twv KEVIPWVY
TePIBaAWNG, T oTToia TIPETTEl va XPNOIYOTTOIOUV E€YKEKPIMEVA UNIKG Kal peBodoug (ueiwon Tou KivOUvou WETAd00NG W CUMBATIKWV
METOBOTIKWV TTapayovTwy, eykikAiog DGS/R13/2011/449 ap.01/12/2011).
H COUSIN BIOTECH ouvioTa atmooTeipwon o€ autokauaTo e atpd. Ta BondnTikd e€apTAuaTa gival Kal SOKIMAOTIKEG TTPOBECEIG oUPRATA
pE «auTdKaUOTO PE aTud» o€ Bepuokpaaia 134 °C yia 18 Aemrtd. Na diacg@aAideTe TavTa TNV akepaidTNTa Kal TNV KA AgIToupyia Twv
BonBdnTikWV e€apTNUATWY Kol SOKINACTIKEG TTPOBETEIG PETA aTTO KABE KUKAO KaBapiopol/aTToaTeipwong Kal TTpIv aTtd KABe Xprian.
NPO®YAAZEIZX IXETIKA ME TH ®YAA=H
Ta BonBnTikd e§apTApATa Kal oI SOKIHAOTIKEG TTPOBETEIG TTPETTEl va UAGaaovTal € O TTEPIEKTN TOUG TTOU TTPOOPICETaI yIa TOV OKOTTO auTov
| o€ 1I60dUvaun CUCKEUAaia TIPOKEINEVOU VO aTTOPeUYXBEei TUXOV @BopPd.
Na QuAdooovTal o€ Enpod PEPOG, JaKPIA aTTO GG Kal o€ Bepuokpaaia TTEPIBAAAOVTOG, EGA OTN CUCKEUATIa TOUG.
AITHZEIX NAPOX'HX MAHPO®OPION KAI KATAITENIEZ
Z0pgwva pe Tnv ToidTnNTa TOAIMKAG TNG, N COUSIN BIOTECH decpevetal va KaTaBaAAel kGBe TrpooTrdBeia va Tapdyel Kal va TTapdaoyel Eva
TIOIOTIKO 10TPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. Edv waTtdoo évag emayyeApatiag uyeiog (TreAdTNg, XPrAoTng, ouvTayoypd@og...) éxel dia katayyeAia A
KGTToI0 AGyo va gival BUCAPESTNUEVOG OXETIKA PE €va TTPOidv, 600V agopd OTnV TToI0TNTA, TNV GOQAALIa 1 TIG €MOOCEIG, TIPETTEI Va
evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 1o cuvtoudtepo duvard.
Y& TEPITITWON dUCAEIToUpYiag evog EHPUTEUNATOC H GV auTO €xel CUUBAAAEI fj TTpokaAéoel ooBapr avemBUuunTn evépyeia yia Tov aoBevr, To
KEVTPO BepaTreiag TTPETTEl va akoAouBroel TG 10xU0ouaeg eyxwpleg VOMIKEG Oladikaoieg kal va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To0
OUVTOHOTEPO duvaTod.
MNa oladroTe aAAnAoypaia, TTapakaAoUpe SIEUKPIVIGTE TNV avagopd, Tov aplBud TTapTidag, Ta OToIXEid TOU GNHEIOU avapopds Kabwg Kal
TNV TTARPN TTEPIYPAPRA TOU CUPBAVTOG ) TNG KATayyEAIAG.
Ta evnuepwTIKG deATIO, TO APXEIO TEKUNPIWONG KAl N XEIPOUPYIKA TEXVIKA gival dlaBéoiya kaTtoTv atmmAig aitjoewg atnv COUSIN-BIOTECH
KOl 0TOUG SIAVONEIG TNG.
Edv xpeiagovTal fj amraitodvTal TTEPAITEPW TTANPOPOPIES, TTAPAKAAW ETTIKOIVWVAOTE PE TOV AvTITTPOCWTTO, diavouéa oag i COUSIN
BIOTECH contact@cousin-biotech.com

mepiAnWN
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Instrukcja obstugi pl

IntraSPINE®

URZADZENIE PRZEZNACZONE DO STOSOWANIA W PRZESTRZENI MIEDZYKREGOWEJ
PRODUKT STERYLNY DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO

OPIS

Proteza IntraSPINE® jest urzgdzeniem medycznym sktadajgcym sie z klina wykonanego z dimetylosiloksanu (silikonu) (dostepnego w kilku
Proteza IntraSPINE® jest urzgdzeniem medycznym sktadajgcym sie z klina wykonanego z dimetylosiloksanu (silikonu) (dostepnego w kilku
rozmiarach), ktéry jest dopasowywany do przestrzeni miedzykregowej oraz z wiezadta wykonanego z politereftalnu etylenu.

Klin pokryty jest tworzywem z politereftalanu etylenu a przednia cze$¢ implantu pokryta jest warstwa izolacyjna. Nacisk na wigzadto
wywierany jest za pomocg tytanowej petli (TAGV).

WYKORZYSTANE MATERIALY

Proteza IntraSPINE®: Dimetylosiloksan, politereftalan etylenu, tytan.

Przyrzady dodatkowe oraz prébne protezy IntraSPINE®: Stal nierdzewna, kopolimer acetalowy, dimetylosiloksan. Do produkcji nie zostaty
wykorzystane materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego - materiat niewchtaniany.

WSKAZANIA

Zaleca sie stosowanie protezy IntraSPINE® w operacjach kregostupa ledzwiowego w nastepujgcych przypadkach:

- Syndrom fasetowy

- Zwezenie $wiatta otworu miedzykregowego

- Dyskopatia

- Schorzenia krgzka miedzykregowego

Wiasciwosci

Protezy IntraSPINE® sg elastycznymi urzadzeniami pomocniczymi o dziataniu ochronnym. Umiejscowiona sg blisko srodka obrotu i dzieki
elastycznemu klinowi struktury wiezadtowe majg zapewniong odpowiednig ochrone.

Giéwng funkcja wiezadet otaczajgcych gorny oraz dolny kreg w kontekscie miejsca wszczepienia protezy jest pézniejsze wsparcie wiezadet
przy zgieciach.

IntraSPINE® zostata dopuszczony do stosowania w dtugoterminowej implantaciji.

PRZECIWWSKAZANIA

1)Nie nalezy stosowac protezy w nastepujgcych przypadkach:

- Alergi na jeden z jego sktadnikow - Dzieci w fazie wzrostu

- Zainfekowana strona - Kobiety w cigzy

2)Czynniki moggce uniemozliwi¢ wszczepienie implantu:

- Ostra osteoporoza - wyrazna deformacja kregostupa
- Nowotwory kosci - zaburzenia uktadowe lub metaboliczne

- Choroby zakazne - Otytosc¢

- Uzaleznienie od narkotykéw

- Intensywna aktywno$¢ fizyczna, np. uprawianie sportu lub ciezka praca

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

1) Mozliwe komplikacje zwigzane ze stosowaniem urzadzenia:

- Infekcja protezy, zerwanie wiezadta, obluzowanie, permanentne wydtuzenie wiezadta, przemieszczenie klina, kregozmyk dotyczacy utratg
stabilnosci dynamicznej danego odcinka, staty bél oraz koniecznos¢ przeprowadzenia ponownej operacji z zastosowaniem spondylodezy
migdzytrzonowe;j.

Ztamania wyrostka kolczystego: $rédoperacyjne, pooperacyjne lub w trakcie usuniecia protezy (usuniecie spowodowane zakazeniem) oraz
mogace wynikac z przemieszczenia implantu;

Ponowna operacja wynikajgca z braku poprawy stanu zdrowia pacjenta;

W niektorych przypadkach urzadzenie musiato zostaé usunigte i konieczne byto zastosowanie zespolenia srubami pedikularnymi.

2) Komplikacje nie bedgce bezposrednio zwigzane z zostawaniem urzgdzenia, ale mogace mie¢ zwigzek z operacjg lub stanem pacjenta:
Uszkodzenia opony twardej, wyciek ptynu moézgowo-rdzeniowego, krwiak, problemy z uktadem sercowo-naczyniowym, zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa, ostry zawat serca, powierzchowne zakazenie rany, krotkoterminowe zaburzenia widzenia powstate z
niewyjasnionych przyczyn, powstanie samoograniczajgcego bdélu rzekomokorzeniowego w konczynie dolnej, op6zniony krwiak kanatu
kregowego na odcinku ledzwiowym.

POOPERACYJNE SRODKI OSTROZNOSCI
Pacjent musi zosta¢ poinformowany o opiece pooperacyjnej oraz srodkach ostroznosci.
Uzycie gorsetu moze okazac sie potrzebne, jednak nie jest to wymagane, a decyzja nalezy do chirurga.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy struktura protezy, protezy prébnej oraz przyrzadéw dodatkowych oraz opakowania jest nienaruszona
Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia protezy i/lub etykiet i/lub prébnej protezy i/lub przyrzgdéw dodatkowych i/lub opakowania

Nie uzywac protezy jesli mingt termin waznosci

Aby zapewni¢ sterylno$c¢, rozpakowywanie oraz obstuga implantu musi odbywac sie w warunkach aseptycznych.

Po otwarciu kartonowego opakowania, chirurg musi upewnié¢ sie czy numer partii, model oraz rozmiar protezy sg zgodne z informacjami
zawartymi na etykiecie znajdujacej sie na woreczku z produktem. W przeciwnym wypadku, uzycie protezy jest surowo wzbronione.

Nalezy chroni¢ proteze, proteze probng oraz przyrzady dodatkowe przed kontaktem z obiektami, ktére moga uszkodzi¢ ich powierzchnig.
Warunki przeprowadzenia operacji: Temperatura pomiedzy +32°C a 42°C. Implanty powinny byé odporne na dziatanie ptynéw ustrojowych
oraz wydalanie tkanek, z ktdrymi sa w kontakcie. Proteza IntraSPINE® zostata dopuszczona do stosowania w dtugoterminowej implantacji,
a nasze produkty cieszg sige uznaniem od ponad siedmiu lat.

Zaréwno proteza wiasciwa, jak i proteza prébna oraz przyrzagdy dodatkowe IntraSPINE® mogg byé uzywane wytgcznie przez
wykwalifikowanego chirurga, ktory zostat przeszkolony w technice operacyjnej IntraSPINE®. Informacje zawarte na ulotce s3 istotne, ale nie
dostarczajg petnych informacji dotyczacych techniki operacyjnej.

Jedyng osobg posiadajacg nalezne kwalifikacje do podjecia decyzji o zastosowaniu urzadzenia jest chirurg

Kazda proteza, proteza probna oraz przyrzady dodatkowe IntraSPINE® sg czescig petnego systemu i mogg by¢ jedynie uzywane wraz z
.odpowiadajgcymi im elementami oryginalnego systemu COUSIN BIOTECH.

Proteza IntraSPINE® jest wykonana z delikatnych materiatow i kazdy kontakt z innym tworzywem moze zmieni¢ jej wiasciwosci
mechaniczne oraz skréci¢ czas jej uzytkowania. Niezbednym zatem jest niedopuszczanie do kontaktu z innymi tworzywami.

Implant nie zostat przetestowany pod katem bezpieczenstwa oraz zgodnosci w przypadku pooperacyjnych badan z wykorzystaniem
rezonansu magnetycznego. Jednakze, zostat wykonany z politereftalan etylenu, dimetylosiloksanu oraz tytanu, ktére to w ilociach, ktére
zostaty uzyte do produkcji implantu, nie majg wiasciwosci ferromagnetycznych. W zwigzku z powyzszym, protezy IntraSPINE® sg
kompatybilne oraz mozna ich bezpiecznie uzywac przy wykorzystaniu rezonansu magnetycznego.
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Do wszczepienia protezy IntraSPINE® wymagane jest uzycie przyrzadéw dodatkowych oraz probnej protezy wchodzgcych w sktad systemu
COUSIN BIOTECH.

Z implantami nalezy sie obchodzi¢ z jak najwiekszg starannoscig oraz nalezy je przechowywaé w odpowiednich warunkach, w suchym
miejscu, z dala od dziatania promieni stonecznych oraz w temperaturze pokojowe;j.

Transport: Protezy nalezy przewozi¢ w odpowiednich, zamknietych pojazdach, zgodnie z zasadami przewozu stosowanymi w tego rodzaju
transporcie. Nie ma zadnych specjalnych wytycznych dotyczgcych transportu tego rodzaju protez.

UWAGA: PROTEZA IntraSPINE® NIE NADAJE SIE DO PONOWNEGO UZYTKU ORAZ NIE NALEZY JEJ PONOWNIE
STERYLIZOWAC

Zgodnie z informacjg podana na etykiecie produktu, proteza jest przeznaczona do uzytku jednorazowego. Pod zadnym pozorem nie
powinna by¢ ponownie uzywana lub/i sterylizowana ( potencjalne rodzaje ryzyka obejmuja, ale nie ograniczajg sie do: utraty sterylnosci
produktu, ryzyka infekcji, utraty skutecznosci, nawrét dolegliwosci

EKSPLANTACJA ORAZ UTYLIZACJA URZADZEN

Czynnosci zwigzane z eksplantacjg oraz obstugg nalezy wykonywaé zgodnie z wytycznymi zawartymi w normie ISO 12891-1-2011
"Implanty chirurgiczne - Usuwanie oraz analiza implantéw chirurgicznych" Sekcja 1: "Usuwanie oraz obstuga"

Wszelkie urzadzenia, ktére zostaty usuniete z ciata pacjenta musze zosta¢ poddane analizie zgodnie z obecnie stosowanym protokotem,
ktory mozna uzyska¢ od COUSIN BIOTECH na zadanie. Nalezy pamietaé, ze implanty, ktére nie zostaly oczyszczone oraz
zdezynfekowane przed wysytka muszg zosta¢ umieszczone w szczelnie zamknigtym opakowaniu.

Urzadzenia medyczne usuniete z ciata pacjenta nalezy zutylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi dotyczgcymi utylizacji
odpadoéw toksycznych.

Utylizacja urzadzen, ktore nie zostaty wykorzystane do czynnosci chirurgicznych nie jest objeta zadnymi szczegdélnymi wytycznymi.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE P%YRZAD()W DODATKOWYCH ORAZ PROTEZY PROBNEJ

Przyrzady dodatkowe IntraSPINE™ sg wysokiej jakosci przyrzgdami medycznymi przeznaczonymi do uzytku czasowego, jak réwniez
nadajg sie do wielokrotnego uzycia.

Protezy prébne IntraSPINE® sg wysokiej jakosci przyrzagdami medycznymi przeznaczonymi do uzytku czasowego,
jak réwniez nadajg sie do wielokrotnego uzycia. W przeciwienstwie do protez IntraSPINE®, przyrzgdy dodatkowe
oraz protezy probne (wchodzgce w skiad zestawu) nie sg sterylne.
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Przed pierwszym uzyciem

Przyrzady dodatkowe oraz protezy probne muszg zostac:
- Wyczyszczone we wtasciwy sposéb
- Woysterylizowane w autoklawie.

Po uzyciu, wyczyszczeniu oraz dekontaminacji w odniesieniu do przyrzadéw dodatkowych oraz protez préobnych IntraSPINE® nalezy
postepowac zgodnie z odpowiednim protokotem (minimaluzujac ryzyko infekcji z udziatem niekonwencjonalnych czynnikéw zakaznych).
W przypadku podejrzen wystgpienia choroby Creutzfelda-Jacoba nalezy przeprowadzi¢ odkazanie. W przypadku potwierdzonego
przypadku choroby Creutzfelda-Jacoba, protezy probne oraz przyrzady dodatkowe nalezy spali¢.

STERYLNOSC ELEMENTOW DODATKOWYCH INTRASPINE®

Za proces sterylizacji oraz poprzedzajgce go czyszczenie oraz dekontaminacje odpowiedzialne sg osrodki medyczne; nalezy uzywacé
zalecanych metod oraz materiatéw (celem zmniejszenia ryzyka infekgcji z udziatem niekonwencjonalnych czynnikéw zakaznych zgodnie z
okolnikiem nr DGS/R13/2011/449 z dn 01/12/2011 wydanym przez francuskie Ministerstwo Zdrowia.).

COUSIN BIOTECH zaleca sterylizacje w autoklawie parowym. Przyrzady dodatkowe oraz protezy prébne powinny byé¢ sterylizowane w
autoklawie w temperaturze 134°C przez 18 minut. Zawsze po sterylizacji/czyszczeniu, jak réwniez przed nastepnym uzyciem nalezy
doktadnie sprawdzi¢ urzadzenia pod katem ewentualnych uszkodzen.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Aby zapobiec uszkodzeniom, przyrzady dodatkowe oraz protezy prébne muszg by¢ przechowywane w oryginalnym
opakowaniu lub pojemniku zastepczym o takich samych wtasciwosciach. Przechowywaé w suchym i ciemnym miejscu w
temperaturze pokojowej. Pozostawi¢ w oryginalnym opakowaniu.

ODATKOWE INFORMACJE ORAZ SKARGI

Zgodnie z przyjetg politykg jakosci, COUSIN BIOTECH dokfada wszelkich staran, aby wytwarzane oraz dostarczane przez firme produkty
medyczne byly najwyzej jakosci. Niemniej jednak, jesli pracownik stuzby zdrowia (klient, uzytkownik lub lekarz przypisujacy itd.) chciatby
ztozy¢ skarge lub jest niezadowolony z produktu w zwigzku z jego jakoscia, bezpieczenstwem lub eksploatacjg, zachecamy do
niezwtocznego kontaktu z COUSIN BIOTECH.

W przypadku wadliwego funkcjonowania implantu lub jesli w wyniku jego zastosowania doszto do powaznych niepozadanych efektow
ubocznych u pacjenta, placéwka medyczna powinna stosowac sig¢ do wtasciwych dla danego kraju procedur prawnych oraz niezwtocznie
skontaktowac sie z COUSIN BIOTECH. Wszelka korespondencja powinna zawiera¢ numer referencyjny, numer partii, dane doradcy oraz
petny opis zdarzenia lub skargi. Broszury, dokumentacja oraz instrukcje obstugi mozna uzyskac bezposrednio od COUSIN BIOTECH lub
tez od dystrybutorow firmy.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje prosimy o kontakt z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH lub tez bezposrednio
za pomoca hastepujgcego adresu poczty elektronicznej contact@cousin-biotech.com.

Streszczenie
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Pokyny k pouziti cs

IntraSPINE®

ZARIZENi PRO INTERSPINOZNi PROSTOR S LAMINARNi PODPOROU
STERILNi PRODUKT K JEDNORAZOVEMU POUZITI

POPIS

Protéza IntraSPINE® je interlaminarni zafizeni, které tvofi klin z dimethyl siloxanu (silikonu) (k dispozici v riznych velikostech)
pfizpusobeny meziobratlovému prostoru a ligamentu v polyetylén teraftalatu.

Klin je pokryty tkanym polyetylén teraftalatem s oblasti pokrytou deskou na pfedni strané medularni oblasti.

Pnuti se aplikuje na ligament prostfednictvim titanové smycky (TAGV).

MATERIALY

Protéza IntraSPINE®: Dimethysiloxan, polyetylén teraftalat, titan.

PrisluSenstvi a protézy IntraSPINE®: Nerezova ocel, kopolymer, dimethyl siloxan.

Pldvod neni ani lidsky ani zviteci - nevstfebatelny.

INDIKACE

Protéza IntraSPINE® se doporucuje pfi operaci bederni patefe v nasledujicich pfipadech:
- Syndromy artropatie - Stenéza foramina

- Degenerativni diskopatie - Nedostate¢nost meziobratlového ligamentu

VYKON

Protéza IntraSPINE® je elastické podplrné zafizeni s pruzenim. Interlaminarni implantace umozriuje pfiblizeni k centru otaceni, a tak
vytvari podkladovy efekt a poskytuje pnuti na interspindzni ligamentarni struktury a to s ohledem a elasticitu suprasiinézni klinu.
Zakladni funkci ligamentl obklopujicich horni a spodni obratel ve vztahu k oblasti, do nize se vklada protéza, je pomoc posteriérnimu
ligamentu béhem ohnuti.

Zafizeni IntraSPINE® bylo ovérfeno jako dlouhodoby implantat v lidském téle.

KONTRAINDIKACE

1) Protézu nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:

- Alergie na jeden z komponentu

- Rostouci dité

- Infikované pracovisté

- Téhotna zena

2) Faktory, které mohou ohrozit UspéSnou implantaci:

- Vazna osteoporéza

- Vazna deformace patere

- Mistni nadory kosti

- Systémové nebo metabolické poruchy

- Infekéni choroby

- Obezita

- Drogova zavislost

- Intenzivni fyzicka aktivita, napf. vykonnostni sporty nebo naro¢na prace

NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

1) Komplikace pravdépodobné souvisejici se zafizenim:

- Infekce protézy, ruptura ligamentu, uvolnéni, zlomeni fixniho kfidla, trvalé prodlouzeni ligamentu, uvolnéni okraje, spondylolistéze z
divodu dynamicky stabilizovaného segmentu, pretrvavajici bolesti, ktera je pfipisovana dynamicky stabilizované urovni a vyZzadovana
revizni operace na dané urovni;

Zlomeniny trnového vybézku: peroperaéni, pooperacni nebo v prabéhu odebrani zafizeni (odstranéni v dusledku infekce), a mohou byt
spojeny s dislokaci implantatu;

Pozdni reoperace z diivodu nepfitomnosti navratu do pavodniho stavu;

V nékterych pfipadech musi byt odstranény Iékafské pfistroje a spojeni Sroubem.

2) Komplikace nepravdépodobné souvisejici se zafizenim, ale souvisejici s operaci nebo stavem pacienta:

Duralni opotfebeni, unik mozkomisni tekutiny, hematom, kardiovaskularni problémy, hluboka Zilni trombdza a embolie, akutni infekce
myokardu, povrchni infekce v rané, kratkodobé nevysvétlitelné poruchy zraku, omezujici pseudo-kofenova bolest v druhé noze, pozdni
formace hematomu v bederni Casti patefe.

POOPERACNI OPATRENI

Pacient musi byt informovan o pooperaéni péci a preventivnich opatfenich.

Pouziti ortézy muze byt nutné, ale ne povinné. Toto rozhodnuti je na chirurgovi.

BEZPECNOSTNI POKYNY K POUZITI

Pfed pouZzitim zkontrolujte integritu protézy, zkuSebni protézy, pfidavnych zafizeni a obalu.

Nepouzivejte v pfipadé poSkozeni protézy a/nebo destic¢ek, a/nebo zkuSebni protézy a/nebo pfidavnych zafizeni a/nebo obalu.
Nepouzivejte pokud vyprselo datum doporucené spotieby protézy.

Rozbaleni a manipulace s implantatem musi byt provedena v souladu s nasledujicimi normami, aby tak byla zaru€ena jeji sterilita.

Chirurg musi pfi otevfeni krabice zkontrolovat, zda Cislo Sarze, modelu a velikost protézy odpovida udajim na $titku na vnitfrnim pouzdru. V
opacném pripadeé je pouziti protézy pfisné zakazano.

Zabrarite tomu, aby protéza, zkuSebni protéza a pfidavna zafizeni pfiSla do kontaktu s pfedméty , které mohou pozménit jejich povrch.
Provozni podminky: Teplota +32°C az 42°C. Imglantéty musi byt odolné vici biologickym kapalinam a télesnym tkanim, s kterymi pfijdou
béhem pouziti do kontaktu. Protéza IntraSPINE™ byla ovéfena k dlouhodobé implantaci a v sou¢asnosti ma spole¢nost Cousin Biotech
ohledné téchto produktl sedmiletou zpétnou vazbu.

Protéza, zkuebni protéza a piidavna zatizeni IntraSPINE® smi pouzit pouze kvalifikovany chirurg, ktery ma zkuSenosti s operacemi patefe
a chirurgickou technikou IntraSPINE®. Informace obsazené v tomto oznameni jsou dilezité, ale nedostacuji ke kontrole chirurgické
techniky.

Pfedpis zafizeni je na rozhodnuti chirurga, jediné osoby, ktera je k tomu opravnéna.

Kazda protéza, zkuSebni protéza a pfidavna zafizeni IntraSPINE® jsou soucasti kompletniho systému a Ize je pouzit pouze s
odpovidajicimi prvky z originalniho systému COUSIN BIOTECH.

Protéza IntraSPINE® je vyrobena z meékkych materiall, jakykoli kontakt s tvrdSim povrchem muze ovlivnit jeji mechanické chovani a
zivotnost. Je nutné vyhnout se kontaktu s jinymi materialy.

Implantat nebyl otestovan na bezpeénost a kompatibilitu v pfipadé post operaéniho vySetfovani pomoci magnetické rezonance (MRI).
Nicméné, implantat je vyrobeny z polyethylentereftalatu, dimethylsiloxanu a titanu, coz jsou dle literatury latky v téchto mnozstvich
neferomagnetické. Proto je IntraSPINE® s MRI kompatibilni a bezpeény.

Page 18/ 24



Pouziti systému pridavnych zafizeni a zkuSebnich protéz COUSIN BIOTECH je nutné k implantaci protézy IntraSPINE®.

Implantaty je tfeba skladovat a manipulovat s nimi s velkou péci, na suchém misté, mimo dosah svétla a pfi pokojové teploté.
Pfeprava: Preprava téchto zafizeni musi probihat v zavienych vozidlech, v souladu s pravidly pro tato pfepravni vozidla. Pro zafizeni
neexistuji Zzadné specialni pfepravni pozadavky.

DULEZITE: PROTEZU INTRASPINE® ZNOVU NEPOUZIVEJTE ANI ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na Stitku, protéza je ur€ena k jednorazovému pouziti. V zadném pfipadé nesmi byt pouzivany znovu ani nesmi byt znovu
sterilizovany (mezi potencialni rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpedéi infekce, ztrata ucinnosti, relaps).

VYSVETLENI A ELIMINACE ZARIZENI

Vysvétleni a manipulace musi byt provedena v souladu s doporu¢enimi ISO 12891-1:2011 « Implantaty k chirurgické operaci - Ziskani a
analyza chirurgickych implantatd » Cast 1: « Ziskani a manipulace ».

Jakékoli explantované zafizeni musi byt zaslano zpét k analyze, v souladu s aktualnim protokolem. Tento protokol je k dispozici na
vyzadani u spole¢nosti COUSIN BIOTECH. Je dilezité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebyl pred expedici vycistén a
dezinfikovan, musi byt ulozen do utésnéného baleni.

Eliminace explantovanych zdravotnickych zafizeni musi byt provedena v souladu se standardy pro likvidaci infekéniho nebezpecného
odpadu, které v zemi plati.

Eliminace neimplantovanych zafizeni nepodléha specifickym doporu¢enim.

UPOZORNENI TYKAJICi SE PRIDAVNYCH ZARIZENi A ZKUSEBNICH PROTEZ

PFidavna zafizeni IntraSPINE® jsou zdravotnické prostfedky tfidy I, uréené k do€asnému pouZziti a Ize je pouzivat znovu.
ZkuSebni protézy IntraSPINE® jsou zdravotnické prostfedky tfidy lla, ur€ené k do€asnému pouZiti a Ize je pouzivat znovu.
Na rozdil od protézy IntraSPINE® se pfidavna zafizeni a zku$ebni protézy (véetné sady nastroju)

dodavaji nesterilni.
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Pred prvnim pouzitim

PFidavna zafizeni a zkuSebni protézy musi byt:
- Cisténa spravnym zplisobem
- Sterilovana v autoklavu

Po pouziti vyCistéte a dekontaminujte pfidavna zafizeni a zkuSebni protézy IntraSPINE® v souladu s vhodnym protokolem (snizeni
nebezpeci pfenosu nekonvenénich pfenosnych latek - UTA).

V pfipadé podezfeni, Ze pacient trpi Creutzfeld-Jacobovou chorobou (CJD) provedte vhodnou dekontaminaci.

V pfipadé potvrzeného vyskytu CJD pfidavna zafizeni a zkuSebni protézy spalte.

STERILITA PRIDAVNYCH PRVKU INTRASPINE®

Sterilizace a pfedchozi kroky, napf. Cisténi a dekontaminace, se provadi se zodpovédnosti zdravotnickych center; je tfeba pouzit
predepsané zplsoby a materidly (snizeni nebezpeci prenosu UTA, francouzské ministerstvo zdravotnictvi ( ¢.DGS/R13/2011/449 ze dne
01/12/2011).

Spolec¢nost COUSIN BIOTECH doporucuje sterilizaci v parnim autoklavu. Pfidavna zafizeni a zkuSebni protézy Ize v parnim autoklavu
sterilizovat po dobu 18 minut pfi teploté 134°C. Vzdy ovéfte integritu a spravné pouziti pfidavnych zafizeni a zku$ebnich protéz po kazdém
Cisticim/sterilizacnim cyklu a pfed kazdym pouzitim.

POKYNY KE SKLADOVANI

Pfidavna zafizeni a zkuSebni protézy musi byt skladovany v obalech k tomu uréenych nebo ekvivalentnim baleni, aby se tak predeslo
jakémukoli poSkozeni.

Skladujte na suchém misté, mimo dosah svétla a pfi pokojové teploté, v originalnim baleni.

ZADOSTI O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu s témito zasadami spoleénost COUSIN BIOTECH souhlasi, Ze vyvine maximalni Usili, aby vytvofila a dodala kvalitni zdravotnické
zafizeni. Nicméné, ma-li zdravotnicky profesional (klient, uzivatel, lékaF, atd.) stiznosti ohledné produktu nebo s nim neni spokojen co do
kvality, bezpe€nosti nebo vykonnosti, musi spoleénost COUSIN BIOTECH informovat co nejdfive to bude mozné.

V pfipadé selhani implantatu nebo pokud dojde k vaznym nezadoucim Gg¢inkim, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s
pravnimi postupy platnymi v danézemi a informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH co nejdfive to bude mozné.

PFi jakékoli korespondenci uvedte referencni Cislo, islo Sarze, kontaktni Gdaje a uplny popis nehody nebo stiznosti.

Brozury, dokumentace a operaéni technika je k dispozici u spoleénosti COUSIN BIOTECH a jejich distributor nebo na vyzadani.

V pfipadé, Ze potrebujete dalsi informace, kontaktujte distributora nebo zastupce spole¢nosti COUSIN BIOTECH nebo COUSIN BIOTECH
na contact@cousin-biotech.com.

shrnuti
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UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUID ru

IntraSPINE®

AWHAMUYECKOE MEXMN/IACTUHYATOE YCTPOUCTBO
OAHOPA30OBOE CTEPWUJIbHOE U3AEJINE

OMUCAHUE

Mpotes IntraSPINE® npeacraBnseT coboi AuHaMMYecKoe MEXNNacTMHYaToe YCTPOWCTBO, coyeTarollee B cebe KNMHOBWUAHBIN unbTp,
BbIMOSIHEHHbIN U3 AUMETWUNKCUIIOKCaHa (JOCTYMNeH B psiAe pa3mepoB), adanTUPOBAHHBIN K - MEXMO3BOHOYHOMY MPOMEXYTKY, U CBA3KY
(nurameHT) M3 nonuatuneHTepedtanata (MN3T).

KnnHoBMAHBLIN UNbTP AOCTYNEH B HECKOMbKUX pa3mepax, MOKPbIT TkaHbiM 3T, ¢ y4yacTKOM, MOKPbITbIM 3aLUTHLIM MaTepuanom C
NMLEBOV CTOPOHbI B MeAyNIsipHoW obnacTu.

HatskeHne cBsa3kn obecneymBaeTcs nocpeacTBom TutaHosou netiv (TABV).

MATEPWUAIDbI

Mpotes IntraSPINE®: lnmeTtuncunokcaH, nonuatuneHtepedtanar (MATP), TutaH.

BcnomoraTenbHble anemeHTbl U NpobHble npoTesbl IntraSPINE®: HepxaBetoLas ctanb, aueTanbHbIi CononuMep, AMMeTurncurokcaH. He
4YernoBEeYEeCKOro M HE XMBOTHOIO NPONCXOXAEHWSI — HE paccachlBatoLLmecs:.

NOKA3AHUA
MpoTes IntraSPINE® pekomeHA0BaH K MPUMEHEHMWI0 B XUPYPrn NOSICHAYHOM 30HbI B CNeyoLmX Cryyasx:
- ApTponaTuyeckuii aceToUHbIVi CUHOPOM
- ®opamMuHanbHbI CTEHO3
-MepepoxaeHHast guckonatus
- Mexno3BoHKoBas HeAOCTaTOMHOCTb CBA30YHOrO annapara

NPUHUMN OENCTBUA

Mpote3 IntraSPINE® npeactaBnsier cobol anacTMyHoe MoAAdepXuBalollee YCTPOMCTBO C  aMOpPTU3MpYROLWMM  3dEKTOM.
WHTepnamuvHapHasi vMNnaHTauusi MNo3BOMSiET YyCTaHaBNMBaTb YCTPOWCTBO OnM3ko K OCKU  BpalleHus, TeM caMbiM co3jaBasi
amopTuavpyowmn  adbdekt 1 obecneyrBas HaTsSXKEHWE MEXOCTUCTbIX CBA30YHbIX CTPYKTYp OGnarogaps 3macTUYHOCTM HaZOCTHOro
KINMHOBMAHOTO chunbTpa.

OCHOBHOW (hyHKLMEN CBSI30K, OKPYXXaOLLMX BEPXHWUIA U HKHUIA NO3BOHKM B 30HE YCTAHOBKM NPOTE3a, ABNSETCS nogaepxka

3afHew CBA3KY Npu crmbaHnn.

Mpotes IntraSPINE® npoLlen Banugauunio JONroCPOYHON MMMNMaHTauum B opraHu3m Yenoseka.

NPOTUBONOKA3AHUA
1) He ncnonb3oBatb NpoTe3 B Creayowmx crnyyasx:
- Hanunune annepruyecknx peakumin Ha mobon 13 KOMNOHEHTOB MpoTe3a
- eTckun Bo3pacT
- Hanuune nHdmumpoBaHHoro ovara

- BepemeHHoCTb

2) ®akTopbl, NPENATCTBYOLIME YCMNELIHOW UMNIaHTaLMK :

- Tsbkenblin ocTeonopo3 - 3HaunTenbHble AedopmaLIim NO3BOHOYHOrO cTonba

- NlokanbHble KOCTHbIE OMyXOnmn - CuctemHble paccTporicTBa nMMbo HapyLueHs obmeHa BelecTs
- IHdekumnoHHble 3aboneBaHmns - OxupeHne

- HapkosaBucumocTb -

- IHTeHcuBHbIE m3nyeckune Harpysku, Harnpumep, CNopTUBHbIE COPEBHOBaHNSA NMBO THxenbi husndeckunin Tpya

HEXENATENbHbLIE MOBE0O4YHbIE PEAKLIUU

1) OcnoxHeHwus, ¢ HanbonbluUek BEPOSATHOCTbIO CBA3aHHbIE C MCMONIb30BaHMEM YCTPONCTBA:

MHpekumsi npoTesa, paspblB CBA3KW, pacluaTbiBaHWe, MOMOMKa >XECTKOro OGOKOBOro «Kpbina» KNMHOBMAHOTO dunbTpa, NOCTOSIHHOe
pacTskeHue CBSA3KW, CMeLLeHUe KNMHOBMAHOrO hunbTpa, CNOHAMMONMCTE3 AMHAMUYECKN CTabunmu3vpoBaHHOTO CerMeHTa, MOCTOsHHAas
6onb, cBA3aHHas C AMHAMUYECKN CTabunM3MpoBaHHBIM YPOBHEM, M HEOBXOAMMOCTb B KOPPEKLIMOHHOW XMPYpruyeckon ornepaumm
MHTepKopnopansLHOro CNoHANNoAe3a Ha 3TOM YPOBHE;

nepenombl OCTUCTOrO OTPOCTKAa: BO BpPeMs orepauuu, nocrie onepauuy Mnu BO BpeMs YAaneHus yCTpoWcTBa (yAaneHvwe BcneacTBue
BO3HWKHOBEHNS MHAEKLMN) U MO NPUYMHE CMELLEHUS NMNIaHTaTa;

NO3AHAS NOBTOPHAs onepauusi, Bbl3BaHHas OTCYTCTBMEM BbI3[JOPOBMNEHUS;

B HEKOTOpbIX cry4asx noTpeboBanock yaaneHwe MeanUmMHCKOro yCTponcTBa U yCTaHOBKa BUHTOB B MOMEpeYHble OTPOCTKN NO3BOHKOB.

2) OCcnoxHeHus1, ManoBepOATHO CBA3aHHbIE C YCTPOWCTBOM, HO CBSI3aHHbIE C XMPYPrMYECKOoW onepaLumen unm CoOCTOSSHUEM nauueHTa:
pa3pbiB TBEpPAOW MO3roBoi 000MOYKM, yTeyka CMNMHHOMO3TOBOW XWMAOKOCTW, remaToma, cepAevHO-COCYAUCTble HapylueHus, rrybokuin
BEHO3HbIA TPOMBO3 M ambonusi, OCTpbI MHGAPKT MUOKapAa, paHeBas MOBEPXHOCTHAs MHMEKUMsi, KpaTKOCPOYHOe HeobbACHUMOoe
HapyLlleHne 3peHus, fokanbHasi NceBAOPaauKynNuTHas G6onb B ApPYron Hore, nos3gHee obpas3oBaHWe reMaTtoMbl MO3BOHOYHOrO KaHana
MOSICHUYHOTO OTAENa.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU NOCNE ONEPALIMA

MaumeHTy Heo6XoANMO COOBLLUTL O MOCTOMNEPALIMOHHOM YXOA4Ee U Mepax NPeaoCTOPOXHOCTH.

MoxeT notpeboBaTbcs (He 0653aTenbHO) Ucnonb3oBaHne kopceTa. PelueHne 06 3ToM NpUHUMaET XUpYpr.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU NP UCMONb30OBAHUU

Mepen vcnonb3oBaHWeM NPOBEPUTL LIENIOCTHOCTb NPOTe3a, NPOOHbLIX NPOTE30B, BCMOMOraTenbHbIX YCTPOWUCTB U YNaKOBKMU.

He ncnonb3oBaTtb B cryyae NoBpexaeHust NpoTe3a Wunmm aTUKeToK U/unm npobHbIX NPOTE30B W/WMW BCMOMOraTenbHbIX YCTPONCTB W/Mnn
ynakoBku. He ncnonb3oBaTb NpoTe3 NO UCTEYEHWUN CPOKa FOAHOCTU.

[Insa Toro, 4To6bl rapaHTMpPOBaTb CTEPUNBHOCTb, PAacNakoBbIBaTh U 0bpaLLaTbCs C MMMIIaHTaToOM CriefyeT B COOTBETCTBUN C NMPUHATBIMM
acenTuyeckMMmn cTaHgapTamu.

Mpun OTKPBITUM KAPTOHHOW KOPOGKW XMPYPT AOMKEH NPOBEPUTL COBMaAeHWe HoMepa napTumn, Modenu 1 paaMepoB NPoTe3a Co CBEAEHUAMMU,
yKa3aHHbIMW Ha 3TUKETKe BHYTPEHHEN ynakoBku. B npoTMBHOM cnyyae npvMeHeHue npoTesa CTPOoro 3anpeLueHo.

He ponyckaTb KOHTakTa NpoTe3oB, NPOOHbLIX NPOTE30B M BCNOMOraTerbHbIX YCTPOWCTB C NpeaMeTamu, KoTopble MOryT U3MEHUTb KX
NOBEPXHOCTb.

Ycnosus akcnnyataumu: Temnepatypa ot +32°C go +42°C. VMiMnnaHTaTbl JOMKHbI ObITb YCTONUYMBBI K BMONOrMYECKUM XXMOKOCTAM 1
OTAENEHUIO TKAHEW OpraHn3ma, C KOTOpbIMU OHW conpuKacatoTcsl BO BpeMsi cryx6bl. MpoTtes IntraSPINE® npolen Banuaaumio
[0NrOCPOYHON MMMMNaHTaLMM U B HacTosiLLee Bpemsi Mo 3TUM uaaenuam y komnanum Cousin Biotech HakonneHbl oT3bIBbI 33 7 neT

MpoTtes IntraSPINE®, npo6Hble NpoTesbl U BCoMoraTernbHble YCTPOMCTBA AOMKHbI MCMNOMb30BATLCSA TOMbKO KBanMULMpOBaHHbIM
XMPYProM, KOTOPbIV NPOLLEN NOAroTOBKY B 0611acTy XMpyprm No3BOHOYHMKA U MO TEXHUKE OnepaTMBHOIO BMeLLaTensCcTea Ans
IntraSPINE®. UHbopmaLusi, cogepallasicsi B HaCTOsILLEM ONUCaHWUK, ABMSIETCSt HEOOXOAMMOMN, HO HEAOCTATOYHOM A5 KOHTPOMS TEXHWUKN
onepaTvBHOrO BMeLLaTenbCTBa.

PelueHvie o npyMeHeHnn yCTPOCTBa NPMHUMAETCS TONBbKO XMPYProM C COOTBETCTBYIOLLEN KBanvdukaumen.
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Bce npotesbl IntraSPINE®, npobHble npoTe3bl 1 BCoMoraTernbHble YCTPOWCTBA SBMAOTCS YaCTbio KOMMIIEKCHOW CUCTEMbI Y AOMKHbI
MCMNONb30BaTbCst TONIbKO COBMECTHO C COOTBETCTBYHOLLUMM 3NIEMEHTAMUN U3 OPUTMHANBHOW CUCTEMbI.

YeTpoiictBo IntraSPINE® M3roToBneHo M3 MsIrkux MaTepuanoB, U nioGoil KOHTaKT ¢ Gonee TBEpAbIM MaTepuanom MOXET W3MEHWUTb
MexaHN4ecKkne XxapaKTepUCTMKN U MPOAOIKUTENBbHOCTb Cpoka cryxObl. 3anpeliaetcs nopaBepraTb YCTPOWCTBO KOHTaKTam C ApyruMu
MaTepuanamu.

Hactodwwmin wumMmnnaHTaT He uUCMbITbiIBanNcA Ha 6e30macHOCTb M COBMECTMMOCTb C  MOCIEONnepauvoHHbIMU - UCCNEA0BaHUSAMA  C
MCMONb30BaHWEM  METOOOB  MarHWTHO-pe3oHaHcHow Tomorpacdum  (MPT). Tem He MeHee, WMMAMaHTaT W3rOTOBMEH U3
nonuaTuneHTepedTanaTa, AMMETUNCUIIOKCAHA M TUTaHa, KOTOPblE, COrMMacHO AaHHbIM NUTEpaTypbl, B TaKMX KOMUYECTBaX SIBMSIOTCS
HedeppomarHuTHbIMU. CrnegoBaTenbHo, yeTpoicTso IntraSPINE™ coBmectnmo ¢ MPT.

[ns nmnnanTaummn npotesos IntraSPINE® TpebyeTcs ucnons3oBaHne BcnomoraTtenbHbix yeTporcT cnuctembl COUSIN BIOTECH un
crieumanbHbIX NPOGHbLIX MPOTE30B.

C umnnaHTataMmm Heobxoaumo obpallaTtbcs ¢ 60MbLION OCTOPOXKHOCTLIO. XpaHUTb B CYXOM, 3aLLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe Npu KOMHAaTHOWM
Temneparype.

TpaHcnopTupoBKa. YCTPONCTBA CrieaQyeT NepeBo3nTh B 3aKPbIThIX TPAHCMOPTHBLIX CPEACTBAX B COOTBETCTBUM C NpaBuiamMu, 4EUCTBYHOLLMMU
Onsi Takmx TpaHCnopTHbIX cpeacTB. Ocobble TpebGoBaHKs NO TPAHCMNOPTMPOBKE AAHHOIO YCTPOMCTBA OTCYTCTBYHOT.

BAXHO: MNpoTe3bl INTRASPINE® He npegHa3Ha4YeHbl 4N NOBTOPHOrO MCNONb30BaHUSA U CTepunusaumm

Kak ykazaHo Ha MapKMpoBKe NpoayKumu, NpoTe3 NpegHa3HavyeH Ans o4HOpPa30BOro UCMOSb30BaHUS. YCTPOMCTBO HU B KOEM CllyyYae Hernb3s
Mcrnonb3oBaTb MOBTOPHO W/MMM  MOBTOPHO CTEPMNN30BaTh (MOTEHUMamnbHble PUCKW: MNOTEPS CTEPUNbHOCTU  MPOAYKUWM, PUCK
MHMULMPOBAHUS, CHUXEHWE 3DEKTUBHOCTU, peLmnams).

U3BNEYEHUE U YTUNU3ALIUA U3OENUN

OKcnnaHTaumio 1 MaHunynsauumM cnegyeT BbINOMHATE B COOTBETCTBUM ¢ pekomeHgauusimm ISO 12891-1:2011 «MmnnaHTaTel A4nsa xvpypruu.
M3BreyeHune n aHanm3 xmpyprudeckmx nMmnnaHtatos» Yactb 1: «M3BneveHne u nopsigok obpaLleHms».

Jioboe M3BneyeHHoe nsgenve Heobxogumo OTMPaBWUTb OBpaTHO ANA aHanM3a cornacHo AevcTByloweMy npoTokony. [poTokon MOoXHO
nonyuntb B komnaHum COUSIN BIOTECH no gononHutensHomy 3anpocy. BaxHo oTmMeTuTb, 4TO niobGov MmnnaHTaTt, KOTOopbi nepeg
OTNPaBKOW He ObIN OYULLEH 1 NPOAE3NHMULMPOBAH, OOMKEH HAXOAUTLCS! B FePMETUYHON YNaKoBKe.

M3BneyeHHoe MeanuMHCKOE n3aenne Heo6xoaMmMo YTUNM3MpoBaTh B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLMMU rOCYAapCTBEHHLIMU CTaHAapTaMum no
yTUNM3aumm MHEKLUMOHHO-0ONacHbIX OTXOA0B.
[ns yTunusaumm ycTporucTB, He NOABEPTLUMXCA MMMNIAaHTaummM, 0Cobble pekoMeHaaLUmMm OTCYTCTBYIOT.

NPEOOCTEPEXEHUA NO UCMNOJIb3OBAHUKO BCNOMOIATEJIbHbIX NIEMEHTOB U NPOBHbLIX MPOTE30B

BcriomoraTenbHble anemeHTbl IntraSPINE® npencTaensaT cobo MeguumHckmne mnspgenus | Knacca, npegHasHayeHHble ANt BpEMEHHOro
MCNONb30BaHUs1, KOTOPbIE MOTYT ObITb MCMNOMb30BaHbI MOBTOPHO.

MpobHble npoTesbl IntraSPINE® npenctaensoT cobo  meauumHckue usgenus lla knacca, npegHasHaueHHble Ansi BPEMEHHOro
MCMNONb30BaHWsl, KOTOpble MOrYT BbITb UCMOMb30BaHbI MOBTOPHO.

B otnuune ot npotesa IntraSPINE®, BcnomoratenbHble 3MeMeHTbl M MpoOHble MpoTe3bl (BKMOYEHbl B Habop WHCTPYMEHTOB)
NOCTaBnsTCS B HECTEPUITBHOM BUAE.

FANINTRA- - A ANCINTRALF

': : :i
PRIFANTRA 7 GANCINTRARG
O——=———=  MPACNTRA

N

KITACINTRA

Mepen nepBbIM MCMONb30BaHMEM
BcrnomoraTtenbHble anemMeHTbl 1 NPOGHbIE NPOTe3bl AOMKHbI ObITh :

- JomkHbIM 06pasoM ouYmLLEHbI

- MpocTepununsosaHbl B aBTOKNaBe
lMocne wcnonb3oBaHUS BbLIMOMHUTE OYUCTKY M Obes3apaxuBaHMe BCMOMOraTefibHbIX 3MIEMEHTOB M MPOGHBIX NpPOTe30B IntraSPINE®
COrMacHO COOTBETCTBYIOLLEMY MPOTOKOMNY (CHUXEHWEe pucka nepeaadn HETUMUYHBLIX MHADEKLMOHHBIX BELLECTB).
Mpy nopgospeHnn Hannumsa y nauveHTta bonesnu Kpenudenbaa—HAkoba BbinonHWTe obessapaknBaHne MHCTPYMEHTOB COOTBETCTBYIOLLIMM
obpasom.
Mpun noaTBEPXAEHUN Hanuuus y nauneHTa 6onesHn Kperudenbaa—Akoba BcnomoraTenbHble 3neMeHTbl U NPobHbIe NpoTe3bl HE0OX0ANMO
CXeub.

CTEPUNbHOCTbL BCMIOMOTATEJIbHbIX SNEMEHTOB INTRASPINE®

Crepunusaumio 1 nepBuYHyt0 00paboTKy M3genun (OYUCTKY M OEeKOHTaMUHaLM0) HeobXOAMMO BbIMOMHATL MOA4 KOHTPOSNieM nevyebHo-
NPOUNaKTUYECKUX YUPEXOEHUA, C WCMONb30BAHWEM YCTAHOBMEHHbIX METOAOB M MaTepuanoB (AN CHWXEHWS pucka nepeayu
HETUNUYHBIX MHEKLUMOHHbBIX BellecTs, MuHucTepcTBo 3apaBooxpaHeHust GparHuun (aupektnea DGS/R13/2011/449 ot 01/12/2011)
«COUSIN BIOTECH» pekomeHAyeT BbIMOMHATL CTEpMNU3aLMio B NApOBOM aBTOKaBe. BcnomoratenbHble anemMeHTbl U NpobHble NpoTesbl
MOryT 6bITb NPOCTEPMNN30BaHbI B NapoBom asToknase npu 134°C Ha npoTsxeHun 18 MuHyT. Beerga BeINONHAWTE NPOBEPKY LIENOCTHOCTM
1 Hagnexallero OyHKLMOHNPOBaHUS BCMOMOraTesbHbIX 31EMEHTOB U NPOOHBIX MPOTE30B NOCIe KaX/A0ro LMKNa O4UCTKY /cTepunuaaumm, a
Takke nepen KaxabIM UCMONb30BaHEM U3OENNi.

NPABUNA XPAHEHUA

BcnomoraTenbHble yCTPOWCTBa M NPOOHbIE MPOTe3bl AOMKHbI XPaHUTLCA B cneuuansHoM dyTnspe nubo aHanormyHom ynakoBke,
npegoTepaLLaLLen yxyaleHme CBOMCTB u3genus. XpaHnTb B CyXOM MeCTe, BOanu OT COMHEYHbIX fyYei, Npu KOMHaTHON TeMnepaType,

B OPUr1MHarnbHOW ynakoBKe.

3ANPOC UHO®OPMALIMA U NPETEH3UN

B cooTBeTCcTBUM C nonuTukon B obnactu kavectsa, komnaHus COUSIN BIOTECH o0653yeTcs npMHMMaTh BCe Mepbl Ans NPOV3BOACTBA U
NOCTaBKN KayeCTBEHHbIX MeAWUMHCKMX MaTepuanoB. Ecnn, Tem He MeHee, kakoe-nnboO NULO OTpacnu 34paBOOXPaHeHus (KIMEHT,
nonb3oBaTenb, KOHCYNbTaHT M Mp.) UMeeT MpeTeH3nio NMbo MpuYMHYy ANS HeyAOBNEeTBOPEHHOCTW W3fenuMem B NiaHe KayecTsa,
6e30nacHOCTU UK XapaKTepUCTUK, OHO JOIMKHO MHAopMupoBaTb 06 3ToM kKomnaHmio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKW.

B cnyyae AMcyHKUMM MMnnaHTata WM ecriv OH NocnocobCTBOBan BO3HWKHOBEHUIO CEPbE3HOro HeXenaTenbHOro AencTBus Ans
naumeHTa, MeAULMHCKOE Y4YpexaeHWe [OMMKHO CrefoBaTh YCTaHOBMEHHbIM 3aKOHOM [EeWCTBYIOLWMM B CTpaHe npouedypam u
nHopmumpoBaTb 06 aTom komnaHnio COUSIN BIOTECH B camble KOpoTKue CpOKM.

B cnyyae nepenvcku npocbba ykasbiBaTb ODOO3HayeHwWe, HOMep MapTWM, KOHTaKTHble AaHHble COOTBETCTBYHOLLEro nvua, a Takke
AetanbHoe onucaHue UHUMAEHTa Unn NpeTeHsum.

BpoLutopbl, AOKYMEHTBI 1 TEXHMKa onepaumnn npegocTaBnsoTes no 3anpocy B komnaHuto COUSIN BIOTECH v ee guctpubbiotopam.

Mpn HeOBXOAMMOCTM NONyYeHUs AONONHUTENBHON MHGOpPMaLMK obpatuTech kK ANCTpUbLIOTOPY NGO B NPEACTaBUTENLCTBO KOMMAHUM
«COUSIN BIOTECH» B Bawem peruoHe, nubo HenocpeactBeHHo B komnaHuto «COUSIN BIOTECH» no appecy B WHTepHeTe
contact@cousin-biotech.com.

pesrome
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en ) SymbOIS used on Iabe“ing e-FU IFU is available on our webpage for the
fr - SymbOIeS utilises sur I’ehquette corresponding product. You gaﬁ view.save
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole and print the IFU. Please choose the pages
. . PR . y 4r of the langages via the printing menu.
it | - Simboli utilizzati sull’etichetta .
o R . www.cousin-biotech.comilFU
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje If requested, we will send you
, . a free printed copy of the Instructions of Use
pt - Simbolos usados na ethueta in the langage you require within 7 days.
8)\ - ZU“BO)\G TTou XpncluOTrOIOUVTGI 0'”'; €T|K€T€§ You can use the order form provided
CS - Symboly pou2|té na étﬂku on our webpage for this purpose or
| | - Symbole uzyte na etykiecie by for ot ++38 390 144 Q13 of
p y y y by mail at ifurequest@cousin-bictech.com
ru - CumBOnbI, ncnosib3yemble Ha MapknpoBke
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
LOT es Numero de lote it es Precaucion (Veanse las instrucciones de uso )
pt Numero do lote pt Atencgao, consultar nota de instrugdes
€A ApiBuog Traptidag €A Aeite I 00nyieg Xpriong
cs Cislo 8arze cs Viz pokyny k pouziti
pl Numer partii pl Patrz: Instrukcja obstugi
ru Howmep naptum ru CMOTpUTE MHCTPYKLIMIO MO NMPUMEHEHMIO
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
REF es Referencia al foletto u es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
€A ApIBp6G kaTaAdyou €A KaraokeuaoTAg
cs Odkaz v brozufe cs Vyrobce
pl Nr referencyjny na broszurze pl Producent
ru Ccblinka Ha GpoLutopy ru MpounssoauTens
en Do not reuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na unv emmavaypnaoigoTroieital €A Huepounvia Agng: £€1og kai privag
cs Nepouzivat znovu cs Spotrebovat do: rok a mésic
pl Nie nadaje si¢ do ponownego uzytku pl Nalezy uzy¢ przed uptywem: rok i miesigc
ru He npeaHasHaveH Ansi NOBTOPHOIO UCMOMb30BaHUS ru CpoK rogHOCTM: rof U MecsiLy
en . en Do not use if the packaging is damaged
fr éeep in a dry place fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
onserver au sec ) PNl
fJe Trocken lagern _de Nicht v_e_rwenden, wenn Pa_ckung beschad_lgt ist
, ‘-‘,‘ it Conservare in un luogo asciutto it ”on utlllz;arle seblaI gonfef[oge_e ((j:lannegglata
es Manténgase en un lugar seco es 0 usar si el embalaje esta danado
pt Manter em lugar seco pt Nao usar se a embal’agem. estiver danlﬁc’ad'a .
22 @U)\GETE‘TO npo'l'év uaKpld ,(mé v uv’paciu :::)S\ Egﬂ;:)rl]; é()?ggrl]ponomnm, €@V N oUOKEUOTTa €XEI UTTOOTEI
pl gfzg%;?te VU;'?V? ::Izﬂe;nrlnn:el{sii reni pl Nepouzivejte je-li obal poskozeny
ru XpaHMTbmgcyxom MeCT); ! ru Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
He ncnonb3oBath B Criyyae noBpexaeH1st ynakosku
en Keep away from sunlight en -
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Do not re-sterilize
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Ne pas restériliser
Ny it Tenere lontano dalla luce solare it H'Oc:trii;re‘ﬁﬁzs;?ghs'eren
~e— es Mantére alejado de la luz solar es -
’7 | i"‘ pt Manter ao abrigo da luz solar % pt “9 volver eA?stenllzar
“a° A TMPOQUAGETE TO TIPOIGV AT TO NAIAKS PWC €A Nao reesterilizar ,
cs Uchovejte mimo dosah svétla cs O HNV ETAavVATIOOTEIPWVETaI
pl Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni pl Znovu nesterilizujte A
ru ru Nie poddawa¢ ponownej sterylizaciji
stonecznych He noanexuT noBTOpHOM cTepunusaumm
XpaHWTb B TEMHOM MECTE BAA/IN OT COSHEYHbIX Nyyelt
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
es Esterilizado por rayos gamma.
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiagdo
€A 21eipo Tpoidv. MéBodog atroaTeipwang: akTivoBoAia
cs Sterilizovano gamma zarenim.
pl Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma.
ru CTepunun3oBaHo ramma-uanyyeHueMm.
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
d CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische
e .
Gerate 93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
c € s Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre
aparatos médicos.
01 20 pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
A Zrpavon CE kai apiBpdg avayvwpiong Tou KOIVOTToINUEVOU gopéa. To TTPOidV CUMHOPPUWVETAI HE TIG BadIkEG aTraITioElg TNg Odnyiag 93/42/EEC yia
TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOiIOVTA
cs Znacka CE a identifikacni ¢islo pfislusného Ufadu. Produkt spliiuje zakladni pozadavky smérnice pro |ékarska zafizeni 93/42/EEC
| .Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt zgodny z wymogami zawartymi w Dyrektywie dla urzadzen
P medycznych 93/42/EWG
u 3Hak CE 1 naeHTUMUKaLMOHHbI HOMEp akKpeAUTOBaHHOIO opraHa rno cepTudukauun. MpoayKumst COoTBETCTBYET OCHOBHBLIM TpeboBaHWsM

[AVPEKTVBbI N0 M34eNuUsM MeULIMHCKOro HasHayvenus 93/42/EEC
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