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Instructions for use

B)Dyn

Sterile spinal dynamic posterior stabilization device

1-DESCRIPTION

The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is intended to restore the stabilization of the non-cervical segment of the spine by
preserving the anatomical lordosis and the deadening of the intervertebral joint. It is composed of the BDyn spinal shock absorber fixed on the
vertebrae thanks to the dedicated polyaxial pedicle screws BDyn with plug and can be replaced according to the decision of the surgeon by a
dedicated replacement rigid rod BDyn.

2-MATERIALS

The B-DYN Device components are manufactured from medical grade titanium TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, long-term
implantable polyurethane.

BDyn implant: Titanium alloy Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethyl siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted

Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® |l 80A

BDyn ancillaries: Stainless steel, Titanium, Polypropylene

No human or animal origin — Non resorbable.

3-INDICATIONS
The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is intended for posterior stabilization from thoracic vertebrae T10 to sacrum S1
with or without bone graft for the following indications:

- Degenerative intervertebral disc disease and/or articular facets confirmed by further examinations

- Spinal canal stenosis

- Degenerative spondylolisthesis grade 1

- Segmental instability

4-PERFORMANCE

The BDyn spinal shock absorber of the sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn consists of a metallic cylindrical hollow part
containing elastomer components made of silicone elastomers (polydimethyl siloxane (PDMS)) and long-term implantable polycarbonate
urethane (PCU) which are bending out under the effect of a metallic piston rod connected with the vertebra of the treated segment by the
polyaxial pedicle screws BDyn. The elastomer components assure the absorption of the mechanical loads applied on the intervertebral joint in
compression, pulling, flexion-traction and lateral flexion. Some configurations enable fixation across several spinal segments.

5-CONTRAINDICATIONS

- Active infectious process or significant risk of infection (immunocompromise)

- Signs of local inflammation

- Fever or leukocytosis

- Morbid obesity

- Pregnancy

- Mental illness

- Grossly distorted anatomy caused by genital abnormalities

- Any other medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the presence of congenital
abnormalities, elevation of the sedimentation rate unexplained by other diseases, elevation of the white blood count

- Suspected or documented metal allergy or intolerance

- Any case where the implant components selected for use would be too large or too small to achieve a successful result
- Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or inadequate bone stock or quality

- Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance
- Any patient unwilling to follow postoperative instructions

- Any case not describe in the indications

- Traumas (i.e. fracture or dislocation)

- Abnormal curvatures (i.e. scoliosis and/or hyper lordosis)

- Tumors.

- Spondylolisthesis grade 2 and more

- Pseudarthrosis and/or failed previous fusion

- Severe bone resorption, osteomalacia, severe osteoporosis

6-UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

All of the possible adverse events associated with spinal surgery and without instrumentation are possible:

- Infection

- Pseudomeningocele, fistula, breach dura, persistent CSF leakage, meningitis

- Loss of neurological function, sensorial and/or motor, including complete or incomplete paralysis, dysesthesias, hyperesthesia, anesthesia,
paresthesia, appearance of radiculopathy, and/or the development or continuation of pain, numbness, neuroma, spasms, sensory loss, tingling
sensation, and/or visual deficits

- Cauda equina syndrome, neuropathy, transient or permanent neurological deficits, paraplegia, paraparesis, reflex deficits, irritation,
arachnoiditis, and/or muscle loss

- Urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise

- Scar formation possibly causing by a neurological compromise or compression around nerves and/or pain

- Fracture, microfracture, resorption, damage or penetration of any spinal bone (including the sacrum, pedicles, and/or vertebral body) and/or
bone graft or bone graft harvest site at, above and/or below the level of surgery

- Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery, canal adjacent stenosis

- Non-union or pseudarthrosis, delayed union. Mal-union

- Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine

- Loss of or increase in spinal mobility or function

- Inability to perform the activities of daily living

- Bone loss or decrease in bone density

- Graft donor site complications including pain, fracture, or wound healing problems

- lleus, gastritis, bowel obstruction or loss of bowel control or other types of gastrointestinal system compromise

- Hemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, edema, hypertension, embolism, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound
dehiscence, damage to blood vessels, or other types of cardiovascular system compromise

- Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction

- Development of respiratory problems, e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc

- Change in mental status

- Death
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All of the possible adverse events associated with spinal surgery and instrumentation are possible. A listing of potential adverse events linked to
the medical device includes:

- Early or late loosening of any or all of the components

- Disassembly, bending and/or breakage of any or all of the components (screw breakage)

- Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products (from crevice, fretting, and/or general corrosion), including metallosis,
tumor formation and/or autoimmune disease

- Pressure on the skin from components parts with inadequate tissue coverage over the implant possibly causing skin penetration, irritation,
fibrosis, neurosis, and/or pain

- Tissue or nerve damage caused by improper positioning and placement of implants or instruments

- Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction

7-PRECAUTIONS FOR USE

The BDyn devices are delivered sterile, sterilized by ethylene oxide for the BDyn spinal shock absorber and by Gamma irradiation for the
pedicle screws with plug and the replacement rigid rods.

Before any use, inspect the integrity of the packaging and device (including peelable pouches).

Do not use in the event of deterioration of the labels and/or the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date.

The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is only intended to adult human female or male more than 40 Kg.

COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned.
The implantation of the BDyn spinal shock absorber has to be carried out only with the dedicated polyaxial pedicle screws BDyn manufactured
by the company COUSIN BIOTECH.

The eventual substitution of the BDyn spinal shock absorber has to be carried out only with the dedicated replacement rigid rods BDyn
manufactured by the company COUSIN BIOTECH.

You should never use implants made of stainless steel and titanium alloy in the same construct.

A successful result is not always achieved in every surgical case. This fact is especially true in spinal surgery where many extenuating
circumstances may compromise the results. This device system is not intended to be the sole means of spinal support. No spinal implant can
withstand body loads without the support of bone. In this event, bending, loosening, disassembly and/or breakage of the device(s) will eventually
occeur.

Preoperative and operating procedures, including precise knowledge of suitable surgical techniques, and proper selection of the good reference
of the device adapted to the patient and its narrow setting up are important considerations in the successful use of the device by the surgeon.
The BDyn device must be implanted only by a qualified surgeon, having knowledge in the use of the product and who has the knowledge of the
anatomy, spinal surgery, pedicle screws fixation technique and specific BDyn device surgical technique

Postoperative precautions

The BDyn device has not been tested for heating or migration in the MR environment.

The BDyn device has been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment. According to medical literature
and in view of the materials used in the implant (titanium alloy TiA614V, PDMS and PCU), the device can be considered as MR safe.

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

In accordance with the labelling of this product, BDyn implants are for single use; they must not in any case be reused or re-sterilised (potential
risks include, but are not limited to, loss of sterility of the products, risk of infection, loss of product efficacy, recurrence, etc.)

8-SURGICAL TECHNIQUE

The placement of the spinal dynamic posterior stabilization device BDyn begins by the preparation of the pedicles of the vertebrae and by the
pedicle aim and the fixation of the pedicle screws.

When tapping the vertebrae to prepare the hole before the insertion of the pedicle screw, flexion efforts on the tap are to be avoided. It must
stay in the lined-up in order to make as straightest a pre-hole as possible to ensure as secure a screw placement as possible, with a straight
guidance way. Thus, when tapping the vertebrae in order to stay in the line-up and to create a straight pre-hole.

Viewed in the sagittal plane, the pedicle screws must be as parallel as possible in order to let the biggest available space to place the cylindrical
body of BDyn spinal shock absorber and facilitate its insertion between the head of the polyaxial pedicle screws. It is preferable to be sure that
the adequate implant, with an appropriate size is used with the instrumentation which suit. A 2 mm space between the top of the cylindrical body
of the BDyn spinal shock absorber and the lower part of the screw head must be respected to insure the shock absoption stock necessary for
the good working of the BDyn device. For that, the surgeon can use the trial device M50 to check if there is enough space to place the BDyn
spinal shock absorber.

The mobile piston rod of the BDyn spinal shock absorber must be fixed in the head of the screw concentrically to the cylindrical body.

The surgery ends by the final tightening by using the dedicated torque limiting of the plugs on the head of the polyaxial pedicle screws by using
systematically the suitable antirotator.

It is important to manipulate correctly the implants. The components of the implants to be arched do not have to be against-arched in the
opposite direction. In any case they have to be chipped. These operations could effectuate the concentration of internal stresses which could
become the place of an eventual failure of the implant.

9-PRESENTATION AND WARNING ABOUT ANCILLARIES

- The BDyn ancillaries are Class | medical devices, intended for temporary use and are re-usable.

Unlike the BDyn implants, the ancillaries included in the instrument set are furnished non sterile.

Before use, the ancillaries must be:

- cleaned by the appropriate mode of cleaning

- sterilized in an autoclave by moist heat

After use, the ancillaries have to be cleaned and decontaminated according to a suitable protocol especially by taking into account the 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.

10-DECONTAMINATION AND CLEANING OF BDYN ANCILLARIES

Decontamination and cleaning are performed under the responsibility of the healthcare centers.

The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry -
DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011).

This step has to take place before the first utilization and immediately after the utilization to avoid adhesion of particles or dry secretion to
the instruments
The detachable instruments have to be dismantled

Page 3 /44



L Products advised for the cleaning
- an enzymatic detergent neutral

- Or products adapted for the cleaning (neutral or soft alkaline) of chirurgical instruments in compliance with the reglementation in

effect.

- Warning: Don’t use corrosive factor or caustic cleaning product
2 process are possible

A- Chart Automated cleaning in a disinfector washer with manual Pre-cleaning:

Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water -  Tap water Until all visible soi
Removal removing any visible organic metarial witn assistance - Soft bristle brush lis removed
of a soft bristle brush (Do not utilize
metal cleaning
brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient température - Detergent Until product is
(15-25°C / 59-77°F). - Water jet pistol visually clean
Afterwards lumina, threads, joints and gaps of the
® instruments have to be flushed with a water jet pistol
§ for a minimum time of 10 seconds for each position.
n
_g’ 3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including the | - Ultrasonic tray Minimum duration
S cleaning solution. 10 minutes, this
Qo Be careful every unclench connector or screws duration can vary
o and bolts by the vibrations will be reassure. according product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. - Reserve osmosis Minimum 30
After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints water seconds of soak
and gaps of the instrument have to be flushed again
with a water jet pistol for a minimum time of 10
seconds for each position.
5 Automated Place entire disassembled device into the automated - Automated Washer Minimum total
Washer washer - Disassembled cycle time: 39
Device minutes
Instructions of cleaning in washer / disinfector
Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C [ <113°F Tap water
Cleaning 5 minutes 55°C/ 131°F Detergent
Draining 2 minutes <45°C / <113°F Tap water
Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes >70°C/>158°F Not applicable
6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute
7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality Until product is
2 filtered air visually dry
5218 Tidying The instruments have to be placed in the right
=g position inside the trays as described on the position
Lo map fixed on the tray for the sterilization.
B- Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
Rinse product room temperature running tap water - Tap water Until all visible soi
" o removing any visible organic metarial witn assistance - Soft bristle brush lis removed
§ 1 ggngratlon of a soft bristle brush (Do not utili_ze
@ metal cleaning
2 brushes)
'g Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. - Non-schedding wipe | Until product is
8 2 Drying Medical quality filtered air may be utilized if available - Medical quality visually dry
filtered compressed
air
Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent - Detergent Minimum duration
solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 1 minute, this
Disi . Soak the instrument in the open position (if possible) duration can vary
isinfection . . h )
3 Application durlpg minimum 1 mlnute. . according product
During the immersion, actuate mobile parts of the
® instrument minimum 3 times (if possible),so that the
o3 detergent can access all parts of the instrument.
o After the soaking time, take out the instrument and - Disposable cloth Until product is
5 4 Drvi wipe it with a disposable cloth. Then, place the - Detergent visually dry
B= rying i i i
] instrument in a new bath of enzymatic detergent
= solution using warm tap water.
g Brush all surface of the instrument using a soft brush - Soft bristle brush Manual cleaning
for 2 minutes. - Detergent time duration is
Manual Adjust brushing time if needed. - Syringe complete when the
5 Disi . Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when device’s surface,
isinfection ) . o Y :
applicable) and use a syringe to access all difficult joints, and crevices
areas. Use a volume of 60 mL of the detergent have been manully
solution. cleaned
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Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 - Reserve osmosis Minimum 1 minute
. minute. water
2 6 ler)ge and Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to - Syringe
o) inition e
o] access all difficult areas.
2 Repeat soaking 2 additional times using fresh water
S 7 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute
Kol . . Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality Until product is
= 8 Final Drying filtered air visually dry
a The instruments have to be placed in the right
9 Tidying position inside the trays as described on the position
map fixed on the tray for the sterilization.

Note: In case of suspection of Creutzfeld-Jakob Disease (CJD), incinerate the ancillaries and the fixation pliers
In case of non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process for
which it will be fully responsible.

11-STERILIZATION OF BDYN ANCILLARIES

Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers.

The following prescribed method and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry -
DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011).

In case of non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process for
which it will be fully responsible.

1- The sterilization in autoclave is to make in a specific container (fenced basket, Tray, Plastic tray placed in a peelable pouches
autoclavable).

NB: It isn’t recommended to realize the sterilization with peelables pouches autoclavables without a container = Ancillaries can pierce the
films components the pouches.

2-A sterilization BY AUTOCLAVE is advised following this protocol:

Steam sterilization parameters Values
Cycle Type Pre-vacuum
Set Point Temperature 134°C / 273°F
Cycle Time Minimum 3 minutes
Dry Time Minimum 30 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) Minimum 40 minutes

3 - Remark: After each cycle of cleaning/sterilization, insure of all the good working of the ancillaries: verify the integrality and the correct
operation, of the locking systems (clipping, prehension) without excessive play.

4- If the ancillaries utilization is different, after sterilization stock them in a tray on a peelable pouches.

In case of non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process for
which it will be fully responsible.

12-STORAGE PRECAUTIONS

- The BDyn devices must be stored in a clean, dry and tempered place under atmospheric pressure, away from sunlight and rays in its original
packaging. Ensure that the box is not dropped, hit or crushed.

- The ancillaries must be stored in their dedicated container or equivalent packaging to prevent any deterioration.

13-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.

The surgeon will decide the necessity of the resection of the BDyn, its replacement or the rachis fusion according to the known and recognized
techniques.

14-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 healthcare 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.

Table of contents

Page 5/ 44




Notice d’instructions fr

B)Dyn

Dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile

1-DESCRIPTION

Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est destiné a rétablir la stabilisation du segment rachidien non-
cervical en conservant la lordose anatomique et I'amortissement de I'articulation intervertébrale. Il est composé d’un amortisseur rachidien
BDyn fixé aux vertébres a I'aide de vis pédiculaires polyaxiales dédiées avec bouchon de serrage et peut étre remplacé selon la décision du
chirurgien par une tige rigide de remplacement dédiée.

2-MATERIAUX

Les composants du dispositif B-DYN sont fabriqués a partir d’alliages de titane TAG6V (ISO 5832-3 ; ASTM F 136) de silicone et de polyuréthane
implantable a long terme.

Implant BDyn: Alliage de titane Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polydiméthyle siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted

Polycarbonate uréthane (PCU) BIONATE®II 80A

Ancillaires BDyn: Acier inoxydable, Titane, Polypropyléne.

Origine ni humaine, ni animale. Non résorbable.

3-INDICATIONS
Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est destiné a la stabilisation postérieure de la vertébre thoracique
T10 au sacrum S1 avec ou sans greffe osseuse pour les indications suivantes :

Dégénérescence du disque intervertébral et/ou des facettes articulaires confirmée par des examens complémentaires

Sténose du canal lombaire

Spondylolisthésis dégénératif de grade 1

Hypermobilité segmentaire

4-PERFORMANCES

L’amortisseur BDyn du dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est composé d’un corps cylindrique métallique
creux contenant des composants élastomeéres de silicone et de polycarbonate uréthane implantables a long terme qui sont déformés sous
I'action d'une tige piston métallique reliée a la vertebre du segment traité par des vis pédiculaires polyaxiales BDyn. Les composants
élastomeres assurent I'absorption des contraintes mécaniques exercées sur l'articulation intervertébrale en compression, traction, flexion-
extension et flexion latérale. Certaines configurations permettent la fixation de plusieurs niveaux intervertébraux.

5-CONTRE-INDICATIONS

- Processus infectieux actif ou risque significatif d’'infection (déficit immunitaire)

- Signes d’'inflammation locale

- Fiévre ou leucocytose

- Obésité morbide

- Grossesse

- Maladie mentale

- Anatomie extrémement déformée due a des anomalies congénitales

- N'importe quelle autre condition médicale ou chirurgicale qui écarterait I'avantage potentiel d’'une chirurgie par pose d’'implants rachidiens,
comme la présence d’'anomalies congénitales, I'élévation du taux de sédimentation inexpliqué par d’autres maladies, I'élévation du nombre de
globules blancs

- Allergie métallique soupgonnée ou documentée ou intolérance

- N'importe quel cas ou les composants de I'implant choisi pour utilisation seraient trop grands ou trop petits pour réaliser un montage réussi

- N’importe quel patient ayant une structure tissulaire inadéquate au niveau du site opératoire ou une densité ou une qualité osseuse
inadéquate

- N'importe quel patient pour lequel I'utilisation d’implant se heurterait avec des structures anatomiques ou a la performance physiologique
attendue

- N'importe quel patient ne voulant pas suivre les instructions post-opératoires

- N'importe quel cas n’étant pas décrit dans les indications

- Traumas, c’est-a-dire fractures ou dislocations

- Courbures anormales c’est-a-dire scoliose et / hyper lordose

- Tumeurs

- Spondylolisthésis de grade 2 et supérieur

- Pseudarthrose et/ou abandon de la fusion précédente

- la résorption osseuse séveére, I'ostéomalacie, 'ostéoporose sévére

6-EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Tous les événements défavorables associés a la chirurgie du rachis avec instrumentation sont possibles. Une liste d’événements potentiels
défavorables liés au dispositif médical inclut :

- Tét ou tard le desserrage de I'un ou de tous les composants

- Le désassemblage, la courbure et/ou la rupture de chacun ou de tous les composants (casse de vis)

- La réaction (allergique) de corps étranger aux implants, des débris, des produits de corrosion ("fretting-corrosion" et/ou de la corrosion
générale), y compris la métallose, la formation de tumeur et/ou déclenchement de maladie auto-immune

- La pression sur la peau du patient de composants de I'implant avec structure tissulaire inadéquate sur I'implant peut causer la pénétration de
la peau, irritations, fibrose, névrose et/ou douleur

- Des dégats tissulaires ou désordres nerveux causés par le positionnement incorrect et le placement d’'implants ou d’'instruments.

- Le changement post-opératoire dans la courbure du rachis, la perte de correction, de hauteur et/ou réduction

- Infection.

- Pseudomeningoceéle, fistule, bréche de la dure-meére, fuite de liquide céphalorachidien persistante, méningite

- La perte de fonction neurologique, sensorielle et/ou motrice, y compris la paralysie compléte ou incompléete, dysesthésie, hyperesthésie,
anesthésie, paresthésie, apparition de radiculopathie, et/ou de développement ou de la continuation de la douleur, engourdissements, neurome,
spasme, pertes sensorielles, sensation de picotements, et/ou déficits visuels

- Syndrome cauda equina, neuropathies, déficits neurologiques provisoires ou permanents, paraplégie, paraparésie, déficits des réflexes,
irritation, arachnoidite et/ou perte de muscle

- La conservation urinaire ou la perte du contréle de la vessie ou d’autres types de compromis du systeme urologique

- La formation de cicatrice probablement causée par un compromis neurologique ou la compression autour des nerfs et/ou la douleur

- Fractures, micro-fractures, résorption, dégats ou pénétration de n'importe quel os spinal (incluant le sacrum, pédicules, et/ou le corps
vertébral) et/ou greffe osseuse ou site de greffe osseuse au-dessus, et/ou au-dessous du niveau de chirurgie
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- Nucleus pulposus hernié, rupture de disque ou dégénérescence au-dessus, ou au-dessous du niveau de chirurgie, stenose canalaire
adjacente

- Non union ou pseudarthrose, union retardée, Mauvaise union

- Cessation de n’'importe quelle croissance potentielle de la partie opérée du rachis

- Perte ou augmentation de la mobilité et la fonction du rachis

- L'incapacité a exécuter les activités de la vie quotidienne

- Perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

- Complications du site de prélévement de la greffe incluant douleur, fracture ou problémes de cicatrisation

- lléus, gastrite, occlusion intestinale ou perte du contréle de l'intestin ou autre type de compromis du systéme gastro-intestinal

- Hémorragie, hématome, occlusion, sérome, cedéme, hypertension, embolie, congestion cérébrale, saignement excessif, phlébite, nécrose de
plaie, dégats des vaisseaux sanguins, ou autres types de compromis du systeme cardio-vasculaire

- Compromis du systeme reproducteur, stérilité, dysfonctionnement sexuel

- Développement de problemes respiratoires, par exemple embolie pulmonaire, atélectasie, bronchite, pneumonie, ...

- Changement de statut mental

- Décés

7-PRECAUTIONS D’UTILISATION

Les dispositifs BDyn sont livrés stériles, stérilisés par oxyde d‘éthyléne pour 'amortisseur rachidien BDyn et par irradiation Gamma pour les vis
pédiculaires avec les bouchons et les tiges rigides de remplacement.

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les sachets pelables).

Ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes et/ou du dispositif et/ou de 'emballage.

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est uniquement destiné a la femme ou ’homme adulte de plus de
40 Kg.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque particuliere de dispositifs de
fixation.

L’implantation de I'amortisseur rachidien BDyn doit étre effectuée uniquement avec les vis pédiculaires polyaxiales BDyn fabriquées par la
société COUSIN BIOTECH.

L’éventuelle substitution de I'amortisseur rachidien BDyn doit étre effectuée uniquement avec les tiges rigides de remplacement BDyn
fabriquées par la société COUSIN BIOTECH.

Il ne faut jamais utiliser des implants en acier inoxydable et en alliage de titane dans le méme assemblage.

Un résultat réussi n’est pas toujours obtenu dans chaque cas chirurgical. Ceci est particulierement vrai pour la chirurgie du rachis ou beaucoup
de circonstances peuvent compromettre les résultats. Ce dispositif n'est pas destiné a étre 'unique moyen d’appui. Aucun implant spinal ne
peut résister aux charges de I'organisme sans le support des os. Dans ce cas, le desserrage, le désassemblage et/ou la rupture du dispositif
peuvent survenir.

Des procédures pré-opératoires d’exploration associées a la connaissance précise des techniques chirurgicales adaptées, ainsi que la sélection
appropriée de la bonne référence du dispositif en fonction du patient et sa mise en place minutieuse sont des considérations importantes dans
I'utilisation réussie du dispositif par le chirurgien.

Le dispositif BDyn doit étre implantés exclusivement par un chirurgien qualifi¢ ayant la connaissance de [lutilisation du produit et la
connaissance de I'anatomie, de la chirurgie du rachis, de la technique de pose des vis pédiculaires et de la technique chirurgicale spécifique de
pose du dispositif BDyn.

Précautions Postoperatoire

Le dispositif BDyn n’a pas été testé pour I'émission de chaleur et la migration dans un environnement de résonance magnétique (IRM).

Le dispositif BDyn a été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans un environnement de résonance magnétique (IRM). Selon la littérature
médicale et compte tenu des matériaux utilisés dans les implants (alliage de titane TiA614V ELI, PDMS et PCU), le dispositif BDyn peut étre
considéré comme MR safe.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, les implants BDyn sont a usage unique, ils ne doivent en aucun cas étre réutilisés ou restérilisés
(risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité des produits, risque d’infection, perte d’efficacité des produits,
récidive...).

8-TECHNIQUE OPERATOIRE
La mise en place du dispositif de stabilisation postérieure dynamique intervertébral BDyn débute par la préparation des pédicules des vertebres
puis par la visée pédiculaire et la pose des vis pédiculaires.

Lors de I'opération de taraudage de la vertébre pour préparer le trou avant I'insertion de la vis pédiculaire, il faut éviter d’appliquer des efforts de
flexion sur le taraud. Il doit rester dans I'axe afin de réaliser un avant-trou le plus rectiligne possible pour assurer une mise en place de la vis la
plus sécurisée possible avec un guidage rectiligne.

Vues dans le plan sagittal, les vis pédiculaires polyaxiales fixées dans les pédicules doivent étre le plus paralleles possible de maniére a laisser
le plus grand espace disponible pour loger le corps cylindrique de 'amortisseur rachidien BDyn et faciliter son insertion entre les tétes de vis
pédiculaires polyaxiales. Il faut s’assurer que I'implant adéquat et de taille appropriée est utilisé avec l'instrumentation qui convient. Un espace
de 2 mm entre le haut du corps cylindrique de I'amortisseur rachidien BDyn et le bas de la téte de vis pédiculaire doit étre respecté pour assurer
la réserve d’amortissement nécessaire pour le bon fonctionnement du dispositif BDyn. Pour cela, le chirurgien peut utiliser la prothése d’essai
M50 pour vérifier s’il y a assez d’espace pour placer 'amortisseur. La tige piston mobile de I'amortisseur rachidien BDyn doit étre fixée dans la
téte de vis concentriquement au corps cylindrique.

L’intervention se termine par le serrage final avec le limiteur de couple dédié, au couple défini des bouchons de serrage sur les tétes de vis
pédiculaires en utilisant systématiquement la clé a contre-couple adaptée.

Il est important de manipuler correctement les implants. Les composants d'implants a cintrer ne doivent pas étre contre-cintrés dans la direction
opposée. En aucun cas ils ne doivent étre ébréchés. Ces opérations peuvent produire des concentrations de contraintes internes qui peuvent
devenir le foyer d’éventuelle défaillance de l'implant.

9-PRESENTATION ET AVERTISSEMENT A PROPOS DES ANCILLAIRES

- Les ancillaires BDyn sont des dispositifs médicaux de classe |, destiné a un usage temporaire et réutilisable.

Contrairement aux implants BDyn, les ancillaires inclus dans le kit d’'instruments sont fournis non stériles.

Avant utilisation, les ancillaires doivent étre :

- nettoyées par le mode de nettoyage approprié

- stérilisés dans un autoclave a chaleur humide

Aprés utilisation, les ancillaires doivent étre nettoyés et décontaminés selon un protocole adapté spécialement en tenant en compte la réduction
du risque de transmission d’agents transmissibles non conventionnels - ATNC.

Dans le cas de patient suspectés d’avoir la maladie de Creutzfeld-Jacob (MCJ), effectuer la décontamination adaptée.

Lorsqu’un cas de MCJ est confirmé, incinérer les ancillaires.
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10- DECONTAMINATION ET NETTOYAGE DES ANCILLAIRES BDYN

La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé.
La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministéere de la santé
frangais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).

Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement aprés utilisation afin d’éviter que des particules ou sécrétions
desséchées n’adhérent aux instruments.
Les instruments démontables doivent étre démontés

% Produits préconisés pour le nettoyage
- un détergent enzymatique neutre

- Ou des produits de nettoyage adaptés (neutre ou alcalin doux) aux instruments chirurgicaux conformes aux réglementations en

vigueur.

- Attention : Ne pas utiliser d’agents corrosifs ou des produits de nettoyage caustiques

2 procédés sont possibles :

A- Procédure nettoyage automatique en laveur désinfecteur avec pré nettoyage manuel :
Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I’étape
1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a température - Eau du robinet Jusqu’a élimination
contaminations | ambiante en retirant toute subtance organique visible | - Brosse a poils doux de toutes souillures
a l'aide d’'une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
brosses de
nettoyage
métalliques)
2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent a température - Détergent Jusqu’a ce que le
ambiante (15-25°C). - Pistolet a jet d’eau produit soit propre
Ensuite, les lumieres, filetages, joints et ouvertures visuellement
g des instruments doivent étre nettoyés a grandes eaux
% avec un pistolet a jet d’eau pendant une durée
= minimum de 10 secondes pour chaque position.
=
3 3 Nettoyage Nettoyer I'instrument dans un bac ultrasons - Bacultrason Durée minimale 10
8 ultrason contenant cette solution. minutes, cette
3 Veiller a ce que tous les raccords ou visseries durée peut varier
b desserrés par les vibrations soient resserrés. selon le produit.
4 Trempage Tremper l'instrument dans de I'eau osmosée. - Eau osmosée Au moins 30
Apres, le traitement par ultrasons les lumiéres, secondes de
filetages, joints et ouvertures des instruments doivent trempage
encore étre nettoyés a grandes eaux avec un pistolet
a jet d'eau pendant une durée minimum de 10
secondes pour chaque position.
5 Laveur Placer le dispositif entier démonté dans un laveur - Laveur automatique Durée du cycle total
automatique automatique - Dispositif démonté minimum : 39
minutes

Instructions de nettoya

e en laveur désinfecteur

Parameétres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent
Rincage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Rincage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes >70°C Non applicable
c 6 Ringage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eau distillé Au moins 1 minute
o 7 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale - Air comprimé filtré Jusqu'a ce que le
£ de qualité médicale | produit soit sec
] visuellement
0 8 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
aé_ position dans les conteneurs comme décrit sur la
h carte de positionnement fixée sur le conteneur de

stérilisation
B- Procédure nettoyage manuel seul :
Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I’étape
1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a température - Eau du robinet Jusqu’a élimination
g contaminations ambiante en retirant toute subtance organique visible | - Brosse a poils doux de toutes souillures
g a l'aide d’une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
2 brosses de
2 nettoyage
8 métalliques)
@ 2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon sec et non - Chiffon non Jusqu’a ce que le
g pelucheux. Il est aussi possible d'utiliser de I'air filtré pelucheux produit soit sec
i} de qualité médicale - Aircomprimé filtré de | Vvisuellement
qualité médicale
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3 Application de Préparer une solution de détergent a température Détergent Durée minimale 1
la désinfection ambiante en utilisant de I'eau du robinet (15-25°C). minute, cette durée
Tremper les instruments en position ouverte (si peut varier selon le
applicable). Pendant I'immersion, actionnez les produit.
parties mobiles des temps de l'instrument 3 fois pour
que le détergent puisse avoir acces a toutes les
parties de l'instrument.

4 Séchage Une fois le trempage terminé, enlevez l'instrument et Tissu jetable Jusqu’a ce que le
essuyez-le avec un tissu jetable. Placez alors Détergent produit soit sec
l'instrument dans un nouveau bain de détergent en visuellement
utilisant de I'eau du robinet a température ambiante

c 5 Désinfection Brossez toute la surface de l'instrument en utilisant Brosse a poils doux Le nettoyage
=) manuelle une brosse douce. Ajustez le temps de brossage si Détergent manuel est terminé
j’_, nécessaire. Actionnez les parties mobiles de Seringue lorque la surface du
£ I'instrument 3 fois (si applicable) et utilisez une dispositif, les
§ seringue pour avoir acces a toutes les zones difficiles articulations et les
o d’accés. Utilisez un volume de 60 ml de la solution de creux ont bien été
g détergent. nettoyés a la main
o 6 Ringage et Trempez l'instrument dans de I'eau d'osmosée Eau osmosée Au moins 1 minute
o finition pendant 1 minute. Seringue
w Utilisez une seringue et 60 ml d'eau osmosée pour
avoir acces a toutes les zones difficiles d’acceés.
Répétez le trempage deux fois supplémentaires en
utilisant de I'eau douce.
7 Ringage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée Eau distillé Au moins 1 minute
8 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale Air comprimé filtré de | Jusqu'a ce que le
qualité médicale produit soit sec
visuellement

9 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
position dans les conteneurs comme décrit sur la
carte de positionnement fixée sur le conteneur de
stérilisation

Note : En cas de suspicion de maladie de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinérer I'ancillaire et la pince de fixation

En cas de non respect des instructions mentionnées au dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage
équivalent validé dont il sera entierement responsable.

11-STERILISATION DES ANCILLAIRES BDYN

La stérilisation est effectuée sous la responsabilité des centres de soins de santé.

La méthode et les matieres suivantes prescrites doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére frangais de la
santé - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).

1- La stérilisation en autoclave est a réaliser dans un conteneur spécifique (Panier grillagé, Plateau, Plateau plastique placé dans un sachet
pelable autoclavable).

NB : Il n'est pas recommandé de réaliser la stérilisation dans des sachets pelables autoclavables sans la présence d'un conteneur = les
ancillaires pourraient perforer les films constituant les sachets.

2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :
Parametres de stérilisation a la vapeur

Type de cycle

Température de consigne

Temps du cycle complet

Temps de séchage

Temps de refroidissement (a l'intérieur et a I'extérieur des

chambres d'autoclave)

Values
Vide préalable
134°C
3 minutes mimimum
30 minutes minimum
40 minutes minimum

3 - Remarque : Apres chaque cycle de nettoyage/stérilisation, s’assurer de I'intégrité et du bon fonctionnement des ancillaires : vérifier
I'assemblage et le bon fonctionnement des mécanismes, des systémes de verrouillage (clippage, préhension) sans jeu excessif.

4- Si I'utilisation des ancillaires est différée, les stocker aprés stérilisation sur un plateau dans un sachet pelable
En cas de non respect des instructions mentionnées au dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage
équivalent validé dont il sera entierement responsable.

12-PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Les dispositifs BDyn doivent étre conservés dans un endroit propre, sec et tempéré sous pression atmosphérique, a I'abri du soleil et des
rayonnements dans son emballage d’origine. Eviter les chocs et les écrasements.

13-EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 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 matiere d’élimination des
déchets infectieux. L’élimination d’un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.

Le chirurgien décidera de la nécessité de I'ablation du dispositif BDyn, de son remplacement ou de la fusion du rachis selon les techniques
connues et reconnues.

14-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 ou information complémentaire relative a I'utilisation de ces produits,
veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

B)Dyn

Sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der
Wirbelsaule

1-BESCHREIBUNG

Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsaule - BDyn ist fur die Wiederherstellung der Stabilisierung des
nicht-zervikalen Wirbelsdulensegments bei Bewahrung der anatomischen Lordose und fiir die Dampfung des Intervertebralgelenks bestimmt.
Es besteht aus einem Wirbelsdulen-Dampfungselement BDyn, das mit speziellen polyaxialen Pedikelschrauben mit Spannkappe an den
Wirbelkdrpern fixiert wird und entsprechend der Entscheidung des Operateurs durch einen speziellen starren Austauschschaft ersetzt werden
kann.

2-MATERIAL

Die Komponenten des Systems B-DYN werden auf der Grundlage von Titan TA6V (5832-3; ASTM F 136), Silikons, aus Polyurethan, das fir
lange Zeit implantiert werden kann, hergestellt.

Implantét BDyn: Titanlegierung Ti 6Al 4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethylsiloxan (PDMS) MED 4770

Polycarbonaturethan (PCU) BIONATE®Il 80A

Die Bdyn®-Zubehdrteile: Edelstahl, Titan, Polypropylen.

Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

3-INDIKATIONEN
Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsaule - BDyn ist fur die posteriore Stabilisierung des Brustwirbels
T10 bis zum Kreuzbeinwirbel S1 mit oder ohne Knochentransplantation bei folgenden Indikationen vorgesehen:
Degeneration der Bandscheibe und/oder der Gelenkfacetten, belegt durch Anamnese und radiologische Untersuchungen
Spinalstenose
Spondylolisthese grad 1
Hypermobilitat im Segment

4-LEISTUNGEN

Das Dampfungselement BDyn der sterilen Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsdule- BDyn besteht aus einem
hohlen zylindrischen Metallkorper, der langfristig implantierbare Bestandteile aus Silikonelastomeren und Polycarbonaturethanenthalt, die durch
einen mit dem behandelten Segment durch polyaxiale Pedikelschrauben BDyn verbundenen metallischen Kolbenschaft verformt werden. Die
Elastomerbestandteilegewahrleisten die Dampfung der auf das Intervertebralgelenk bei Kompression, Traktion und Flexion-Extension und
Lateralfelxion einwirkenden mechanischen Belastung. Bestimmte =zuséatzliche Erkrankungen erlauben die Fixierung mehrerer
Intervertebralebenen.

5-KONTRAINDICATIONEN

-Aktive Infektionsprozesse oder erhebliches Infektionsrisiko (Immunschwéache)

-Anzeichen lokaler Entziindungen

-Fieber oder Leukozytose

-Krankhafte Adipositas

-Schwangerschaft

-Psychische Erkrankungen

-Stark deformierte Anatomie infolge angeborener Anomalien

-Jeder weitere medizinische oder chirurgische Zustand, der den Vorteil eines chirurgischen Eingriffs durch Einsatz von Spinalimplantaten
zunichte macht, z.B. angeborene Anomalien, durch andere Krankheiten nicht erklarte erhdhte Sedimentationsraten oder erhdhte Anzahl weiller
-Blutkérperchen

-Vermutete oder dokumentierte Metallallergie bzw. -unvertraglichkeit

-Falle, bei welchen die Komponenten des fiir den Einsatz ausgewahlten Implantats zu gro3 oder zu klein fir ein erfolgreiches Einbringen des -
Implantats sind

-Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung an der Operationsstelle oder unzureichender Knochendichte bzw. -qualitat

-Patienten, fur die der Einsatz eines Implantats Schwierigkeiten mit ihren anatomischen Gegebenheiten oder mit der erwarteten physiologischen
Leistung mit sich bringen wirde

-Patienten, welche nicht gewillt sind, postoperativen Anweisungen zu befolgen.

-Jeder weitere Fall, der nicht in diesen Anweisungen beschrieben ist.

-Traumata, also Frakturen oder Dislokationen

-Anormale Beugungen, also Skoliose und Hyperlordose

-Tumore

-Spondylolisthesis 2. Grades oder mehr

-Pseudarthrose und/oder Aufgabe der vorhergehenden Fusion.

-starke Knochenresorption, Osteomalazie, schwere Osteoporose

6-NEBENWIRKUNGEN

Ohne Instrumentierung sind alle unerwilinschten Nebenwirkungen bei der Spinalchirurgie mdglich. Mit Instrumentierung gehdren zu den
potenziell unerwlinschten Nebenwirkungen die nachfolgenden. Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit:

- Fruher oder spater Lockerung eines oder aller Elemente.

- Demontage, Verbiegen und/oder Bruch einzelner oder aller Elemente.

- (Allergische) Reaktion des Kérpers auf Implantate, Uberreste, Korrosionsprodukte ("fretting Korrosion" und/oder Rost im Allgemeinen),
einschlieflich Metalose, Bildung von Tumoren und/oder Auslésen einer Autoimmunkrankheit.

- Der Druck auf die Haut des Patienten durch die Implantatelemente mit nicht adaquater Gewebsstruktur (iber dem Implantat kann zu
Verletzungen der Haut, Irritationen, Fibrose, Neurose und/oder Schmerzen fiihren.

- Schadigungen des Gewebes oder Nervenschaden infolge inkorrekter Positionierung oder falschen Einsetzens der Implantate bzw. durch die
Verwendung der Instrumente

- Postoperative Veranderung der Wirbelsaulen-krimmung, Verlust der Korrektur, der Héhe und/oder Reduktion.

- Infektion

- Pseudomeningozele, Fistel, anhaltender Verlust von Liquor, Meningitis.

- Verlust der neurologischen, sensorischen und/oder motorischen Funktion, einschlieRlich vollstandiger oder teilweiser Paralyse, Dysasthesie,
Hyperasthesie, Anasthesie, Parasthesie, Auftreten von Radikulopathie und/oder Entstehung oder Anhalten von Schmerzen, Taubheitsgefihl,
Neurome, Spasmen, Gefiihllosigkeit, Kribbeln und/oder visuelle Defizite

- Cauda-Equina-Syndrom, Neuropathien, voriiber-gehende oder dauerhafte neurologische Defizite, Paraplegie, Paraparese, Reflexdefizite,
Irritationen, Arachnoiditis und/oder Muskelschwund
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- Harnverhalt bzw. Verlust der Kontrolle iber die Blasenfunktion oder andere Arten urologischer Einschrankungen

- Bildung von Narben wahrscheinlich infolge neurologischer Beeintrachtigungen oder von Nervenkompressionen und/oder Schmerzen.

- Frakturen, Mikrofrakturen, Resorption, Beschadigung oder Eindringen eines Spinalknochens (einschlieRBlich des Sacrum, der Pedikel und/oder
Wirbelkdrper) und/oder Knochentransplantation oder im Gebiet der Knochentransplantation oberhalb und/oder unterhalb des chirurgischen
Bereichs

- Bandscheibenvorfall, Bandscheibenbruch bzw. Degeneration oberhalb oder unterhalb des Bereichs, in dem der chirurgische Eingriff erfolgt ist
- Fehlgeschlagene Fusion oder Pseudarthrose, verzogerte Fusion, schlechte Fusion

- Einstellung einer Art des potenziellen Wachstums des operierten Wirbelsaulenabschnittes

- Verlust oder Zunahme der Mobilitat und der Funktion der Wirbelsaule.

- Unfahigkeit der Ausfiihrung von Aktivitaten des taglichen Lebens

- Knochenschwund oder Verringerung der Knochendichte

- Komplikationen an der Entnahmestelle des Transplantats, einschlielich Schmerzen, Frakturen oder Wundheilungsstérungen

- lleus, Gastritis, Darmverschluss oder Verlust der Darmkontrolle oder andere Arten von Beschwerden des Magen-Darmtraktes

- Hamorrhagie, Hdmatome, Okklusion, Serome, Odem, Hypertension, Embolie, Schlaganfall, starke Blutungen, Phlebitis, Wundnekrose,
BlutgefaR-schadigungen oder andere Arten von Beeintrachtigungen des kardio-vaskularen Systems

- Beeintrachtigungen des Fortpflanzungssystems, Sterilitat, sexuelle Dysfunktionen

- Ausbildung von Atmungsproblemen, z.B. Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Pneumonie usw.

- Anderung des mentalen Status

-Tod

7-VORSICHTMARSNAMEN

Die Vorrichtungen BDyn werden steril geliefert, wobei das Wirbelsdulen-Dampfungselement BDyn mit Ethylenoxid und die Pedikelschrauben
mit den Spannkappen und die starren Austauschschéafte mit Gammastrahlung sterilisiert sind.

Prifen Sie vor jedem Einsatz die Unversehrtheit der Prothese, der Versuchsprothesen, des Zubehérs 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.

Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsdule - BDyn ist ausschlieRlich fur erwachsene Frauen und
Manner mit einem Koérpergewicht von mehr als 40 Kg bestimmt.

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung bezuglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Befestigungsvorrichtungen

Die Implantation des Wirbelsaulen-Dampfungselements BDyn darf ausschliellich mit den von dem Unternehmen COUSIN BIOTECH
hergestellten polyaxialen Pedikelschrauben BDyn durchgefiihrt werden.

Der eventuelle Ersatz des Wirbelsdulen-Dampfungselements BDyn darf ausschlieBlich durch die von dem Unternehmen COUSIN BIOTECH
hergestellten starren Austauschschafte BDyn erfolgen.

Edelstahlimplantate und Implantate aus Titanlegierung durfen niemals in demselben Verbundimplantat verwendet werden.

Nicht bei jedem chirurgischen Eingriff wird ein positives Ergebnis erzielt. Das gilt vor allem fir die Wirbelsaulenchirurgie, bei welcher viele
Umstande die Ergebnisse beeintrachtigen kénnen. Dieses System ist nicht das einzige Hilfsmittel. Kein Wirbelsaulenimplantat kann den
Belastungen des Organismus ohne Unterstitzung der Knochen widerstehen. Es kann zu Lockerungen, Demontage und/oder Bruch des
Systems kommen

Praoperative Untersuchungen und die genaue Kenntnis der entsprechenden Operationstechniken sowie die richtige Auswahl des individuell fir
den fir den jeweiligen Patienten geeigneten Produkts und die akkurate Implantation sind wichtige Faktoren, die der Operateur beriicksichtigen
muss, um einen erfolgreichen Einsatz des Produkts zu gewahrleisten.

Die Vorrichtung BDyn darf ausschlieflich von entsprechend qualifizierten Operateuren implantiert werden, die tber Kenntnisse des Gebrauchs
des Produkts und der Anatomie, der Wirbelsaulenchirurgie, der Einsatztechnik der Pedikelschrauben und der speziellen Operationstechnik fur
die Implantation der Vorrichtung BDyn verfigen.

Postoperative VorsichtsmalBnahmen

Die Vorrichtung BDyn wurde nicht auf Erhitzung und Migration in einer Magnetresonanzumgebung (MRT) getestet.

Die Vorrichtung BDyn wurde hinsichtlich Sicherheit und Kompatibilitdt in einer Magnetresonanzumgebung (MRT) evaluiert. GemaR der
medizinischen Fachliteratur und unter Beriicksichtigung der Materialien des Implantats (Titanlegierung TiA614V ELI, PDMS und PCU) kann die
Vorrichtung BDyn als MR-sicher angesehen werden.

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

Gemal der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dirfen auf keinen Fall
wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdoglichen Risiken zahlen unter anderem: Verlust der Sterilitdt des Produkts, Risiko
von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

8-OPERATIETECHNIEK
Die Implantation der Vorrichtung zur posterioren dynamischen intervertebralen Stabilisierung BDyn beginnt mit der Vorbereitung der Pedikel der
Wirbelkdérper und dann mit der Anvisierung der Pedikel und dem Einsetzen der Pedikelschrauben.

Wahrend der Gewindebohrung des Wirbelkérpers, um das Loch vor der Einfihrung der Pedikelschraube vorzubereiten, sind Flexionskrafte auf
den Gewindebohrer zu vermeiden. Er muss achsengerecht bleiben, um eine mdglichst geradlinige Vorbohrung zu erreichen, damit die
Schraube madglichst sicher mit einer geradlinigen Fiihrung eingesetzt werden kann.

In der Sagittalebene betrachtet missen die in den Pedikeln fixierten polyaxialen Pedikelschrauben mdglichst parallel sein, sodass sie dem
zylindrischen Korper des Wirbelsdulen-Dampfungselements BDyn mdglichst viel Raum bieten und seine Einfligung zwischen die Kopfe der
polyaxialen Pedikelschrauben erleichtern. Es ist sicherzustellen, dass ein passendes Implantat in geeigneter GroRe mit den
dementsprechenden Instrumenten verwendet wird. Zwischen dem oberen Teil des zylindrischen Kérpers des Wirbelsdulen-Dampfungselements
BDyn und dem unteren Teil des Kopfes der Pedikelschraube muss ein Abstand von 2 mm eingehalten werden, um die fir das gute
Funktionieren der Vorrichtung BDyn nétige Dampfungsreserve einzuhalten. Dazu kann der Operateur die Testprothese M50 benutzen, um zu
Uberpriifen, ob gentigend Raum fir das Einsetzen des Dampfungselements gewabhrleistet ist. Der bewegliche Kolbenschaft des Wirbelsaulen-
Dampfungselements BDyn muss in dem Schraubenkopf konzentrisch an dem zylindrischen Koérper fixiert werden.

Der Eingriff schliet mit dem Festziehen des dafiir vorgesehenen, den Spannkappen auf den Kdpfen der Pedikelschrauben entsprechenden
Drehmomentbegrenzers ab, indem immer der passende Gegenschliissel verwendet wird.

Es ist wichtig, die Implantate ordnungsgemal zu handhaben. Die zu biegenden Implantatbestandteile dirfen nicht in die Gegenrichtung
gebogen werden. Keinesfalls dirfen sie angeschlagen werden. Dieses kann zu inneren Spannungskonzentrationen fiihren, die zu einem
eventuellen Versagens des Implantats flihren kdnnten.

9-VORSTELLUNG DER HILFSINSTRUMENTE UND WARNHINWEISE

- Die Hilfsinstrumente BDyn sind Medizinprodukte der Klasse |, die wiederverwendbar und fiir den zeitweisen Gebrauch bestimmt sind.

Im Gegensatz zu den Implantaten BDyn werden die in dem Instrumentenkit enthaltenen Hilfsinstrumente nicht steril geliefert.

Vor dem Gebrauch missen die Hilfsinstrumente:

- mit dem entsprechenden Reinigungsmodus gereinigt werden

- in einem Autoklav mit feuchter Hitze sterilisiert werden

Nach dem Gebrauch missen die Hilfsinstrumente gemaR eines entsprechenden Protokolls unter Berlicksichtigung von unkonventionellen
Erregern Ubertragbarer Krankheiten - NCTA gereinigt und dekontaminiert werden.
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Im Falle von Patienten, die unter Verdacht stehen, an der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CJD) erkrankt zu sein, muss die entsprechende
Dekontaminierung durchgefiihrt werden.
Bei bestatigten Fallen von CJD missen die Hilfsinstrumente verbrannt werden.

10- DEKONTAMINATION AND REINIGUNG DER HILFSINSTRUMENTE BDYN

Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen. )
Es missen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu
verringern, (Franzdsisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011).

Dieser Schritt sollte bei der ersten Benutzung und sofort nach Gebrauch erfolgen, um das Anhaften von getrockneten Partikeln oder
Sekreten an den Instrumenten zu verhindern.
Die demontierbaren Instrumente miissen demontiert werden

%  Empfohlene Produkte zur Reinigung
- ein neutrales enzymatisches Reinigungsmittel

- Oder Reinigungsprodukte, die fur chirurgische Instrumente geeignet sind (neutral oder mild alkalisch) und den geltenden
Vorschriften entsprechen.

- Vorsicht: Verwenden Sie keine korrodierenden Substanzen oder stark alkalischen Reinigungsmittel

2 Vorgehensweisen sind moglich:

A- Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat mit manueller Vorreinigung:

Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spulen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei - Leitungswasser bis alle sichtbaren
Verunreinigungen Raumtemperatur und entfernen Sie alle - Weiche Verunreinigungen
sichtbaren organischen Substanzen mit einer Borstenbiirste (keine | entfernt sind.
weichen Blrste. Drahtreinigungsbiir
sten verwenden),
2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslosung bei - Reinigungsmittel Bis das Produkt
Raumtemperatur (15-25°C) vor. - Wasserstrahlpistole optisch sauber ist.
Die Hohlrdume, Gewinde, Verbindungen und
Offnungen der Instrumente miissen unter
flieBendem Wasser mit einer Spritzpistole
® mindestens 10 Sekunden lang in jeder Position
£ gereinigt werden.
S
ﬁ 3 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerat in einem Ultraschallbad - Ultraschallbad Mindestdauer 10
5 mit dieser Lésung. Minuten, diese
2 Stellen Sie sicher, dass alle durch Vibrationen Dauer kann je nach
D geldsten Verbindungen oder Schrauben Produkt variieren.
o wieder angezogen werden.
4 Einweichen Weichen Sie das Gerat in Osmosewasser ein. - Osmosewasser Mindestens 30
Nach der Ultraschallbehandlung missen die Sekunden
Hohlrdume, Gewinde, Verbindungen und Einweichzeit
Offnungen der Instrumente nochmals unter
flieRendem Wasser mit einer Spritzpistole
mindestens 10 Sekunden lang in jeder Position
gereinigt werden.
5 Automatische Legen Sie das gesamte demontierte Gerat in - Automatische Mindestdauer des
Waschanlage eine automatische Spilmaschine. Spulmaschine Gesamtzyklus: 39
- Demontiertes Gerat | Minuten

Hinweise zur Reinigung im Spiil- und Desinfektionsgerat

Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spilen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spllen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
® 6 Schlussspulung | Grindlich mit destilliertem Wasser abspiilen - Destilliertes Wasser | Mindestens 1
= Minute
S 7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
2 medizinische optisch trocken ist.
T Druckluft
3 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang missen die
2 Instrumente in der richtigen Position in die
) Behalter gerdumt werden, so wie es auf der an dem
3 Sterilisationsbehalter befestigten
< Positionierungskarte beschrieben ist.
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B- Nur manuelle Reinigung :

Schritte | Beschreibung Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
des Schritts
1 Entfernung von Spilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei Leitungswasser bis alle sichtbaren
° Verunreinigungen | Raumtemperatur und entfernen Sie alle sichtbaren Weiche Verunreinigungen
E organischen Substanzen mit einer weichen Birste. Borstenbiirste (keine | entfernt sind.
§ Drahtreinigungsbiir
9 sten verwenden),
S 2 Trocknung Trocknen Sie das Geréat mit einem trockenen, Nicht flauschiges Bis das Produkt
2 fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte Tuch optisch trocken ist.
‘D medizinische Luft verwendet werden. Gefilterte
& medizinische
Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittelldsung bei Raumtemperatur Minute, die Dauer
zubereiten. kann je nach
Instrumente in gedffneter Stellung (falls zutreffend) Produkt variieren.
eintauchen. Wahrend des Eintauchens die
beweglichen Teile des Gerates dreimal betéatigen,
damit das Reinigungsmittel alle Teile des Gerates
erreicht.

4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerat entnehmen und Einwegtuch Bis das Produkt
mit einem Einwegtuch abwischen. AnschlieRend Reinigungsmittel optisch trocken ist.
das Gerat in ein neues Reinigungslésung geben,
die mit Leitungswasser bei Raumtemperatur
hergestellt wurde.

5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache des Weiche Die manuelle

Desinfektion Instruments mit einer weichen Birste. Verlangern Borstenbirste Reinigung ist
2 Sie nétigenfalls die Zeit der Reinigung mit der Reinigungsmittel abgeschlossen,
E Birste. Betétigen Sie die beweglichen Teile (falls Spritze wenn die
§ zutreffend) des Gerates 3 Mal, und verwenden Sie Oberflache des
s eine Spritze, um alle schwer zuganglichen Teile Gerates, die Fugen
2 des Gerates zu erreichen. Verwenden Sie 60 ml und Hohlrdume von
2 der Reinigungslésung. Hand sorgfaltig
% gereinigt wurden.
A 6 Spulen und Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser einweichen. Osmosewasser Mindestens 1
abschlieRende Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml - Spritze Minute
Bearbeitung Osmosewasser, um alle schwer zuganglichen
Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit
frischem Wasser.
7 Schlussspiilung Grindlich mit destilliertem Wasser abspllen - Destilliertes Wasser Mindestens 1
Minute
8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
medizinische optisch trocken ist.
Druckluft

9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang missen die
Instrumente in der richtigen Position in die
Behalter gerdumt werden, so wie es auf der an
dem Sterilisationsbehalter befestigten
Positionierungskarte beschrieben ist.

Hinweis: Bei Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) die Hilfs- und Fixierklammer verbrennen.

Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten
Reinigungsprozess durchfiihren, fiir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

11-STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE BDYN

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

Es miissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu
verringern, (Franzdsisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011).

1- Die Sterilisation im Autoklaven erfolgt in einem spezifischen Behalter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem autoklavierbaren
Aufreilbeutel).

NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren AufreiBbeuteln durchzufiihren, ohne dass ein Behalter vorhanden ist,=>
das das Zubehor die Kunststoffhiille der Beutel perforieren kénnte.

2-Eine Sterilisation PER AUTOKLAV wird gemaR dem folgenden Protokoll empfohlen:
Parameter fiir die Dampfsterilisation

Werte
Vorheriges Vakuum
134°C
Mindestens 3 Minuten
Mindestens 30 Minuten
Mindestens 40 Minuten

Zyklustyp

Solltemperatur

Volle Zykluszeit

Trocknungszeit

Kihlzeit (innerhalb und auflerhalb der Autoklavkammern)

3 - Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integritat und den ordnungsgemafen Betrieb der Instrumente sicherstellen:
Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und Verriegelungssysteme (Clipping, Greifen) ohne tibermaRiges Spiel prifen.

4- Wenn sich der Gebrauch der Instrumente verzbgert, lagern Sie sie nach der Sterilisation in einem AufreilRbeutel auf einem Tablett.

Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten
Reinigungsprozess durchfiihren, fir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

Page 13/ 44




12. LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Die B-DYN —Vorrichtungen miissen sauber, trocken und temperiert gelagert werden bei atmospharischem Druck und geschutzt vor Sonne und
Strahlungen. St6Re und Quetschen vermeiden.

13-EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

Eine explantierte Vorrichtung muss gemal dem derzeit geltenden Protokoll zur Analyse zurlickgesendet werden. Dieses Protokoll ist auf
Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. 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 gemaf den im entsprechenden Land geltenden Richtlinien fur die Entsorgung von
gefahrlichen, infektiosen Abfallen zu erfolgen.

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.

14-RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

Gemal 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
schnellstméglich 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 Broschiren, die Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik kénnen formlos bei COUSIN BIOTECH und seinen
Zwischenhandlern angefordert werden.

Zusatzliche Informationen kénnen 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

B)Dyn

Dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica della colonna
vertebrale

1-DESCRIZIONE

Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn & destinato a ripristinare la stabilizzazione del segmento spinale non-
cervicale conservando la lordosi anatomica e lo smorzamento del giunto intervertebrale. Esso comprende una serranda spinale BDyn fissata
alle vertebre mediante viti peduncolari poliassiali dedicate, provviste di tappo di serraggio, e pud essere sostituito in funzione della decisione del
chirurgo da un apposito stelo rigido di sostituzione.

2-MATERIALI

I componenti del dispositivo B-DYN sono fabbricati a partire da titanio TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), del silicone ,del poliuretano
impiantabile a lungo termine.

Impantio BDyn: L ega di titanio Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polidimetil silossano (PDMS) MED 4770

uretano in policarbonato (PCU) BIONATE 11l 80A

Ausilio BDyn: Acciaio inossidabile, Titanio, Polipropileno.

Origine né humana, né animale — Non riassorbibile

3-INDICAZIONI
Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn & destinato alla stabilizzazione posteriore della vertebra toracica T10 al
sacro S1 con o senza innesto osseo per i seguenti indicatori:

Degenerazione dei dischi invertebrali e/o delle faccette articolari confermata da esami complementari

Stenosi spinale

Spondilolistesi di 1° grado

Iper mobilita dei segmenti

4-PRESTAZIONI

L'ammortizzatore BDyn del dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn & costituito di un corpo cilindrico metallico
cavo contenente elementi in elastomero di silicone e di uretano policarbonato , impiantabili a lungo termine e che vengono deformati sotto
I'azione di uno stelo-pistone in metallo collegato alla vertebra del segmento trattato da viti peduncolari poliassiali BDyn. | componenti in
elastomero garantiscono I'assorbimento delle sollecitazioni meccaniche esercitate sull'articolazione intervertebrale in compressione, trazione,
flessione-estensione e flessione laterale. Alcune configurazioni permettono di fissare diversi livelli intervertebrali.

5-CONTROINDICAZIONI

- processo infettivo attivo o rischio significativo di infezione (deficit immunitario),

- segni di inflammazione locale,

- febbre o leucocitosi,

- obesita morbosa,

- gravidanza,

- malattie mentali,

- anatomia estremamente deformata dovuta ad anomalie congenite,

- una qualsiasi condizione medica o chirurgica (come la presenza di anomalie congenite, un tasso di sedimentazione elevato in assenza di
altremalattie, un numero di globuli bianchi elevato, ecc.) suscettibile di eliminare I'eventuale vantaggio apportato da una operazione chirurgica
realizzata a mezzo di impianti rachidici,

- allergia o intolleranza ai metalli, sospetta o0 documentata,

- ogni e qualsiasi caso in cui i componenti dell'impianto prescelto per I'impiego risultino troppo grandi o troppo piccoli per realizzare un
montaggio riuscito,

- ogni e qualsiasi paziente che presenti una struttura inadeguata a livello dei tessuti interessati dalla zona in cui si deve intervenire, o delle ossa
aventi una densita o una qualita inadeguata,

- ogni e qualsiasi paziente per il quale I'utilizzo di un impianto & suscettibile di instaurare un contrasto con delle strutture anatomiche o di creare
un ostacolo per I'ottenimento del risultato fisiologico atteso,

- ogni e qualsiasi paziente che non accetti di seguire le istruzioni post operatorie,

- ogni e qualsiasi caso non previsto tra le indicazioni,

- traumi, vale a dire fratture o dislocazioni,

- curvature anormali, vale a dire scoliosi e iper lordosi,

- tumori,

- spondilolistesi di 2° grado o superiore,

- pseudartrosi e/o abbandono della precedente fusione.

- il riassorbimento osseo grave, I'osteomalacia, I'osteoporosi grave

6- EVENTI SFAVOREVOLI POTENZIALI

Il manifestarsi di un qualsiasi evento sfavorevole connesso con la chirurgia a livello del rachide senza strumenti resta sempre possible. Quando
si usano degli strumenti, una lista non esaustiva degli eventi sfavorevoli potenziali include gli eventi seguenti :

- I'allentarsi prima o dopo di uno o di tutti i componenti,

- il disassemblaggio, la curvatura e/o la rottura di uno o di tutti i componenti,

- la reazione (allergica) di corpi estranei agli impianti, la presenza di frantumi o di prodotti di corrosione ("fretting-corrosion" e/o corrosione
generale), ivi compresa la metallosi, la formazione di tumori e/o lo sviluppo di malattie auto immuni,

- una pressione a livello della pelle dei pazienti aventi una struttura inadeguata a livello dei tessuti, prodotta dai componenti dell’impianto e
generante una penetrazione nella pelle, delle irritazioni, delle fibrosi, delle nevrosi e/o del dolore,

- i danni a livello dei tessuti o i disturbi nervosi provocati dal cattivo posizionamento dell'impianto, da un’errata installazione dello stesso o da
strumenti,

- un cambiamento post operatorio a livello della curvatura del rachide, una perdita della correzione, una perdita di altezza e/o una riduzione,

- infezioni,

- la pseudomeningocele, le fistole, le perdite di liquido cefalorachidico persistenti, la meningite,

- la perdita di funzioni neurologiche, sensitive e/o motrici, ivi compresa la paralisi completa o parziale, la disestesia, la iperestesia, I'anestesia, la
parestesia, I'apparizione di radicolopatie, I'apparizione di un aumento del dolore o del suo persistere, I'intorpidimento, i neuromi, gli spasmi, le
perdite sensoriali, la sensazione di pizzicore e/o i difetti visivi,

- la sindrome detta cauda equina, le neuropatie, i deficit neurologici provvisori o permanenti, le paraplegie, le paraparesi, i deficit a livello dei
riflessi, l'irritazione, I'aracnoidite e/o le perdite a livello muscolare,
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- la ritenzione urinaria, la perdita di controllo della vescica o altri tipi di danni al sistema urologico,

- la formazione di cicatrici probabilmente provocate da un danneggiamento a livello neurologico, dalla compressione intorno a dei nervi o dal
dolore,

- le fratture, le micro fratture, i fenomeni di riassorbimento, i danni o la penetrazione di un qualsiasi osso spinale (ivi compreso I'0osso sacro, i
peduncoli e/o il corpo vertebrale), i trapianti ossei o la presenza di siti in cui si sono eseguiti dei trapianti ossei al di sopra e/o al di sotto della
zona in cui si & effettuato l'intervento chirurgico,

- un nucleus pulposus affetto da un’ernia, una rottura del disco o una degenerescenza al di sopra e/o al di sotto della zona in cui si & effettuato
l'intervento chirurgico,

- la mancata unione o pseudartrosi, una unione ritardata, una cattiva unione,

- la cessazione di una qualsiasi crescita potenziale della parte del rachide su cui si € praticato I'intervento chirurgico,

- la perdita o 'aumento della mobilita e della funzione del rachide,

- l'incapacita ad eseguire le attivita della vita quotidiana,

- la perdita o la diminuzione della denista delle ossa,

- delle complicazioni a livello del sito in cui si & effettuato il prelievo dell’'osso da trapiantare, con i dolori, le fratture o i problemi di cicatrizzazione
che ne conseguono,

- le gastriti, le occlusioni intestinali, le perdite di controllo a livello dell'intestino e/o qualsiasi altro tipo di danno a livello del sistema gastro-
intestinale,

- le emorragie, gli ematomi, le occlusioni, i seromi, gli edemi, I'ipertensione, I'embolie, le congestioni cerebrali, i sanguinamenti eccessivi, le
flebiti, le necrosi della piaga, i danni ai vasi sanguigni o qualsiasi altro tipo di danno a livello del sistema cardio-vascolare,

- i danni a livello del sistema riproduttivo, la sterilita o dei disfunzionamenti a livello sessuale,

- l'insorgenza di problemi respiratori, come ad esempio I'embolie polmonari, I'atelettasia, le bronchiti, le polmoniti, ...

- i cambiamenti di stato mentale,

- il decesso.

7-PRECAUZIONI

| dispositivi BDyn sono forniti sterili, e sono sterilizzati con ossido di etilene per la serranda spinale BDyn, e tramite irradiazione Gamma per le
viti peduncolari con i tappi e gli steli rigidi di sostituzione.

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non impiegare in
caso de deterioramento del dispositivo e / o dell’imballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto

Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn & destinato esclusivamente alla donna o all'uomo adulto di un peso
superiore a 40 Kg.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne I'impiego di una marca particolare di dispositivo di
fissaggio.

L'impianto della serranda spinale BDyn deve essere effettuata esclusivamente con le viti peduncolari poliassiali BDyn fabbricate dalla societa
COUSIN BIOTECH.

L'eventuale sostituzione della serranda spinale BDyn va effettuata unicamente con steli rigidi di sostituzione BDyn, fabbricate dalla societa
COUSIN BIOTECH.

Non utilizzare mai in uno stesso assemblaggio impianti in acciaio inossidabile e in lega di titanio.

Non tutti gli interventi chirurgici si concludono sempre con un risultato positivo. Cid € particolarmente vero per la chirurgia del rachide, in quanto,
nel corso di questi interventi, sono molte le circostanze attenuanti che possono compromettere il risultato. Questo dispositivo non & destinato ad
essere un mezzo di appoggio da usare solo. Non esiste alcun impianto spinale che possa resistere ai carichi dell’organismo senza il supporto
delle ossa. In questo caso, € sempre possibile che sopravvenga un allentamento, un disassemblaggio e/o una rottura del dispositivo

Le procedure preoperatorie di esplorazione associate alla conoscenza precisa delle tecniche chirurgiche adeguate, nonché la corretta selezione
del giusto riferimento del dispositivo in funzione del paziente e della sua implementazione minuziosa sono considerazioni importanti per il
successo dell'utilizzo del dispositivo da parte del chirurgo.

Il dispositivo BDyn deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato che sappia utilizzare il prodotto e che abbia una buona
conoscenza dell’anatomia, della chirurgia del rachide, della tecnica di posa delle viti peduncolari e della tecnica chirurgica specifica di posa del
dispositivo BDyn.

Precauzioni postoperatorie

Il dispositivo BDyn non & stato testato a livello dell'emissione di calore e della migrazione in un ambiente di risonanza magnetica (IRM).

Il dispositivo BDyn & stato valutato a livello della sicurezza e della compatibilita in un ambiente di risonanza magnetica (IRM). Secondo i dati
della letteratura medica e in base ai materiali utilizzati negli impianti (lega di titanio TiA614V ELI, PDMS e PCU), il dispositivo BDyn pud essere
considerato come MR safe.

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

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.

8-TECNICA OPERATORIA
L'implementazione del sistema di stabilizzazione posteriore dinamica invertebrale BDyn inizia con la preparazione dei peduncoli delle vertebre
seguita dalla visione peduncolare e dalla posa delle viti peduncolari.

Durante I'operazione di filettatura della vertebra per preparare il foro prima di procedere all'inserimento della vite peduncolare, bisogna evitare di
applicare sforzi di flessione sul filetto. Deve rimanere nell'asse per realizzare un foro pilota piu diritto possibile per assicurare un inserimento
della vite quanto piu preciso e sicuro possibile a mezzo di una guida rettilinea.

Osservate nel piano sagittale, le viti peduncolari fissate nei peduncoli devono essere posizionate quanto piu parallelamente possibile in modo
da lasciare il massimo spazio disponibile per alloggiare il corpo cilindrico della serranda spinale BDyn e facilitare il suo inserimento tra le teste
delle viti peduncolari poliassiali. Verificare che l'impianto utilizzato sia adeguato e della giusta dimensione e che venga manipolato con gli
strumenti appropriati. Bisogna rispettare uno spazio di 2 mm tra la parte superiore del corpo cilindrico della serranda spinale BDyn e la parte
inferiore della testa di vite peduncolare in modo da disporre della necessaria riserva di smorzamento per assicurare il buon funzionamento del
dispositivo BDyn. A tal fine, il chirurgo puo utilizzare la protesi di prova M50 per verificare se c'é spazio sufficiente per sistemare la serranda. Lo
stelo-pistone mobile dell'ammortizzatore spinale BDyn deve essere fissato nella testa di vite in senso concentrico rispetto al corpo cilindrico.

L'intervento termina mediante serraggio finale con il limitatore di coppia dedicato, alla coppia definita dai tappi di serraggio sulle teste di viti
peduncolari utilizzando sistematicamente la chiave torsiometrica appropriata.

Assicurarsi che gli impianti vengano manipolati correttamente. | componenti di impianti da centinare non devono essere contro-centinati nella
direzione opposta. In nessun caso devono dar luogo a schegge. Queste operazioni possono produrre concentrazioni di coercizioni interne che
possono diventare la causa di un eventuale insuccesso dell'impianto.

9-PRESENTAZIONE E AVVERTENZA A PROPOSITO DEGLI ACCESSORI

- Gli accessori BDyn sono dispositivi medici di classe |, destinati a un utilizzo temporaneo e riutilizzabili.
Contrariamente agli impianti BDyn, gli accessori inclusi nel kit di strumenti vengono forniti non sterili.
Prima dell'utilizzo, gli accessori devono essere:

- puliti secondo il metodo di pulizia appropriato

- sterilizzati in un'autoclave con calore umido
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Dopo I'utilizzo , pulire gli accessori secondo un protocollo appropriato e tenendo conto in particolare della riduzione del rischio di trasmissione di
agenti trasmissibili non convenzionali - ATNC.

Nel caso di pazienti sospetti di essere affetti dalla malattia di Creutzfeld-Jacob (MCJ), effettuare la decontaminazione appropriata.

In caso di conferma di un caso di MCJ, occorre incenerire gli accessori.

10- DECONTAMINAZIONE E PULIZIA DEGLI ACCESSORI BDYN

La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.

Occorre utilizzare il metodo prescritto e i seguenti materiali per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero della sanita francese -
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo I'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi, aderiscano agli
strumenti.
Smontare gli strumenti smontabili

%  Prodotti consigliati per la pulizia
- un detergente enzimatico neutro

- O prodotti di pulizia idonei (neutri o leggermente alcalini) per gli strumenti chirurgici in conformita con la normativa vigente.
- Attenzione: Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.

E possibile utilizzare 2 procedure:

A- Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico :

Passaggi | Descrizione del Istruzioni da seguire in questo passaggio Accessori Durata
passaggio
1 Eliminazione dei Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a - Acqua di rubinetto Fino ad
contaminanti temperatura ambiente rimuovendo il materiale - Spazzola morbida eliminazione dello
organico visibile con una spazzola morbida (non utilizzare sporco visibile
spazzole
metalliche)
2 Pre-immersione Preparare una soluzione di detergente a - Detergente Finché il prodotto
temperatura ambiente (15-25°C). - Pistola a getto non risulta
In seguito occorre lavare le luci, le filettature, le d'acqua visivamente pulito

guarnizioni e aperture degli strumenti con
abbondante acqua e con pistola a getto d'acqua

:g per almeno 10 secondi per ogni posizione.
3
._g' 3 Pulizia a Pulire lo strumento in una vasca ad ultrasuoni - Vasca a ultrasuoni Durata minima 10
= ultrasuoni contenente la soluzione minuti, questa
S Non dimenticare di serrare nuovamente tutti i durata pud variare
raccordi e la viteria allentati dalle vibrazioni. in base al prodotto
4 Immersione Immergere lo strumento in acqua osmotizzata. - Acqua osmotizzata Immersione di
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le luci, le almeno 30 secondi
filettature, le guarnizioni e aperture degli strumenti
devono ancora essere lavate con abbondante
acqua, con pistole a getto d'acqua per almeno 10
secondi per ogni posizione.
5 Termodisinfettore | Collocare l'intero dispositivo smontato in un - Termodisinfettore Durata minima
automatico termodisinfettore automatico dell'intero ciclo: 39
- Dispositivo smontato | minuti
Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore
Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente
Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata
Asciugatura 25 minuti >70°C Non applicabile
6 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto
© finale
é 7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita - Aria compressa Finché il prodotto
£ finale medica filtrata di qualita non risulta
S medica visivamente
'g asciutto
o 8 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella
e posizione giusta nei contenitori come descritto
o sulla scheda di posizionamento fissata sul
contenitore di sterilizzazione
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B- Procedura di pulizia esclusivamente manuale:

Passaggi | Descrizione Istruzioni da seguire per il passaggio Accessori Durata
del passaggio
1 Eliminazione Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a - Acqua di rubinetto Fino ad
dei temperatura ambiente rimuovendo il materiale - Spazzola morbida eliminazione dello
© contaminanti organico visibile con una spazzola morbida (non utilizzare sporco visibile
N spazzole
3 metalliche)
:TE 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che - Panno che non Finché il prodotto
@ non lascia pelucchi. E inoltre possibile utilizzare aria lascia pelucchi non risulta
w filtrata di qualita medica - Aria compressa visivamente
filtrata di qualita asciutto
medica

3 Disinfezione Preparare una soluzione di detergente a -  Detergente Durata minima 1
temperatura ambiente utilizzando acqua di rubinetto minuto, tale durata
(15-25°C). puo variare in base
Immergere gli strumenti in posizione aperta (se al prodotto.
applicabile). Durante I'immersione, azionare la parti
mobili dello strumento 3 volte affinché il detergente
possa entrare a contatto con tutte le parti dello
stesso.

4 Asciugatura Al termine dell'immersione, prelevare lo strumentoe | -  Panno usa e getta Finché il prodotto
asciugarlo con un panno usa e getta. Immergere lo - Detergente non risulta
strumento in un nuovo bagno detergente utilizzando visivamente
acqua di rubinetto a temperatura ambiente asciutto

5 Disinfezione Spazzolare tutta la superficie dello strumento - Spazzola a pelo La pulizia manuale

o manuale utilizzando una spazzola morbida. Regolare il morbido e terminata quando
o tempo di spazzolatura se necessario. Azionare le - Detergente la superficie del
E parti mobili dello strumento 3 volte (se applicabile)e | _ Siringa dispositivo, gli
£ utilizzare una siringa per accedere a tutte le zone snodi e le parti
5 difficili da raggiungere. Utilizzare un volume di 60 ml concave sono state
S di soluzione detergente. ben pulite a mano
'g 6 Risciacquo e Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per - Acqua osmotizzata Almeno 1 minuto
o finitura un minuto. - Siringa
o Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata
o per avere accesso a tutte le zone difficili da
raggiungere.
Ripetere I'immersione altre due volte utilizzando
acqua semplice.

7 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto

finale

8 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita - Aria compressa Finché il prodotto

finale medica filtrata di qualita non risulta
medica visivamente
asciutto

9 Conservazione | Gli strumenti devono essere sistemati nella
posizione giusta nei contenitori come descritto
sulla scheda di posizionamento fissata sul
contenitore di sterilizzazione

Nota: In caso di sospetta malattia di Creutzfeld-Jakob (MCJ), incenerire l'ancillare e la pinza di fissaggio.

In caso di inosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovra applicare una procedura di pulizia equivalente e
convalidata che sara posta sotto la sua esclusiva responsabilita.

11-STERILIZZAZIONE DEGLI ACCESSORI BDYN

La sterilizzazione avviene sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Occorre utilizzare il seguente metodo e i materiali prescritti per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero francese della sanita -

DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

1- La sterilizzazione in autoclave va realizzata in un contenitore specifico (cesto metallico, vassoio in plastica, vassoio in plastica posto in
sacchetto autoclavabile apribile con pellicola).

NB: Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare un contenitore = gli ausiliare
potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.

2-Una sterilizzazione IN AUTOCLAVE pud essere eseguita in base al protocollo seguente:

Parametri di sterilizzazione a vapore

Valori

Tipo di ciclo

Vuoto previo

Temperatura di setpoint

134°C

Tempo di ciclo completo

3 minuti minimo

Tempo di asciugatura

30 minuti minimo

Tempo di raffreddamento (all'interno e all'esterno delle
camere dell'autoclave)

40 minuti minimo

3 - Nota: Dopo ciascun ciclo di pulizia/sterilizzazione, assicurarsi dell'integrita e del corretto funzionamento degli ausiliari: verificare

I'assemblaggio e il corretto posizionamento dei meccanismi, dei sistemi di bloccaggio (pinze, presa) senza gioco eccessivo.

4- Se I'utilizzo degli ausiliari ¢ differito, riporli dopo la sterilizzazione in un sacchetto apribile con pellicola.

In caso di inosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovra applicare una procedura di sterilizzazione equivalente e
convalidata che sara posta sotto la sua esclusiva responsabilita.
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12. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
| dispositivi B-DYN devono essere conservati in un luogo pulito, all’asciutto ed a temperatura temperata, in condizioni di pressione atmosferica,
al riparo dal sole e da fonti di irradiamento. Evitare gli choc e gli schiacciamenti.

13-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.

14-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

B)Dyn

Dispositivo raquideo de estabilizacion posterior dinamica estéril

1. DESCRIPCION

El dispositivo raquideo de estabilizaciéon posterior dinamica estéril - BDyn esta destinado a restablecer la estabilizacion del segmento raquideo
no cervical conservando la lordosis anatéomica y la amortiguacion de la articulacion intervertebral. Se compone de un amortiguador raquideo
BDyn fijado a las vértebras con tornillos pediculares poliaxiales especificos con tapén de apriete y puede cambiarse segun la decision del
cirujano por una varilla rigida de sustitucion especifica.

2-MATERIAUX

| componenti del dispositivo B-DYN sono fabbricati a partire da titanio TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), del silicone, del poliuretano
impiantabile a lungo termine.

Implante BDyn: Aleagion de titanio Ti-6Al-4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetil siloxano (PDMS) MED 4770

Poliuretano uretano (PCU) BIONATE®II 80A

Elemento auxiliar BDyn: Acero inoxidable, Titanio, Polipropilene.

Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

3. INDICACIONES
El dispositivo raquideo de estabilizacion posterior dinamica estéril - BDyn sirve para la estabilizacion posterior de le vértebra toracica T10 al
sacro S1 con o sin grapa 6sea para las siguientes indicaciones:

Degenerescencia del disco intervertebral o de las facetas articulares confirmada mediante examenes complementarios

Stenosis espinal

Spondilolistesis de grado 1

Hipermobilidad segmentaria

4-FUNCIONAMIENTO

El amortiguador BDyn del dispositivo raquideo de estabilizacion posterior dinamica estéril - BDyn se compone de un cuerpo cilindrico metalico
hueco que contiene los componentes elastdémeros de silicona y policarbonato uretano implantables a largo plazo y que se deforman gracias a
la accion de una varilla piston unida a la vértebra del segmento tratado mediante tonillos pediculares poliaxiales BDyn. Los componentes
elastomeros aseguran la absorcion de las tensiones mecanicas ejercidas en la articulacion intervertebral en compresion, traccion, flexion-
extension y flexion lateral. Algunas configuraciones permiten la fijacion de varios niveles intervertebrales.

5. CONTRAINDICACIONES

- Proceso infeccioso activo o riesgo significativo de infeccion (inmunodepresion).

- Signos de inflamacién local.

- Fiebre o leucocitosis.

- Obesidad moérbida.

- Embarazo.

- Enfermedad mental.

- Groseramente distorsionado anatomia causada por anomalias genitales.

- Cualquier otra condicion médica o quirdrgica que impediria el beneficio potencial de la cirugia con implante espinal, tales como la presencia
de anomalias congénitas, el aumento de la tasa de sedimentacién no explicada por otras enfermedades, el aumento del recuento de los
gldbulos blancos.

- Alergia supuesta o confirmada o intolerancia a los metales.

- Cualquier caso en que los componentes del implante serian demasiado grande o demasiado pequefio como para obtener un resultado
satisfactorio.

- Cualquier paciente que tiene una estructura tisular inadecuada sobre el lugar de la operacion o una densidad o una calidad 6sea inadecuada.
- Cualquier paciente para el cual la utilizaciéon del implante pueda interferir con estructuras anatémicas o con performencias fisioldgicas
supuestas.

- Cualquier paciente que no quiera seguir las instrucciones postoperatorias.

- Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

- Traumas, es decir fracturas o dislocaciones.

- Curvatura anormal.

- Tumores.

- Spondilolistesis de grado 2 y mas.

- Pseudoartrosis y/o renuncia a la fusion anterior.

- la resorcion ésea severa, la osteomalacia, la osteoporosis severa.

6. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Todos los eventos adversos posibles asociados con la cirugia espinal sin instrumentacion son posibles. Con la instrumentacion, un listado de
potenciales eventos adversos incluye, pero no se limita a:

- Precoz o tardio aflojamiento de cualquiera o todos los componentes.

- Desmontaje, curvatura y / o rotura de cada uno o de todos los componentes.

- La reaccion (alérgica) de cuerpos extrafios a los implantes, residuos, productos de corrosién (« fretting-corrosion » y / o de la corrosion
general), incluyendo la metalosis, la formacion de tumores y / o enfermedades autoinmunes.

- La presion sobre la piel del paciente de los componentes del implante con estructura tisular inadecuada sobre el implante puede producir la
penetracion de la piel, irritacion, fibrosis, neurosis y / o dolor.

- Dafios tisulares o nerviosos causados por una colocacion incorrecta y implantes o instrumentos.

- El cambio postoperatorio en la curvatura de la columna vertebral, la pérdida de correccion, de altura y / o reduccion.

- Infeccién.

- Pseudomeningocelos, fistula, persistente pérdida de liquido cefalorraquideo, meningitis.

- La pérdida funciones neuroldgica, sensoriales y / o de motriz, con paralisis completa o incompleta, disestesia, hiperestesia, anestesia,
parestesia, la aparicién de radiculopatia y / o de desarrollo o mantenimiento del dolor, entumecimiento, neuroma, espasmos, pérdida de la
sensibilidad, sensacion de hormigueo, y / o déficit visual.

- Sindrome Cauda equina, neuropatia, déficit neurolégico transitorio o permanente, paraplejia, paraparesia, déficit de los reflejos, irritacion,
aracnoiditis, y / o pérdida del musculo.

- La retencion urinaria o pérdida de control de la vejiga u otros tipos de compromisos del sistema urolégico.

- La aparicion de cicatrices posiblemente causada por un compromisos neurolégicos o una compresion alrededor de los nervios y / o dolor.
- Fracturas, microfracturas, reabsorcion, el dafio o la penetracién de cualquier hueso vertebral (incluyendo el sacro, pediculos, y / o cuerpo
vertebral) y / o injerto dseo o sitio de injerto 6seo, por encima y/o por debajo del nivel de la cirugia.

- Nucleo pulposus herniado, Rotura del disco o degeneracion por encima o por debajo del nivel le cirugia.
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- No unién o pseudartrosis, union retrasada, mala union.

- El cese de cualquier potencial de crecimiento de la parte operada de la columna vertebral.

- Pérdida o aumento en la movilidad y la funcion de la columna vertebral.

- Incapacidad para realizar las actividades de la vida cotidiana.

- pérdida ésea o disminucion en la densidad 6sea.

- Complicaciones en el sitio del Injerto, como dolor, fracturas, heridas o problemas de cicatrizacion.

- ileo, gastritis, obstruccion intestinal o pérdida del control intestinal o otros tipos de compromisos del sistema gastrointestinal.
- hemorragia, hematoma, oclusién, seroma, edema, hipertension, embolia, derrame cerebral, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de herida,
dafio a los vasos sanguineos, u otros tipos de compromisos del sistema cardiovascular.

- Compromiso del sistema de reproduccion, esterilidad, disfuncion sexual.

- Desarrollo de problemas respiratorios, por ejemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia, etc

- Cambio en el estado mental.

- Muerte.

7-PRECAUTIONESDE USO

Los dispositivos BDyn se entregan estériles, esterilizados con sonda de etileno para el amortiguador raquideo BDyn y por radiaciéon gamma
para los tornillos pediculares con los tapones y las varillas rigidas de sustitucion.

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

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

No utilice la prétesis si ya ha caducado.

El dispositivo raquideo de estabilizacion posterior dinamica estéril - BDyn esta exclusivamente destinado a personas adultas de mas de 40 kg.
COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de fijacién

La implantacién del amortiguador raquideo BDyn solo debe realizarse con los tornillos pediculares poliaxiales BDyn fabricados por la empresa
COUSIN BIOTECH.

La sustitucion ocasional del amortiguador raquideo BDyn solo debe realizarse con las varillas rigidas de sustitucion BDyn fabricadas por la
empresa COUSIN BIOTECH.

Nunca debe usar implantes de acero inoxidable ni de aleacién de titanio en el mismo montaje.

Un resultado exitoso no se logra siempre en todos los casos quirdrgicos. Este hecho es especialmente cierto en la cirugia espinal, para la cual
muchas circunstancias pueden comprometer los resultados. Este dispositivo no estd destinado a ser el unico medio de apoyo a la columna
vertebral. Ningun implante espinal puede soportar las cargas del cuerpo sin el apoyo de los huesos. En este caso, el aflojamiento, el
desmontaje y / o la rotura del dispositivo puede probablemente ocurrir.

Procedimientos preoperatorios de exploracion asociados al conocimiento preciso de las técnicas quirdrgicas adaptadas, asi como la seleccion
adecuada de la referencia correcta del dispositivo en funcién del paciente y su implantacion minuciosa son las consideraciones importantes
para un uso exitoso del dispositivo por parte del cirujano.

El dispositivo BDyn debe implantarse exclusivamente por un cirujano cualificado que posea los conocimientos del uso del producto y el
conocimiento de la anatomia, la cirugia del raquis, la técnica de instalacion de tornillos pediculares y la técnica quirdrgica de implantacion del
dispositivo BDyn.

Precauciones en posoperatorio

El dispositivo BDyn no ha sido probado para la emisién de calor y la migracién en un entorno de resonancia magnética (IRM).

El dispositivo BDyn ha sido evaluado para la seguridad y compatibilidad en un entorno de resonancia magnética (IRM). Segun la literatura
médica y, considerando los materiales utilizados en los implantes (aleacion de titanio TiA614V ELI, PDMS y PCU), el dispositivo BDyn puede
considerarse como MR safe.

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia y los ancilares son de uso Unico. En ningun caso deben volver a utilizarse y/o
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infecciéon, pérdida de eficacia
del producto, recaida).

8-TECHNICA OPERATORIA
La implantacién del dispositivo de estabilizaciéon posterior dinamica intervertebral BDyn comienza con la preparacion de los pediculos de las
vértebras y, a continuacion, con el atornillado pedicular y la implantacion de los tornillos pediculares.

Durante la operacion de perforado de la vértebra para preparar el orificio antes de la insercion del tornillo pedicular, es necesario no aplicar
fuerza de flexién en el roscado. Debe permanecer en el eje para realizar un orificio precio los mas rectilineo posible para asegurar una
implantacion del tornillo lo mas segura posible con una guia rectilinea.

Con la vista en el plano sagital, los tornillos pediculares poliaxiales fijados en los pediculos deben estar lo mas paralelos posible para dejar el
mayor espacio disponible para el alojamiento del cuerpo cilindrico del amortiguador raquideo BDyn y facilitar su insercién entre las cabezas de
los tornillos pediculares poliaxiales. Es necesario asegurarse de que se use el implante adecuado y el tamafio correcto con la instrumentacion
conveniente. Debe dejar un espacio de 2 mm entre la parte superior del cuerpo cilindrico del amortiguador raquideo BDyn y la parte inferior de
la cabeza del tornillo pedicular para asegurar la reserva de amortiguacion necesaria para el funcionamiento adecuado de dispositivo BDyn.
Para ello, el cirujano puede usar la protesis de prueba M50 para comprobar que haya espacio suficiente para colocar el amortiguador. La varilla
pistén movil del amortiguador raquideo BDyn debe fijarse a la cabeza del tornillo de manera concéntrica al cuerpo cilindrico.

La intervencién acaba con el apriete final con el limitador de par especifico, al par definido de los tapones de apriete en las cabezas de los
tornillos pediculares usando de manera sistematica la llave de contrapar adaptada.

Es importante manipular correctamente los implantes. Los componentes de implantes que combar no deben combarse a la inversa, en la
direccion opuesta. En ningun caso, deben mellarse. Estas operaciones pueden producir concentraciones de tensiones internas que pueden
conllevar un posible fallo del implante.

9-PRESENTACION Y ADVERTENCIAS A PROPOSITO DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

- Los sistemas auxiliares BDyn son productos sanitarios de clase I, destinados a un uso temporal y son reutilizables.

Los sistemas auxiliares, contrariamente a los implantes BDyn, incluidos en el kit de instrumentos no se suministran estériles.

Antes de usarlos, los sistemas auxiliares deben:

- limpiarse con el método de limpieza adecuado, y

- esterilizarse en una autoclave de calor humedo.

Tras su uso, los sistemas auxiliares deben limpiarse y descontaminarse mediante un protocolo especifico, que tiene particularmente en cuenta
la reduccion del riesgo de transmisién de agentes transmisibles no convencionales - ATNC.

En el caso de pacientes que pueden padecer la enfermedad de Creutzfeld-Jacob (MCJ), realizar la descontaminacion especifica.

Si se confirma un caso de MCJ, incinerar los sistemas auxiliares.

10- DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN

La descontaminacién y limpieza se realizan bajo la responsabilidad de los centros de sanitarios.

El método prescrito y los siguientes materiales deben usarse para reducir el riesgo de transmisién de ATNC, (Ministerio de sanidad francés -
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
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Esta fase debe producirse durante el primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se adhieran particulas o secreciones
residuales a los instrumentos.
Los instrumentos desmontables deben desmontarse

%  Productos recomendados para la limpieza
- un detergente enzimatico neutro

- O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirirgicos de acuerdo con las reglamentaciones

vigentes.

- Atencién: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza causticos

Existen 2 procedimientos posibles:

A- Procedimiento de limpieza automatica en sistema de lavado y desinfeccion con limpieza previa manual:

Fases Descripcion de | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion

la fase

1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar toda

las temperatura ambiente y eliminar cualquier sustancia | - Cepillo de cerdas la suciedad visible
contaminaciones | organica visible con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar

cepillos de

limpieza metalicos)

2 Inmersion previa | Preparar una solucion de detergente a temperatura - Detergente Hasta que el
ambiente (15 - 25 °C). - Pistola de chorro de producto esté
A continuacion, las luces, roscas, juntas y aberturas agua visualmente limpio
de los instrumentos deben limpiarse con una pistola

© de chorro de agua abundante durante al menos 10

_5 segundos para cada posicion.

Q.

E 3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una cuba de ultrasonido - Cuba de ultrasonido Duracién minima
3 ultrasonido con esta solucion. 10 minutos; esta
3 Procure apretar todos los racores o tornilleria duracién puede
2 que pudieran haberse aflojado por las variar segun el
w vibraciones. producto.

4 Inmersién Sumergir el instrumento en agua osmotizada. - Agua osmotizada Al menos 30
Después del tratamiento por ultrasonido de las luces, segundos de
roscas, juntas y aberturas de los instrumentos, inmersién
deben limpiarse otra vez con una pistola de chorro
de agua abundante durante al menos 10 segundos
para cada posicion.

5 Lavadora Colocar el dispositivo completo desmontado en una - Lavadora automatica | Duracion del ciclo

automatica lavadora automatica - Dispositivo total minima: 39
desmontado minutos

Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccién

Parametros de los ciclos Tiempos Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos <45°C Agua del grifo
Limpieza 5 minutos 55°C Detergente
Enjuague 2 minutos <45°C Agua del grifo
Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada
Secado 25 minutos >70°C No aplicable

6 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad - Aire comprimido Hasta que el
338 médica filtrado de calidad producto esté
28 médica visualmente seco
©a8|8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicién
L ® correcta en los contenedores tal y como se
describe en el plano de posicionamiento fijado al
contenedor de esterilizacion.
B- Procedimiento de limpieza manual exclusiva :
Fases Descripcion de | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracién
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar toda
© las temperatura ambiente y eliminar cualquier sustancia - Cepillo de cerdas la suciedad visible
& contaminaciones | organica visible con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
'E- cepillos de
= limpiezsa
3 metalicos)
a 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no - Trapo sin pelusas Hasta que el
& desprenda pelusa. Es posible usar aire filtrado de - Aire comprimido producto esté
w calidad médica filtrado de calidad visualmente seco
médica
3 Aplicacion de la Preparar una solucion de detergente a temperatura - Detergente Duracién minima 1
desinfeccion ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
Sumergir los instrumentos en posicion abierta (si duracioén puede
procede). Durante la inmersién, accione las partes variar segun el
moviles de los tiempos del instrumento 3 veces para producto.
que el detergente pueda acceder a todas las partes
del instrumento.
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4 Secado Cuando haya terminado la inmersién, saque el Tejido desechable Hasta que el
instrumento y séquelo con un tejido desechable. Detergente producto esté
Coloque el instrumento en otra bafio de detergente visualmente seco
con agua del grifo a temperatura ambiente.
5 Desinfeccion Cepille toda la superficie con un cepillo suave. Ajuste Cepillo de cerdas La limpieza manual
manual el tiempo de cepillado si es necesario. Accione las suaves habra terminado
partes moviles del instrumento 3 veces (si procede) Detergente cuando la
y use una jeringa para acceder a las zonas de dificil Jeringa superficie del
acceso. Use un volumen de 60 ml de la solucion de dispositivo, las
s detergente. articulaciones y las
8 cavidades se hayan
Ko} limpiado
= correctamente a
3 mano.
e 6 Enjuague y Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante Agua osmotizada Al menos 1 minuto
» acabado 1 minuto. Jeringa
% Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para
w acceder a todas las zonas de dificil acceso.
Repita la inmersién dos veces mas con agua blanda.
7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada Agua destilada Al menos 1 minuto
8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad Aire comprimido Hasta que el
médica filtrado de calidad producto esté
médica visualmente seco
9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicién
correcta en los contenedores tal y como se describe
en el plano de posicionamiento fijado al
contenedor de esterilizacion.

Nota: En caso de sospecha de enfermedad de Creutzfeld-Jakob (ECJ), incinerar el sistema auxiliar y la pinza de fijacién

En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario debera aplicar un procedimiento de limpieza
equivalente aprobado del que sera el Unico responsable.

11-ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN

La esterilizacion se realiza bajo la responsabilidad de los centros sanitarios.

El método y los siguientes materiales prescritos deben usarse para reducir el riesgo de transmision de ATNC, (Ministerio de sanidad francés -
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

1- La esterilizacion en autoclave debe realizarse en un contenedor especifico (cesta con rejilla, bandeja, bandeja de plastico colocada en una
bolsa de apertura facil, lavable en autoclave).

NB: No es recomendable realizar la esterilizacion en bolsas de apertura facil, lavables en autoclave sin la presencia de un contenedor =
los sistemas auxiliares podrian perforar las peliculas que forman las bolsas.

2- Se recomienda realizar una esterilizacion EN AUTOCLAVE segun el siguiente protocolo:

Parametros de esterilizacion con vapor Valores
Tipo de ciclo Vacio previo
Temperatura programada 134 °C

Tiempo del ciclo completo 3 minutos como minimo

Tiempo de secado 30 minutos como minimo
Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de las | 40 minutos como minimo
camaras del autoclave)

3 - Observacion: Tras cada ciclo de limpieza/esterilizacion, comprobar la integridad y el funcionamiento correcto de los sistemas auxiliares:
comprobar el montaje y el funcionamiento correcto de los mecanismos, sistemas de bloqueo (colocacién de clips, prehensién) sin holgura
excesiva.

4- Si los sistemas auxiliares van a usarse mas tarde, guardarlos tras la esterilizacion en una bandeja en una bolsa de apertura facil.

En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario debera aplicar un procedimiento de
esterilizacion equivalente aprobado del que sera el Unico responsable.

12-PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar seco, protegido de la radiacion solar, a temperatura ambiente y en su embalaje original.

13-EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

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

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

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

La eliminacion de un producto sanitario no implantado no esta sujeta a recomendaciones particulares.
14-PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo por su parte para producir y suministrar un producto
sanitario de calidad. Si un profesional sanitario (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tuviera una reclamacién o un motivo de insatisfaccion relativo
a un producto, en términos de calidad, seguridad o de prestaciones, debera informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

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

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

Los folletos, la documentacioén y la técnica operatoria estan disponibles bajo peticion simple a COUSIN BIOTECH y a sus distribuidores.

Resumen
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Nota de instrucoes pt

B)Dyn

Dispositivo raquidiano de estabilizacao posterior dinamica estéril
1- DESCRICAO

O dispositivo raquidiano de estabilizacdo posterior dinamica estéril - BDyn destina-se a restaurar a estabilizagdo do segmento da coluna
vertebral ndo-cervical preservando a lordose anatémica e o amortecimento da articulagdo intervertebral. E composto por um amortecedor
raquidiano BDyn fixado as vértebras através de parafusos pediculares poliaxiais dedicados com tampa de aperto e pode ser substituido de
acordo com a decisao do cirurgido por uma haste rigida de substituicdo dedicada.

2-MATERIAL

Los componentes del dispositivo B-DYN estan fabricados por medio de titanio TA6V (ISO 5832-3 ; ASTM F 136) ,de silicona, de poliuretano
implantable a largo plazo.

Implante BDyn: Liga de titanio Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polidimetil siloxano (PDMS) MED 4770

Uretano poliuretanico (PCU) BIONATE®II 80A

Acessorio BDyn: Ago inoxidavel, Titanio, Polipropilene.

Origem ndo humana nem animal — ndo-reabsorvivel.

3- INDICACOES
O dispositivo raquidiano de estabilizagao posterior dindmica estéril - BDyn destina-se a estabilizacdo posterior da vértebra toracica T10 ao
sacro S1 com ou sem enxerto 6sseo para as seguintes indicagdes:

Degeneracgéo do disco intervertebral e/ou das facetas articulares confirmada por exames complementares

Estnose espinal

Espondilolistese de grau 1

Hipermobilidade segmentar

4- DESEMPENHO

O amortecedor BDyn do dispositivo raquidiano de estabilizagao posterior dindmica estéril - BDyn é composto por um corpo cilindrico metalico
oco que inclui componentes elastémeros de silicone e de policarbonato uretano implantaveis a longo prazo que séo deformados sob a agédo de
uma haste de pistdo de metal ligada a vértebra do segmento tratados por parafusos pediculares poliaxiais BDyn. Os componentes
elastdbmeros asseguram a absorgdo dos esforgos mecanicos exercidos sobre a articulagdo intervertebral em compressao, tragéo, flexdo-
extenséo e flexdo lateral. Determinadas configuragdes permitem a fixagao de varios niveis intervertebrais.

5-CONTRA- INDICACOES

As contra-indicagbes incluem, mas nao se limitam a :

-. Processos infecciosos ativos ou risco significativo de infecgao (insuficiéncia imunitaria)

-. Sinais de inflamagéo local

-. Febre ou leucocitose

-. Obesidade morbida

-. Gravidez

-. Doenga mental

-. Anatomia extremamente deformada devido a anomalias congénitas

-. Qualquer outra condigdo médica ou cirdrgica que afastaria a vantagem potencial de uma cirurgia para colocagéo de implantes raquidianos,
como a presenca de anomalias congénitas, o aumento da percentagem de sedimentagéo inexplicada por outras doengas, o amento do nimero
de glébulos brancos

-. Alergia metalica suposta ou provada ou intolerancia.

-. Qualquer outro caso em que os componentes do implante escolhido para a utilizagdo sejam demasiado grandes ou demasiado pequenos
para realizar uma montagem bem sucedida.

-. Qualquer paciente que tenha uma estrutura tecidular inadequada ao nivel do local operatério ou uma densidade ou uma qualidade 6ssea
inadequada.

-. Qualquer paciente para o qual a utilizagdo do implante contraste com estruturas anatémicas ou o desempenho fisiolégico esperado.

-. Qualquer paciente que ndo queira seguir as instrugdes pos-operatorias.

-. Qualquer caso que nao tenha sido descrito nas indicagdes

- a reabsorgao 0ssea grave, osteomalacia, osteoporose grave

6- EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Todosas ocorréncias desfavoraveis associadas a cirurgia da coluna sem instrumentagao sao possiveis. Com instrumentagéo, uma lista de
ocorréncias potenciais desfavoraveis ndo exaustiva inclui :

- Mais cedo ou mais tarde o desaperto de um ou de todos os componentes.

- O desconjuntamento, o arqueamento e/ou a ruptura de cada um ou de todos os componentes.

- A reacgao (alérgica) de corpo estranho aos implantes, fragmentos, produtos de corroséo ("fretting-corrosion" e/ou corroséo geral), incluindo a
metalose, a formagao de tumores e/ou o aparecimento de uma doenga auto-imune.

- A presséao na pele do paciente de componentes do implante com estrutura tecidular inadequada no implante pode provocar a penetragao da
pele, irritagdes, fibrose, nevrose e/ou dor.

- Danos tecidulares ou perturbagdes nervosas provocadas pelo posicionamento incorreto e a colocagao de implantes ou de instrumentos.

- A alteragao poés-operatéria no arqueamento da coluna, a perda de corregéo, de altura e/ou redugéo.

- Infegdo

- Pseudomeningocelo, fistula, fuga de liquido cefaloraquidiano persistente, meningite.

- A perda da funcao neuroldgica, sensorial e/ou motora, incluindo a paralisia completa ou incompleta, disestesia, hiperestesia, anestesia,
parestesia, apari¢cdo de radiculopatia, e/ou do aumento ou da continuagédo da dor, adormecimento, neuroma, espasmos, perdas sensoriais,
sensacao de formigueiro e/ou problemas visuais.

- Sindroma cauda equina, neuropatias, problemas neuroldgicos provisérios ou permanentes, paraplegia, paraparesia, problemas dos reflexos,
irritacdo, aracnoidite e/ou perda de musculos.

- A manutencao uriaria ou a perda do controlo da bexiga ou outros tipos de problemas do sistema uroldgico.

- A formagéo de cicatrizes provavelmente formadas por um problema neurolégico ou a compressao a volta dos nervos e/ou dor.

- Fracturas, micro-fracturas, ressorgao, danos ou penetragdo de qualquer osso da coluna (incluindo o sacro, pediculos e/ou o corpo vertebral)
e/ou transplante de medula dssea ou local de medula éssea acima e/ou abaixo do nivel da cirurgia.

- Nucleus pulposus com hérnia, ruptura do disco ou degenerescéncia acima ou abaixo do nivel da cirurgia.

- Desuniéo ou pseudartrose, unido atrasada, ma unido.

- Suspenséo de qualquer crescimento potencial da parte operada da coluna.

- Perda ou aumento da mobilidade e da fungédo da coluna.
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- A incapacidade de realizar as atividades da vida quotidiana.

- Perda ou diminui¢éo da densidade 6ssea

- Complicagdes no local de extragao do transplante, incluindo dor, fratura ou problemas de cicatrizagao.

- lleo, gastrite, ocluséo intestinal ou perda de controlo do intestino ou outro tipo de problema do sistema gastro-intestinal.

- Hemorragia, hematoma, oclus&o, seroma, edema, hipertenséo, embolia, congestao cerebral, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida,
danos dos vasos sanguineos, ou outros tipos de problemas do sistema cardio-vascular.

- Problema do sistema reprodutor, esterilidade, disfungéo sexual.

- Desenvolvimento de problemas respiratérios, por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquite, pneumonia, ...

- Alteragées do estado mental.

- Morte

7- ADVERTENCIAS

Os dispositivos de BDyn sao fornecidos estéreis, esterilizados por 6xido de etileno para o amortecedor raquidiano BDyn e por irradiacdo Gama
para os parafusos pediculares com as tampas e as hastes rigidas de substituigao.

Verificar a integridade da embalagem (n&o utilizar em caso de deterioragéo dos roétulos e/ou da bolsa protectora).

Nao utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

O dispositivo raquidiano de estabilizagdo posterior dindmica estéril - BDyn destina-se apenas a mulher ou homem adulto com mais de 40kg.

A COUSIN BIOTECH né&o apresenta nenhuma garantia ou recomendagéo relativas a utilizagdo de uma marca especifica de dispositivos de
fixagao.

A implantagdo do amortecedor raquidiano BDyn sé deve ser realizada com os parafusos pediculares poliaxiais BDyn fabricados pela empresa
COUSIN BIOTECH.

A possivel substituigdo do amortecedor raquidiano BDyn s6 deve ser realizada com as hastes rigidas de substituicdo BDyn fabricadas pela
empresa COUSIN BIOTECH.

Nunca usar implantes em ago inoxidavel e em liga de titdnio implantes no mesmo conjunto.

Nem sempre se obtém um bom resuldado em cada caso cirurgico. Este facto é particularmente verdadeiro em relagéo a cirurgia da coluna
vertebral em que muitas circunsténcias atenuantes podem comprometer os resultados. Este dispositivo ndo se destina a ser o Unico meio de
apoio. Nenhum implante vertebral pode resistir as cargas do organismo sem o apoio dos 0ssos. Neste caso, o desaperto, o desconjuntamento
e/ou a ruptura do dispositivo pode ocorrer com grande probabilidade.

Os procedimentos pré-operatérios de exploragdo associados com o conhecimento preciso das técnicas cirdrgicas adaptadas, bem como a
selegdo adequada da referéncia correta do dispositivo consoante o paciente e a sua minuciosa implementagéo sdo considera¢des importantes
na utilizagdo bem-sucedida do dispositivo pelo cirurgido.

O dispositivo BDyn deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado com o conhecimento do uso do produto e conhecimento
da anatomia, da cirurgia da coluna vertebral, da técnica de colocagdo de parafusos pediculares e da técnica cirdrgica especifica da instalagao
do dispositivo BDyn.

Precaugbes no Pés-operatoério

O dispositivo BDyn néo foi testado quanto a emisséo de calor e a migragdo num ambiente de ressonancia magnética (RM).

O dispositivo BDyn foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade num ambiente de ressonancia magnética (RM). De acordo com a
literatura médica e tendo em conta os materiais utilizados nos implantes (liga de titanio TiA614V ELI, PDMS e PCU), o dispositivo BDyn pode
ser considerado seguro em RM.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR
Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese sé devem ser utilizados uma uUnica vez. Ndo devem, em caso algum, ser
reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de infecgao,
perda de eficacia do produto, recidiva).

8-TECHNICA OPERATORIA
A implementagao do dispositivo de estabilizagao posterior dinamica intervertebral BDyn comega com a preparagao dos pediculos das vértebras
e, em seguida, a localizagao pedicular e a colocagdo dos parafusos pediculares.

Durante a operacédo de perfuragdo em rosca da vértebra para preparar o furo antes da insergdo do parafuso pedicular, é necessario evitar
aplicar esforgos de flexdo sobre a rosca. Deve permanecer no eixo para que seja possivel uma perfuragdo prévia o mais retilinea possivel para
se garantir uma implementagao do parafuso o mais segura possivel com uma guia em linha reta.

Vistos no plano sagital, os parafusos pediculares poliaxiais fixados nos pediculos devem estar o mais paralelo possivel a fim de deixar o maior
espaco disponivel para abrigar o corpo cilindrico do amortecedor raquidiano BDyn e facilitar a sua insercéo entre as cabegas dos parafusos
pediculares poliaxiais. E necessario garantir que se utiliza o implante adequado e de tamanho apropriado com a instrumentagéo indicada. Um
espago de 2 mm entre a parte superior do corpo cilindrico do amortecedor raquidiano BDyn e a parte inferior da cabega do parafuso pedicular
deve ser respeitado para se garantir o fornecimento do amortecimento necessario para o bom funcionamento do dispositivo BDyn. Para isso, o
cirurgiao pode usar a protese de ensaio M50 para verificar se ha espaco suficiente para colocar o amortecedor. A haste de pistdo mével do
amortecedor raquidiano BDyn deve ser fixada na cabega do parafuso de modo concéntrico ao corpo cilindrico.

A intervengdo é concluida com o aperto final com o limitador de binario dedicado, com o binario definido das tampas de aperto sobre as
cabegas dos parafusos pediculares utilizando sistematicamente a chave de binario de aperto adaptada.

E importante manipular os implantes adequadamente. Os componentes dos implantes arqueados ndo devem ser contra arqueados na diregéo
oposta. Em qualquer caso, eles ndo devem ser embotados. Estas operacées podem produzir concentracdes de tensdes internas que podem
tornar-se o foco de possivel falha do implante.

9-APRESENTACAO E ALERTA SOBRE OS AUXILIARES

- Os auxiliares BDyn s&o dispositivos médicos de classe |, destinados a um uso temporario e reutilizavel.

Ao contrario dos implantes BDyn, os auxiliares incluidos no kit de instrumentos séo fornecidos ndo estéreis.

Antes da sua utilizagéo, os auxiliares devem ser:

- limpos através do modo adequado de limpeza

- esterilizados em autoclave com calor humido

Apods o uso, os auxiliares devem ser limpos e descontaminados de acordo com um protocolo especialmente adaptado tendo em conta a
reducdo do risco de transmissao de agentes transmissiveis ndo convencionais - ATNC.

No caso de pacientes com a suspeita de ter a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), realizar a descontaminagéo adequada.

Quando for confirmado um caso de DCJ, deve-se incinerar os auxiliares.

10- DECONTAMINACAO E LIMPEZA DOS AUXILIARES BDYN

A descontaminagao e limpeza sdo realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.

O método prescrito e os seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissdo de ATNC, (Ministério da satude francés -
DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).
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Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizagao e imediatamente apés a utilizagao de modo a evitar que as particulas ou as secregdes
dessecadas adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados

%  Produtos de limpeza recomendados
- um detergente enzimatico neutro

- Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirdrgicos conformes a regulamentagéo em vigor.
- Atengao: Nao utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza causticos

Sao possiveis dois processos:

A- Procedimento de limpeza automatica com desinfetante com pré-lavagem manual:

Etapas | Descrigao da Instrucoes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao

etapa

1 Eliminagado de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminagao de

contaminagao temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas toda a sujidade
substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (ndo utilizar | visivel
escova de cerdas suaves escovas metalicas
na limpeza)

2 Pré-imerséo Preparar uma solugéo de detergente a temperatura - Detergente Até que o produto
ambiente (15-25 °C). - Pistola de jato de esteja visualmente
Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas dos 4gua limpo
instrumentos devem ser limpas com agua com uma
pistola de jato de agua durante, pelo menos, 10

§ segundos para cada posigao.

Q.

é 3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de ultrassons - Recipiente ultrassom | Duragdo minima de
3 ultrassons com esta solugao. 10 minutos, que

8 Zelar para que todas as ligag6es ou pecas pode variar de

o desapertadas pelas vibragoes voltem a ser acordo com o

b apertadas. produto.

4 Imerséo Submergir o instrumento em agua de osmose. - Agua de osmose Pelo menos 30
Depois do tratamento por ultrassons, as luzes, segundos de
roscas, juntas e aberturas dos instrumentos ainda imersao
precisam ser limpas com agua com uma pistola de
jato de agua durante, pelo menos, 10 segundos para
cada posigéo.

5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no - Depurador Duragéo total do

automatico depurador automatico automatico ciclo minimo: 39
- Dispositivo minutos
desmontado
Instrugdes de limpeza em depurador desinfetante
Parametros dos ciclos Tempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua

Pré-lavagem 2 minutos <45°C Agua da torneira

Limpeza 5 minutos 55°C Detergente

Enxaguamento 2 minutos <45°C Agua da torneira
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Agua de osmose

Secagem 25 minutos >70°C Nao aplicavel

6 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Agua destilada Pelo menos 1

final minuto
027 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade - Ar comprimido Até que o produto
o 5 medica filtrado de qualidade | esteja visualmente
S % médica seco
I:I..“j § 8 Arrumagéao Os instrumentos devem ser colocados na posi¢ao
© correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizagao
B- Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descrigao da Instrucoes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminagao de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminagao de
o contaminagao temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas toda a sujidade
ol substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (ndo utilizar | Visivel
g escova de cerdas suaves escovas metalicas
8 na limpeza)
@ 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e - Pano n3o felpudo Até que o produto
S nao felpudo. E também possivel utilizar o ar filtrado - Ar comprimido esteja visualmente
b de qualidade médica filtrado de qualidade | seco
médica
3 Aplicacédo da Preparar uma solugéo de detergente a temperatura - Detergente Duragéo minima de
desinfegao ambiente utilizando agua da torneira (15-25 °C). 1 minuto, que pode
Submergir os instrumentos na posicédo aberta (se variar de acordo
aplicavel). Durante a imersao, acione as pegas com o produto.
moveis dos tempos do instrumento 3 vezes para que
o detergente possa ter acesso a todas as partes do
instrumento.
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4 Secagem

Terminada a imersao, retirar o instrumento e secar
com um tecido descartavel. Colocar o instrumento
num novo banho de detergente, utilizando agua da
torneira a temperatura ambiente

Tecido descartavel
Detergente

Até que o produto
esteja visualmente
seco

5 Desinfecao Escovar toda a superficie do instrumento com uma Escova de cerdas A lavagem manual
manual escova suave. Ajuste o tempo de escovagem, se suaves termina quando a
necessario. Acione as partes moveis do instrumento Detergente superficie do
trés vezes (se aplicavel) e utilize uma seringa para Seringa dispositivo, as
aceder a todas as zonas de dificil acesso. Utilize um articulagdes e as
S volume de 60 ml da solugdo de detergente. concavidades
31 tiverem sido bem
= limpas
2 manualmente
g 6 Enxaguamento | Submergir o instrumento em agua de osmose Agua de osmose Pelo menos 1
° e acabamento durante 1 minuto. Seringa minuto
8 Utilize uma seringa e 60 ml de agua de osmose para
§ aceder a todas as zonas de dificil acesso.
w Repita a imers&o mais duas vezes, com agua doce.
7 Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com agua destilada Agua destilada Pelo menos 1
final minuto
8 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade Ar comprimido Até que o produto
médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
médica seco
9 Arrumagao Os instrumentos devem ser colocados na posigao

correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizagcéo

Nota: Em caso de suspeitas da doenga de Creutzfeld-Jakob (DCJ), incinerar o acessério e a pinga de fixagdo

Em caso de incumprimento das instrugdes acima mencionadas, o centro de cuidados de saude devera aplicar um procedimento de limpeza
equivalente valido pelo qual sera inteiramente responsavel.

11-ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES BDYN

A esterilizag&o é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.

O método e os materiais a seguir prescrito devem ser utilizados para reduzir o risco de transmissdo de ATNC, (Ministério francés da saude -
DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).

1- A esterilizagdo em autoclave deve ser realizada num contentor especifico (Cesto, bandeja, bandeja plastica colocada num saco
descascavel autoclavavel).

NB: Nao se recomenda a realizagéo da esterilizagdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenga de um contentor = os
acessorios poderia perfurar as peliculas que compdem os sacos.

2- Uma esterilizagdo EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:
Parametros da esterilizagdo a vapor

Tipo de ciclo

Temperatura recomendada

Tempo do ciclo completo

Tempo de secagem

Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das

camaras do autoclave)

Valores
Carga prévia
134 °C
3 minutos no minimo
30 minutos no minimo
40 minutos no minimo

3 - Observagao: Apods cada ciclo de lavagem/esterilizagao, verificar a integridade e o correto funcionamento dos acessoérios: verificar a
montagem e o correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho (grampagem, preensdo) sem folga excessiva.

4 - Se a utilizagdo dos acessorios for diferida, apos a esterilizagdo guarde-os num saco descascavel sobre um prato

Em caso de incumprimento das instrugbes acima mencionadas, o centro de cuidados de saude devera aplicar um procedimento de
esterilizacdo equivalente valido pelo qual sera inteiramente responsavel.

12. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os dispositivos B-DYN devem ser conservados num lugar limpo, seco e numa temperatura moderada sob pressédo atmosférica, afastados do
sol e das radiagdes. Evitar os choques e os esmagamentos.

13-EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A explantacéo e a eliminagao deverdo ser feitas observando as recomendagdes da ISO 12891-1:2011 « Implantes para cirurgia — Remogéo e
analise de implantes cirdrgicos » Parte 1: « Remogao e manuseamento ».

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

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

A eliminacéo de dispositivos ndo implantados n&o esta sujeita a recomendagdes especificas.

14-PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

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
reclamagéo ou motivo de insatisfagéo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranga ou desempenhos, o0 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 descrigdo exaustiva do incidente ou da
reclamagéo.

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

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

Resumo
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Gebruiksaanwijzing nl

B)Dyn

Hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische
rugstabilisatie

1-BESCHRIJVING

Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is bestemd voor het opnieuw stabiliseren van de
wervelkolom (niet de nek) met behoud van de anatomische lordose en de schokabsorptie van het tussenwervelgewricht. Het hulpmiddel bestaat
uit een BDyn schokdemper voor de ruggengraat die met behulp van speciale polyaxiale schroeven aan de pediculus van de ruggenwervels
wordt bevestigd en die, afhankelijk van de beslissing van de chirurg, vervangen kan worden door een speciale, niet-flexibele, vervangende pen.

2-MATERIALEN

BDyn implantaat: titaanlegering Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), polydimethylsiloxaan (PDMS) MED 4770 onbeperkt
Polycarbonaat urethaan (PCU) BIONATE®II 80A

BDyn hulpmateriaal: roestvrijstaal, titaan, polypropyleen.

Niet van menselijke of dierlijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar.

3-INDICATIES
Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is bestemd voor stabilisatie van de rug vanaf de
thoracale wervel T10 tot de sacrale wervel S1 met of zonder bottransplantatie en in de onderstaande gevallen:

Degeneratie van discus en/of facetgewrichten bevestigd door middel van aanvullende onderzoeken

Kanaalstenose

Degeneratieve spondylolisthesis graad 1

Segmentale instabiliteit

4-PRESTATIES

De BDyn-schokdemper van het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn bestaat uit een holle
metalen cilinder met implanteerbare elastomeercomponenten van siliconen en polycarbonaat urethaan voor langdurig gebruik die zich
aanpassen aan de beweging van een metalen zuiger die met polyaxiale BDyn-schroeven verbonden is aan de pediculus van wervel van het
behandelde segment. De elastomeercomponenten absorberen de mechanische spanningen op het tussenwervelgewricht wanneer dit
gecomprimeerd, uitgerekt, gebogen en gestrekt en zijwaarts gebogen wordt. Met sommige configuraties kunnen meerdere spinale segmenten
worden gefixeerd.

5-CONTRA-INDICATIES

- Actieve infectie of significant infectiegevaar (gecompromitteerd immuunsysteem)

- Tekenen van lokale ontsteking

- Koorts of leukocytose

- Morbide obesitas

- Zwangerschap

- Psychische aandoeningen

- Extreem vervormde anatomie als gevolg van aangeboren afwijkingen

- Elke andere medische of chirurgische aandoening die afbreuk zou doen aan het potentiéle voordeel van de wervelkolomimplantatie zoals de
aanwezigheid van aangeboren afwijkingen, een verhoogde sedimentatiesnelheid die niet door andere aandoeningen verklaard kan worden, een
verhoogd aantal witte bloedlichaampjes

- Een vermoede of vastgestelde allergie of intolerantie voor metaal

- Elk geval waarbij de elementen van het gekozen implantaat te groot of te klein zouden zijn om een succesvol resultaat te garanderen
- Elke patiént die op de plaats van de operatie een ontoereikende weefselstructuur of botdichtheid of-kwaliteit heeft

- Elke patiént bij wie het gebruik van een implantaat de anatomische structuur of de verwachte fysiologische prestatie zou verstoren

- Elke patiént die niet bereid is de postoperatieve instructies op te volgen

- Elk geval dat niet bij de indicaties is beschreven

- Trauma'’s, bijv. fracturen of luxaties

- Abnormale kromming, bijv. scoliose en/of hyperlordose

- Tumoren

- Spondylolisthesis graad 2 en hoger

- Pseudartrose en/of falen van een eerdere fusie

- ernstige botresorptie, osteomalacie, ernstige osteoporose

6-ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Alle ongewenste voorvallen in verband met wervelkolomchirurgie zonder instrumenten kunnen voorkomen. De lijst met potenti€le ongewenste
voorvallen in verband met het medische hulpmiddel omvat:

- Vroege of late loslating van een of alle elementen

- Uit elkaar vallen, buigen en/of breken van een of alle elementen (breken van de schroeven)

- (Allergische) reactie op vreemde lichamen: implantaten, afval, corrosieproducten (“fretting corrosion” en/of algemene corrosie), met inbegrip
van metallose, tumorvorming en/of het ontstaan van een auto-immuunziekte

- Wanneer de elementen van het implantaat druk uitoefenen op de huid van de patiént met onvoldoende weefselstructuur op het implantaat, kan
dit huidpenetratie, irritaties, fibrose, neurose en/of pijn veroorzaken

- Weefselbeschadiging of zenuwstoornissen veroorzaakt door de onjuiste plaatsing van implantaten of instrumenten.

- Postoperatieve verandering van de kromming van de wervelkolom, verlies van correctie, hoogte en/of reductie

- Infectie

- Pseudomeningocele, fistel, dura-materbeschadiging, aanhoudende lekkage van hersenvocht, meningitis

- Verlies van neurologische, zintuiglijke en/of motorische functie, met inbegrip van complete of gedeeltelijke verlamming, dysesthesie,
hyperesthesie, anesthesie, paresthesie, ontstaan van radiculopathie en/of opkomende of aanhoudende pijn, loomheid, neuroom, krampen,
sensoriéle uitval, tintelingen en/of verminderde visus

- Cauda-equinasyndroom, neuropathie, tijdelijke of permanente neurologische aandoeningen, paraplegie, paraparese, verminderde reflexen,
irritatie, arachnoiditis en/of spieratrofie
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- Urineretentie of verlies van controle over de blaas of andere problemen met het urologische systeem

- Vorming van littekenweefsel, waarschijnlijk veroorzaakt door neurologische compressie, compressie rond de zenuwen en/of pijn

- Fracturen, microfracturen, resorptie, beschadiging of penetratie van een wervelbot (met inbegrip van het heiligbeen, pediculus en/of het
wervellichaam) en/of bottransplantatie of rond, boven en/of onder de geopereerde zone van de bottransplantatie

- Hernia nuclei pulposi, discusdegeneratie of -fractuur boven of onder de plaats van de operatie, aangrenzende kanaalstenose

- Geen genezing of pseudartrose, trage genezing, slechte genezing

- Onderbreking van elke potenti€le groei van het geopereerde deel van de wervelkolom

- Verlies of toename van de mobiliteit en functie van de wervelkolom

- Onvermogen de dagelijkse activiteiten uit te voeren

- Botverlies of vermindering van de botdichtheid

- Complicaties op de plaats waar bot voor transplantatie is verzameld, waaronder pijn, breuken of genezingsproblemen

- lleum, gastritis, darmobstructie of verlies van controle over de darmen of een andere problemen met het spijsverteringssysteem

- Hemorragie, hematoom, occlusie, seroom, oedeem, hypertensie, embolie, beroerte, overmatig bloeden, flebitis, wondnecrose, beschadiging
van bloedvaten of andere problemen het cardiovasculaire systeem

- Problemen met het voortplantingssysteem, steriliteit, seksuele stoornissen

- Ontstaan van ademhalingsproblemen, bijvoorbeeld longembolie, atelectase, bronchitis, pneumonie ...

- Verandering van de geestelijke toestand

- Overlijden

7-VOORZORGSMAATREGELEN

De BDyn-uitrustingen worden steriel geleverd, de BDyn-schokdemper voor de ruggengraat is gesteriliseerd met ethyleenoxide en de pediculaire
schroeven en de vervangende niet-flexibele pennen door middel van gammabestraling.

Controleer voor elk gebruik de integriteit van het hulpmiddel en de verpakking (waaronder de gelamineerde zakken).

Niet gebruiken indien de etiketten en/of het hulpmiddel en/of de verpakking beschadigd is.

Hulpmiddelen niet meer na de houdbaarheidsdatum gebruiken.

Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is uitsluitend bestemd voor volwassen vrouwen of
mannen van meer dan 40 kg.

COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald merk bevestigingsmiddelen.

De BDyn-schokdemper voor de ruggengraat mag alleen aangebracht worden met behulp van de BDyn polyxaxiale, pediculaire schroeven van
het bedrijf COUSIN BIOTECH.

De BDyn-schokdemper voor de ruggengraat mag alleen vervangen worden door BDyn vervangende niet-flexibele pennen van het bedrijf
COUSIN BIOTECH.

Gebruik nooit roestvrijstalen implantaten en implantaten van titaanlegering in dezelfde samenstelling.

Niet elke chirurgische ingreep leidt tot een succesvol resultaat. Dit geldt in het bijzonder voor wervelkolomchirurgie waarbij meerdere
omstandigheden de resultaten negatief kunnen beinvloeden. Dit hulpmiddel is niet bedoeld als enig hulpmiddel. Geen enkel
ruggengraatimplantaat is bestand tegen de belasting van het lichaam zonder ondersteuning van de botten. In dat geval kan het implantaat
losraken, uit elkaar vallen en/of breken.

Preoperatief onderzoek in combinatie met gedetailleerde kennis van de geschikte operatietechnieken, de juiste keus van de goede
productreferentie afgestemd op de patiént en een nauwkeurige voorbereiding zijn belangrijke overwegingen voor een succesvol gebruik van het
hulpmiddel door de chirurg.

Het BDyn-hulpmiddel mag uitstluitend geplaatst worden door een gekwalificeerde chirurg die bekend is met het gebruik van dit product, de
anatomie, wervelkolomchirurgie, technieken voor het plaatsen van pediculaire schroeven en chirurgische techniek voor het plaatsen van het
BDyn-hulpmiddel.

Postoperatieve voorzorgsmaatregelen

Het BDyn-hulpmiddel is niet getest op opwarming en migratie in een omgeving met magnetische resonantie (MRI).

Het BDyn- hulpmiddel is getest op veiligheid en compatibiliteit in een omgeving met magnetische resonantie (MRI). Volgens de medische
literatuur en rekening houdend met de gebruikte materialen in de implantaten (titaanlegering TiA6l4V ELI, PDMS en PCU), kan het BDyn-
hulmiddel als veilig in een MR-omgeving worden beschouwd.

BELANGRIJK: NIET OPNIEUW GEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN

In overeenstemming met het etiket op dit product zijn de BDyn-implantaten bestemd voor eenmalig gebruik en mogen in geen geval hergebruikt
of opnieuw gesteriliseerd worden (potentiéle risico’s bestaan uit maar zijn niet beperkt tot: steriliteitsverlies van de producten, infectierisico,
verlies van werkzaamheid van het product, recidieven ...).

8-OPERATIETECHNIEK
Om het BDyn-hulpmiddel voor dynamische, intervertebrale rugstabilisatie te plaatsen moeten de pediculi van de vertebrae eerst geprepareerd
worden, vervolgens moet de pediculus worden onderzocht voordat de pediculaire schroeven worden geplaatst.

Geen buigkracht op de kop uitoefenen wanneer u de wervels tikt ter voorbereiding van het gat om de pediculaire schroef te plaatsen. Houdt de
kop uitgelijnd om het gat zo recht mogelijk voor te boren zodat de schroef zo goed en recht mogelijk kan worden ingebracht.

De bevestigde polyaxiale pediculaire schroeven moeten sagittaal gezien zoveel mogelijk parallel aan de pediculi lopen om maximale ruimte
over te laten om de cilinder van de BDyn schokdemper voor de ruggengraat te kunnen plaatsen met voldoende ruimte voor de kop van de
polyaxiale pediculaire schroef. Let op dat er een implantaat van de juiste grootte wordt geplaatst en de juiste instrumenten. Houd een ruimte van
2 mm aan tussen de bovenkant van de cilinder van de BDyn schokdemper voor de ruggengraat en de kop van de pediculaire schroef zodat er
voldoende dempingsreserve ontstaat voor een goede werking van het BDyn-hulpmiddel. Hiervoor kan de chirurg de M50-testprothese
gebruiken om te controleren of er voldoende ruime is om de demper te plaatsen. De mobiele zuiger van de BDyn- schokdemper voor de
ruggengraat moet concentrisch in de kop van de schroef op de cilinder worden bevestigd.

De operatie wordt afgerond door de schroeven een laatste keer aan te draaien met de speciale koppelbegrenzer op de kop van de polyaxiale
pediculaire schroeven door systematisch de juiste aanspansleutel te gebruiken.

Het is belangrijk de implantaten correct te hanteren. De te buigen implantaatelementen mogen niet in tegengestelde richting gebogen worden.
Ze mogen in geen geval afgebroken raken. Deze handelingen kunnen interne spanning veroorzaken die het potentieel falen van het implantaat
tot gevolg kunnen hebben.

9-PRESENTATIE EN WAARSCHUWING MET BETREKKING TOT DE ACCESSOIRES

- BDyn —accessoires zijn medische hulpmiddelen van klasse 1, bestemd voor tijdelijk gebruik en zijn herbruikbaar.

In tegenstelling tot de BDyn-implantaten, zijn de accessoires in het instrumentenset niet steriel.

Voor gebruik dienen de accessoires:

- gereinigd te worden volgens de juiste reinigingsprocedure

- in een autoclaaf met vochtige hitte gesteriliseerd te worden

Na gebruik moeten de hulpmiddelen gereinigd en ontsmet worden volgens een geschikt protocol waarbij rekening wordt gehouden met het
vermindering van het risico op overdracht van niet-conventionele overdraagbare agentia - prionen.

Indien het vermoeden bestaat dat de patiént aan de ziekte van Creutzfeld-Jacob lijdt, dient een aangepaste ontsmetting uitgevoerd te worden.
Indien een geval van de ziekte van Creutzfeld-Jacob bevestigd wordt, dienen de hulpmiddelen verbrand te worden.
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10- DECONTAMINATIE EN REINIGING VAN DE BDYN-ACCESSOIRES

Ontsmetting en reiniging vallen onder verantwoordelijkheid van de gezondheidscentra.
De voorgeschreven methode en onderstaande materialen dienen gebruikt te worden om overdracht van prionen te beperken (Franse ministerie
voor volksgezondheid - DGS/R13/2011/449 van 01/02/2011).

Deze stap moet uitgevoerd worden bij het eerste gebruik en onmiddellijk na gebruik om te voorkomen dat er gedroogde deeltjes of
afscheidingsproducten aan het apparaat blijven plakken.
Demonteerbare apparaten moeten uit elkaar worden gehaald

%  Aanbevolen reinigingsproducten
- een neutraal enzymhoudend reinigingsmiddel

- Of reinigingsmiddelen die geschikt zijn (neutraal of mild alkalisch) voor chirurgische instrumenten in overeenstemming met de geldende

regelgeving.

- Let op: Gebruik geen bijtende of agressieve reinigingsmiddelen.

Er zijn twee mogelijke reinigingsprocedures:

A- Automatische reinigingsprocedure in desinfecterende wasmachine met handmatige voorreiniging :
Stappen | Beschrijving Instructies voor deze stap Accessoires Duur
van de stap
1 Verwijdering van | Spoel het product af met kraanwater op - Kraanwater Tot al het zichtbare
verontreinigingen | kamertemperatuur en verwijder alle zichtbare - Zachte borstel vuil is verwijderd
organische stoffen met een zachte borstel. (gebruik geen
metalen
reinigingsborstel)
2 Voorweken Maak een oplossing van een reinigingsmiddel op - Reinigingsmiddel Totdat het product
kamertemperatuur (15-25 °C). - Waterstraalpistool op het oog schoon
Vervolgens moeten de lichten, draden, is
verbindingen en openingen van de instrumenten
ten minste 10 seconden in elke positie gereinigd
c worden met stromend water en een
% waterstraalpistool.
©
ﬁ 3 Ultrasone Reinig het instrument in een ultrasoon bad met - Ultrasoon bad Minimaal
_E’ reiniging deze oplossing. 10 minuten, de
2 Zorg ervoor dat alle verbindingen en schroeven duur kan
D die door de trillingen losgeraakt zijn, weer afhankelijk van het
o worden vastgedraaid. product variéren.
4 Weken Laat het instrument weken in osmosewater. - Osmosewater Minimaal
Na de ultrasone reiniging moeten de lichten, 30 seconden laten
draden, verbindingen en openingen van de weken
instrumenten nog ten minste 10 seconden in elke
positie gereinigd worden met stromend water en
een waterstraalpistool.
5 Automatische Het apparaat volledig demonteren en in een - Automatische Minimale totale
wasmachine automatische wasmachine plaatsen wasmachine cyclustijd:
- Gedemonteerd 39 minuten
apparaat

Instructies voor het reinigen in een desinfecterende wasmachine

Cyclusinstellingen Tijd Minimumtemperatuur Type reinigingsmiddel/water
Voorreiniging 2 minuten <45° C Kraanwater
Reiniging 5 minuten 55°C Reinigingsmiddel
Spoelen 2 minuten <45° C Kraanwater
Thermisch spoelen 5 minuten 90 °C Osmosewater
Drogen 25 minuten >70°C Niet van toepassing

6 Laatste keer Grondig spoelen met gedestilleerd water - Gedestilleerd water Ten minste

spoelen 1 minuut
@ 7 Laatste keer Drogen met gefilterde perslucht van medische - Gefilterde perslucht Totdat het product
3 drogen kwaliteit van medische op het oog droog is
o kwaliteit
< 8 Opbergen De instrumenten moeten op de juiste plaats in de
houders worden geplaatst, zoals beschreven op de
kaart die aan de sterilisatiecontainer is bevestigd.
B- Procedure voor uitsluitend handmatige reiniging :
Stappen | Beschrijving van Instructies voor deze stap Accessoires Duur
de stap

1 Verwijdering van Spoel het product af met kraanwater op - Kraanwater Tot al het zichtbare
5 verontreinigingen kamertemperatuur en verwijder alle zichtbare - Zachte borstel vuil is verwijderd
& organische stoffen met een zachte borstel. (gebruik geen
% metalen
S reinigingsborstel)
£ 2 Drogen Droog het hulpmiddel met behulp van een droge, | -  Pluisvrije doek Totdat het product
c pluisvrije doek. Gebruik eventueel gefilterde - Gefilterde perslucht op het oog droog is
& perslucht van medische kwaliteit van medische

kwaliteit
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Aanbrengen van Maak een oplossing van een reinigingsmiddel en Reinigingsmiddel Minimaal

het kraanwater op kamertemperatuur (15-25 °C). 1 minuten, de duur

ontsmettingsmiddel | Laat de instrumenten geopend weken (indien van kan afhankelijk van
toepassing). Activeer tijdens onderdompeling 3 het product
keer de bewegende delen van het instrument, variéren.
zodat het reinigingsmiddel bij alle delen van het
instrument kan komen.

Drogen Na het weken het instrument eruit halen en met Wegwerpdoekje Totdat het product
een wegwerpdoekje drogen. Leg de instrumenten Reinigingsmiddel op het oog droog is
in een nieuw bad met reinigingsmiddel en
kraanwater op kamertemperatuur.

Handmatige Borstel het hele oppervlak van het instrument af Zachte borstel De handmatige

ontsmetting met een zachte borstel. Ga zo nodig langer door Reinigingsmiddel reiniging is voltooid

c met borstelen. Activeer 3 keer de bewegende Spuit wanneer het
2 delen van het instrument (indien van toepassing) oppervlak van het
3 en gebruik een spuit voor de moeilijk bereikbare apparaat, de
@ plaatsen. Gebruik 60 ml reinigingsoplossing. verbindingen en de
2 holtes goed met de
£ hand zijn
g gereinigd.
€ Spoelen en Laat het instrument 1 minuut weken in Osmosewater Ten minste
o afronden osmosewater. Spuit 1 minuut

Gebruik een spuit en 60 ml osmosewater voor de

moeilijk bereikbare plaatsen.

Laat het instrument nog twee keer in schoon

water weken.

Laatste keer Grondig afspoelen met gedestilleerd water Gedestilleerd water Ten minste

spoelen 1 minuut

Laatste keer Drogen met gefilterde perslucht van medische Gefilterde perslucht Totdat het product

drogen kwaliteit van medische op het oog droog is

kwaliteit

Opbergen De instrumenten moeten op de juiste plaats in
de houders worden geplaatst, zoals beschreven
op de kaart die aan de sterilisatiecontainer is
bevestigd.

Let op: Bij een vermoeden van de ziekte van Creutzfeld-Jakob (ZCJ) het hulpstuk en de bevestigingsklem verbranden

Indien de bovenstaande instructies niet nageleefd worden, dient het zorgcentrum een vergelijkbare en goedgekeurde reinigingsprocedure toe te
passen waarvoor het zorgcentrum zelf volledig verantwoordelijk is.

11-STERILISATIE VAN DE BDYN-ACCESSOIRES

Sterilisatie wordt uitgevoerd onder de verantwoordelijkheid van de zorgcentra.
De volgende voorgeschreven methode en materialen dienen gebruikt te worden om overdracht van non-conventionele overdraagbare agentia te
beperken (Franse ministerie voor volksgezondheid - DGS/R13/2011/449 van 01/02/2011).

1- Sterilisatie in een autoclaaf geschiedt in een speciale houder (gevlochten mand, tray, plastic tray in een autoclaveerbare, afstripbare zak).

N.B.: sterilisatie in autoclaveerbare, afstripbare zakken zonder gebruik van een houder word afgeraden =»de hulpstukken zouden de films
waaruit de zakken bestaan, kunnen perforeren.

2-Voor sterilisatie MET EEN AUTOCLAAF wordt het volgende protocol aanbevolen:

Instellingen voor sterilisatie met stoom

Waarden

Type cyclus

Voorafgaand vacuim

In te stellen temperatuur

134 °C

Duur volledige cyclus

minimaal 3 minuten

Droogtijd

minimaal 30 minuten

minimaal 40 minuten

Afkoeltijd (binnen en buiten de kamers van de autoclaaf)

3 - Opmerking: Controleer na iedere reinigings-/sterilisatiecyclus of de hulpstukken nog intact zijn en goed werken: Controleer of de
mechanismen, vergrendelingssystemen (klemmen, grijpers) nog goed in elkaar zitten, correct werken en niet te veel speling hebben.

4- Indien de hulpstukken niet meteen gebruikt worden, na sterilisatie opslaan op een tray in een afstripbare zak

Indien de bovenstaande instructies niet nageleefd worden, dient het zorgcentrum een vergelijkbare en goedgekeurde reinigingsprocedure toe te
passen waarvoor het zorgcentrum zelf volledig verantwoordelijk is.

12-OPSLAG
BDyn-hulpmiddelen moeten in een schone, droge ruimte met een gematigde temperatuur en onder atmosferische druk bewaard worden,
beschermd tegen zonlicht en straling en in de originele verpakking. Zorg ervoor dat de verpakking niet valt of geplet wordt.

13-EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN DE HULPMIDDELEN
COUSIN BIOTECH pleit ervoor dat explantatie en verwerking geschieden volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 “Uitname en analyse
van chirurgische implantaten” Deel 1: “Uitname en handel- wijze".

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

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

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

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

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

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

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

Overzicht
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Instrukcja obstugi pl

B)Dyn

System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa

1-OPIS

System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn jest przeznaczony do zapewnienia stabilizacji nieszyjnego odcinka
kregostupa, z zachowaniem lordozy anatomicznej i amortyzacji stawu miedzykregowego. Obejmuje on amortyzator kregostupa BDyn,
mocowany do kregdéw za pomocg specjalnych wieloosiowych srub przeznasadowych z zatyczkg i w zaleznosci od decyzji chirurga moze by¢
zastgpiony przez specjalny sztywny pret unieruchamiajgcy.

2-MATERIALY

Implant BDyn: Stop tytanu Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetylosiloksan (PDMS) MED 4770 unrestricted
Poliweglan uretanu (PCU) BIONATE®II 80A

Akcesoria BDyn: Stal nierdzewna, tytan, polipropylen.

Produkt nie jest pochodzenia ludzkiego, ani zwierzgcego. Niewchtanialny.

3-WSKAZANIA
System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn jest przeznaczony do tylnej stabilizacji kregu piersiowego T10 do kosci
krzyzowej S1 z przeszczepem kostnym lub bez niego, w nastepujgcych wskazan:

Zwyrodnienie kragzka miedzykregowego i/lub stawéw miedzywyrostkowych potwierdzone poprzez dodatkowe badania

Stenoza kanatu ledzwiowego

Kregozmyk zwyrodnieniowy stopnia 1

Nadmierna mobilno$¢ segmentowa

4-PARAMETRY WYDAJNOSCIOWE

Amortyzator BDyn systemu tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn skfada sie z metalowej, wydrgzonej czesci cylindrycznej,
zawierajacej silikonowe komponenty elastomerowe i wykonane z poliweglanu uretanu przeznaczone do dtugoterminowej implantacji, ktére
odksztalcajg sie¢ pod wplywem dziatania metalowego ttoka potgczonego z krggiem na leczonym odcinku za pomocg wieloosiowych Srub
przeznasadowych BDyn. Komponenty elastomerowe zapewniajg wchtanianie obcigzenn mechanicznych dziatajgcych na staw miedzykregowy
poprzez $ciskanie, pocigganie, zginanie-rozcigganie i zginanie w ptaszczyznie bocznej. Niektére konfiguracje umozliwiajg zamocowanie wielu
poziomoéw miedzykregowych.

5-PRZECIWWSKAZANIA

- Aktywne procesy zakazne lub powazne ryzyko zakazenia (niedobdér odpornosci)

- Objawy miejscowego zapalenia

- Goraczka lub leukocytoza

- Chorobliwa otyto$¢

- Cigza

- Choroba psychiczna

- Bardzo powazne znieksztatcenia anatomiczne, spowodowane nieprawidtowo$ciami wrodzonymi

- Wszelkie inne uwarunkowania medyczne lub chirurgiczne, ktére uniemozliwiatyby zapewnienie potencjalnych korzysci zabiegu wszczepienia
implantow kregostupa, takie jak wady wrodzone, zwiekszona szybko$¢ opadania krwinek czerwonych niewyjasniona przez inne choroby,
podniesiona liczba krwinek biatych

- Podejrzewana lub stwierdzona alergia badz nietolerancja na metal

- Kazdy przypadek, w ktérym komponenty implantu wybranego do wykorzystania bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby zapewni¢ prawidtowy
montaz

- Pacjenci o nieodpowiedniej strukturze tkankowej w miejscu zabiegu lub niewtasciwej gestosci badz jakosci kostnej

- Pacjenci, w ktérych przypadku wykorzystanie implantu uniemozliwia uzyskanie oczekiwanej struktury anatomicznej lub parametrow
fizjologicznych

- Pacjenci niewyrazajgcy zgody na przestrzeganie zalecen obowigzujgcych po zabiegu

- Wszystkie przypadki, ktore nie zostaty wymienione we wskazaniach

- Urazy, takie jak ztamania lub przemieszczenia

- Nienormalne wygiecie kregostupa, czyli skolioza i / lub hiper lordoza

- Nowotwory

- Kregozmyk stopnia 2 i wyzszego

- Nieprawidtowy zrost kosci i/lub rezygnacja z wczesniej wykonanego potgczenia

- ciezka resorpcja tkanki kostnej, osteomalacja, ciezka osteoporoza

6-NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE
Mozliwe sg wszystkie niepozadane zdarzenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym kregostupa. Lista potencjalnych efektéw niepozadanych
zwigzanych z uzyciem tego systemu medycznego obejmuje:

- Poluzowanie jednego lub wszystkich komponentéw po krétszym lub dtuzszym okresie uzytkowania

- Rozdzielenie, wygigcie i/lub ztamanie poszczegdlnych lub wszystkich komponentéw (ztamanie $rub)

- Reakcja (alergiczna) na obecno$¢ ciat obcych wobec implantu, odpadkéw, produktéw korozji (,fretting-corrosion” i/lub korozja ogdlna), w tym
metaloza, powstawanie nowotwordw i/lub choréb autoimmunologicznych

- Nacisk komponentéw implantu na skére pacjenta z nieodpowiednig strukturg tkankowg moze spowodowaé przeciecie skory, podraznienia,
zwitdknienie, newroze i/lub bol

- Uszkodzenia tkankowe lub nerwowe spowodowane nieprawidfowym wszczepieniem bgadz umieszczeniem implantu lub przyrzaddéw.

- Zmiany pozabiegowe dotyczgce skrzywienia kregostupa, utraty korekcji, modyfikacja wysokosci i/lub redukcji

- Infekcja.

- Nagromadzenie ptynu mézgowo-rdzeniowego, przetoka, naruszenie opony twardej mozgu, trwaty wyciek ptynu moézgowo-rdzeniowego,
zapalenie opon mézgowych

- Utrata sprawnosci neurologicznej, sensorycznej i/lub motorycznej, w tym catkowity lub czesciowy paraliz, zaburzenia czucia, hiperestezja,
anestezja, parestezja, pojawienie sie radikulopatii i/lub wzmozenie badz dalsze wystgpowanie bdlu, odretwienia, nerwiak, niedowtad, utrata
czucia, odczucie mrowienia i/lub wady wzroku

- Syndrom cauda equina, neuropatie, tymczasowa lub trwata niewydolno$¢ neurologiczna, paraplegia, niedowtad, niezdolno$é odruchowa,
podraznienie, zapalenie pajeczyndéwki i/lub utrata miesni

- Zatrzymanie moczu lub nietrzymanie moczu, a takze inne rodzaje schorzen drég moczowych

- Tworzenie sie blizn, spowodowane prawdopodobnie nieprawidtowosciami neurologicznymi lub uciskiem nerwéw i/lub bélem
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- Ztamania, mikro-ztamania, resorpcja, uszkodzenie lub penetracja dowolnej kosci kregostupa (w tym kosci krzyzowej, kosci rdzeniowych i/lub
kosci miedzykregowych) i/lub przeszczep kosci lub wszczepienie materiatdw implantacji kosci powyzej i/lub ponizej miejsca zabiegu
chirurgicznego

- Zanik jadra miazdzystego z przepukling, ztamanie kregu lub zwyrodnienie zlokalizowane powyzej badz ponizej miejsca zabiegu
chirurgicznego, przylegajace zwezenie kanatu

- Brak zrostu lub nieprawidtowy zrost kosci, zrost opdzniony, zrost nieprawidtowy

- Przerwanie jakiegokolwiek potencjalnego wzrostu operowanego odcinka kregostupa

- Utrata lub wzrost mobilnosci i funkcji kregostupa

- Niezdolnos$¢ do wykonywania czynnosci zycia codziennego

- Utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kostnej

- Powiktania w miejscu pobrania przeszczepu, takie jak bol, ztamanie lub problemy dotyczace gojenia

- Jelito krete, zapalenie zotgdka, niedroznosc¢ jelit, utrata kontroli jelit lub inne rodzaje schorzen ukfadu zotgdkowo-jelitowego

- Krwotok, krwiak, okluzja, seroma, obrzek, nadcisnienie, zator, wylew, nadmierne krwawienie, zapalenie zyty, martwica, choroby naczyn
krwionosnych lub inne rodzaje schorzen uktadu sercowo-naczyniowego

- Schodzenia drég rozrodczych, nieptodnosc¢, zaburzenia seksualne

- Schorzenia uktadu oddechowego, takie jak zatorowo$¢ ptucna, niedodma ptuc, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc itd.

- Schorzenia psychiczne

- Smier¢

7-WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wyroby BDyn sg dostarczane w stanie sterylnym, wysterylizowane tlenkiem etylenu w przypadku amortyzatora BDyn lub promieniowaniem
gamma w przypadku Srub przeznasadowych z zatyczkami i sztywnymi pretami zastepczymi.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy system i jego opakowanie (w tym zdejmowane woreczki) nie sg w zaden sposob uszkodzone.

Nie nalezy wykorzystywac produktu, jezeli jego etykiety i/lub sam system i/lub opakowanie sg uszkodzone.

Nie uzywac, jezeli termin przydatnosci systemu do uzycia uptynat.

System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn jest przeznaczony do uzycia wytgcznie u pacjentéw dorostych ptci meskiej
lub zenskiej o wadze ciata przekraczajgcej 40 Kg.

Firma COUSIN BIOTECH nie udziela zadnej gwarancji lub jakichkolwiek zalecerh w odniesieniu do wykorzystania okreslonej marki elementow
mocujgcych.

Amortyzator kregostupa BDyn moze zostaé zamocowany wytgcznie przy uzyciu wieloosiowych $rub przeznasadowych BDyn produkowanych
przez firme COUSIN BIOTECH.

Ewentualne zastgpienie amortyzatora kregostupa BDyn moze zosta¢ wykonane wytgcznie przy uzyciu sztywnych pretéw zastepczych BDyn
produkowanych przez firme COUSIN BIOTECH.

Nie wolno w zadnym wypadku uzywa¢ wspdlnie w pojedynczym montazu implantow ze stali nierdzewnej i stopu tytanu.

Nie jest mozliwe zagwarantowanie pozytywnego rezultatu kazdego zabiegu chirurgicznego. Jest to prawda w szczegdlnosci w przypadku
zabiegu chirurgicznego kregostupa, poniewaz jego wyniki moga by¢ uzaleznione od wielu ré6znorodnych czynnikéw. System nie moze byé
wykorzystywany jako jedyny $rodek podtrzymujgcy. Zaden implant kregostupa nie jest w stanie wytrzymaé¢ wszystkich obcigzen ze strony
organizmu bez udziatu kosci. W zwigzku z powyzszym, moze nastgpi¢ zwolnienie zamocowania, demontaz i/lub zZtamanie systemu.

Procedury przedzabiegowe okreslane na podstawie dokfadnej znajomosci odpowiednich technik chirurgicznych, a takze wybor prawidtowego
modelu systemu dla konkretnego pacjenta oraz jego precyzyjne zatozenie to niezwykle wazne aspekty, ktére muszg zosta¢ wziete pod uwage w
celu zapewnienia prawidtowego wykonania zabiegu przez chirurga.

System BDyn moze by¢ implantowany wytgcznie przez wykwalifikowanego chirurga, dysponujgcego doskonata znajomoscig zasad korzystania
z produktu oraz anatomii, chirurgii kregostupa, technik zaktadania $rub przeznasadowych oraz specyficznej techniki chirurgicznej dotyczacej
zaktadania systemu BDyn.

Pozabiegowe wskazowki bezpieczeristwa

System BDyn nie zostat poddany testom dotyczgcym emisji ciepta oraz migracji w srodowisku rezonansu magnetycznego.

System BDyn zostatl poddany ocenie dotyczgcej bezpieczenstwa i kompatybilnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Zgodnie z
literaturg medyczng i biorac pod uwage materialy wykorzystywane w implantach (stop tytanu TiA6l4V ELI, PDMS i PCU), system BDyn moze
by¢ uwazany za bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR safe).

UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Zgodnie z informacjami zamieszczonymi na etykiecie produktu, implanty BDyn sg przeznaczone do uzytku jednorazowego i nie mogg w
zadnym wypadku by¢ uzywane ponownie lub sterylizowane ponownie (potencjalne zagrozenia obejmuja miedzy innymi: utrata sterylnosci
produktow, ryzyko infekciji, utrata skutecznosci dziatania produktéw, nawrét choroby itd.).

8-TECHNIKA ZABIEGOWA
Zabieg dotyczacy zakfadania systemu tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa BDyn rozpoczyna sie od przygotowania nasad
kregéw, a nastepnie wykonania otworéw przeznasadowych i zatozenia $rub przeznasadowych.

Podczas operacji wykonywania otworu gwintowanego w kregu w celu przygotowania umieszczenia sruby przeznasadowej, nalezy uwaza¢, aby
nie wygina¢ wiertta. Musi ono przez caty czas pozostawac prosto w osi, aby wykona¢ wstepny otwér jak najbardziej prostoliniowy, co zapewnia
najwyzszy poziom bezpieczenstwa zatozenia Sruby prowadzonej w linii proste;.

Patrzac w ptaszczyznie strzatkowej, zamocowane w nasadach kregdw wieloosiowe Sruby przeznasadowe muszg by¢ jak najbardziej
réwnolegte, aby pozostawi¢ jak najwigkszg ilos¢ wolnego miejsca dla umieszczenia czesci cylindrycznej amortyzatora kregostupa BDyn i
utatwienia jej wprowadzenia pomigdzy tby wieloosiowych $Srub przeznasadowych. Nalezy upewni¢ sie, ze wykorzystywany jest odpowiedni
implant o wiasciwej wielkosci, z zalecanymi przyrzgdami. Nalezy koniecznie zachowa¢ odstep wynoszacy 2 mm pomiedzy gorng krawedzig
czesci cylindrycznej amortyzatora kregostupa BDyn, a dolng krawedzig tba $ruby przeznasadowej, aby zachowa¢ pewng rezerwe dla
amortyzacji niezbednej w celu prawidtowego funkcjonowania systemu BDyn. W tym celu chirurg moze wykorzystaé proteze prébng M50, aby
sprawdzi¢, czy istnieje niezbedna ilos¢ miejsca na wprowadzenia amortyzatora. Pret ttoka ruchomego amortyzatora kregostupa BDyn musi
zosta¢ zamocowany w tbie Sruby w sposob koncentryczny w stosunku do czesci cylindryczne;.

Zabieg zostaje zakonczony poprzez koncowe dokrecenie zatyczek na tbach $rub przeznasadowych z zalecanym momentem dokrecania -
nalezy zawsze uzywac w tym celu klucza z odpowiednig wartoscig przeciwmomentu obrotowego.

Bardzo wazne jest prawidiowe obchodzenie sie z implantami. Elementy implantéw przeznaczone do wygiecia nie mogg by¢ wyginane w
przeciwnym kierunku. W Zzadnym wypadku nie mogg one by¢ wyszczerbione. Czynnosci te mogtyby spowodowaé nagromadzenie obcigzen
wewnetrznych i w konsekwencji stanowi¢ przyczyne nieprawidtowego funkcjonowania implantu.

9-PREZENTACJA | OSTRZEZENIA DOTYCZACE AKCESORIOW

- Akcesoria BDyn to wyroby medyczne klasy |, przeznaczone do uzytku tymczasowego i wielokrotnego.

W przeciwienstwie do implantéw BDyn, akcesoria znajdujgce sie w zestawie przyrzgdéw nie sg dostarczane w stanie sterylnym.
Przed uzyciem akcesoria muszg zostac:

- wyczyszczone przy uzyciu odpowiedniej metody czyszczenia
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- wysterylizowane w autoklawie z cieptem wilgotnym
Po uzyciu, akcesoria muszg zosta¢ wyczyszczone i odkazone przy uzyciu wiasciwego, specjalnego protokotu, z uwzglednieniem procedur
ograniczenia poziomu ryzyka przekazywania niekonwencjonalnych czynnikdéw zakaznych - ATNC.
W przypadku pacjentéw z podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig procedure odkazenia.
W razie potwierdzenia choroby Creutzfeldta-Jakoba, nalezy przeznaczy¢ akcesoria do spalenia.

10- DEKONTAMINACJA | CZYSZCZENIE AKCESORIOW BDYN

Za przeprowadzenie czynnosci dotyczacych odkazania i czyszczenia odpowiedzialno$¢ ponoszg placowki stuzby zdrowia.

Zalecana metoda i materialy wymienione ponizej muszg by¢ wykorzystywane w cel ograniczenia poziomu ryzyka przekazywania
niekonwencjonalnych czynnikéw zakaznych (Wytyczne francuskiego Ministerstwa Zdrowia - DGS/R13/2011/449 z dnia 01/12/2011).

Ten etap musi zosta¢ przeprowadzony przed pierwszym uzyciem produktu i natychmiast po jego uzytkowaniu dla uniknigcia mozliwosci
zasychania czgstek lub wydzielin na przyrzadach.
Przyrzady przeznaczone do demontazu musza zosta¢ zdemontowane

%  Zalecane produkty do czyszczenia
- obojetny detergent enzymatyczny

- lub odpowiednie produkty do czyszczenia (obojetne chemicznie lub delikatnie alkaliczne) przyrzadéw chirurgicznych, zgodne z
obowigzujgcymi przepisami.

- Uwaga: Nie nalezy uzywac korozyjnych lub zrgcych srodkéw czyszczgcych

Mozliwe jest wykorzystanie jednego z 2 proceséw:

A- Procedura mycia automatycznego w myjni dezynfekcyjnej po wczesniejszym przeprowadzeniu wstepnego mycia recznego:

Etapy Opis etapu Instrukcje obowiazujace na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptukac¢ produkt wodg z kranu w temperaturze - Woda z kranu AZ do usunigcia
zanieczyszczen | otoczenia, usuwajgc wszystkie widoczne pozostatosci | -  Szczotka o wszystkich
substancji organicznych, uzywajgc szczotki o delikatnym wiosiu widocznych
delikatnym witosiu (nie nalezy uzywaé zabrudzen
metalowych
szczotek do
czyszczenia)
2 Namaczanie Przygotowac roztwor detergentu o temperaturze - Detergent Az do chwili, kiedy
wstepne otoczenia (15-25°C). - Pistolet ze produkt bedzie
Nastepnie, wszystkie szczeliny, gwinty, elementy strumieniem wody wygladat czysto
ztgczowe i otwory przyrzadéw muszg zosta¢ umyte
duzg iloscig wody przy uzyciu pistoletu ze
.g strumieniem wody przez co najmniej 10 sekund w
E kazdej pozycji.
§ 3 Czyszczenie Wyczy$ci¢ przyrzad w kapieli ultradzwigkowej - Kapiel Minimalny czas
] ultradzwiekowe | zawierajgcej ten roztwor. ultradzwiekowa wynosi 10 minut,
Wszystkie ztacza lub elementy srubowe, ktore jednak moze by¢
ulegly rozluznieniu z powodu wibracji musza rézny w zaleznosci
zosta¢ dokrecone. od produktu.

4 Namaczanie Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczone;j. - Woda oczyszczona Namaczanie przez
Nastepnie, po zakonczeniu kapieli ultradzwigkowe;j, co najmniej 30
wszystkie szczeliny, gwinty, elementy ztagczowe i sekund
otwory przyrzaddéw muszg zosta¢ umyte duzg iloscig
wody przy uzyciu pistoletu ze strumieniem wody
przez co najmniej 10 sekund w kazdej pozyciji.

5 Myjnia Umiesci¢ caty zdemontowany system w myjni - Myjnia automatyczna | Minimalny catkowity

automatyczna automatycznej - Zdemontowany czas cyklu: 39
system minut
Instrukcje dotyczgce mycia w myjni dezynfekcyjnej
Parametry cykli Czas Temperatura minimalna Typ detergentu/wody
Mycie wstepne 2 minuty <45°C Woda z kranu
Mycie 5 minut 55°C Detergent
Ptukanie 2 minuty <45°C Woda z kranu
Ptukanie cieplne 5 minut 90°C Woda oczyszczona
Suszenie 25 minut >70°C Nie dotyczy
6 Ptukanie Doktadnie sptuka¢ woda destylowang - Woda destylowana Co najmniej 1
o koncowe minuta
g 7 Suszenie Wysuszyé¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o - Filtrowane sprezone | Az do chwili, kiedy
L2 koncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
o medycznej wygladat suchy
2 8 Przechowywanie | Przyrzady muszg zosta¢ umieszczone we
L‘US wiasciwej pozycji w pojemnikach, w sposéb
opisany na karcie zamocowanej na pojemniku
sterylizacyjnym
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B- Procedura dotyczaca mycia tylko recznego:

Etapy Opis etapu Instrukcje obowiazujace na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptukaé produkt wodg z kranu w temperaturze - Woda z kranu Az do usunigcia
zanieczyszczen otoczenia, usuwajac wszystkie widoczne - Szczotka o wszystkich
pozostatosci substancji organicznych, uzywajac delikatnym wiosiu widocznych
szczotki o delikatnym wiosiu (nie nalezy uzywaé | zabrudzen
.g metalowych
> szczotek do
E czyszczenia)
& 2 Suszenie Wytrze¢, uzywajgc suchej szmatki - Szmatka Az do chwili, kiedy
i niepozostawiajgcej klaczkéw. Mozna réwniez uzy¢ niepozostawiajgca produkt bedzie
filtrowanego powietrza o jakosci medycznej ktaczkéw wygladat suchy
- Filtrowane sprezone
powietrze o jakosci
medycznej
3 Zastosowanie Przygotowac roztwor detergentu o temperaturze - Detergent Czas minimalny
dezynfekcji otoczenia, uzywajgc wody z kranu (15-25°C). wynosi 1 minute,
Namoczy¢ przyrzady w pozycji otwartej (jezeli moze jednak by¢
dotyczy). Podczas namaczania 3-krotnie poruszy¢ rézny w zaleznosci
czesci ruchome przyrzadu, aby detergent mégt od produktu.
dotrze¢ do wszystkich elementéw przyrzgdu.
4 Suszenie Po zakonczeniu namaczania nalezy wyjac przyrzadi | -  Sciereczka Az do chwili, kiedy
wytrze¢ go $ciereczka jednorazowego uzytku. jednorazowego produkt bedzie
Umiesci¢ przyrzad w nowej kgpieli detergentu, uzytku wygladat suchy
uzywajgc wody z kranu w temperaturze otoczenia - Detergent
5 Dezynfekcja Wyczysci¢ szczotkg catg powierzchnie przyrzadu, - Szczotka o miekkim Mycie reczne jest
reczna uzywajgc miekkiej szczotki. W razie potrzeby wiosiu zakonczone, kiedy
dopasowac czas szczotkowania. Poruszy¢ 3-krotnie - Detergent cata powierzchnia
= ruchome czesci przyrzadu (jezeli dotyczy) i uzyé - Strzykawka przyrzadu,
k) strzykawki, aby uzyskac dostep do wszystkich miejsc elementy
% o trudnym dostepie. Uzy¢ 60 ml roztworu detergentu. przegubowe i
2 wgtebienia zostaty
3 doktadnie
2 wyczyszczone
I:I..“j recznie
6 Ptukanie i Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczonej na 1 - Woda oczyszczona Co najmniej 1
czynnosci minute. - Strzykawka minuta
koncowe Uzy¢ strzykawki i 60 ml wody oczyszczonej, aby
dostep do wszystkich miejsc o trudnym dostepie.
Powtérzy¢ namaczanie jeszcze dwa razy, uzywajac
stodkiej wody.
7 Ptukanie Doktadnie sptuka¢ woda destylowang - Woda destylowana Co najmniej 1
koncowe minuta
8 Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o - Filtrowane sprezone | Az do chwili, kiedy
koncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
medycznej wygladat suchy
9 Przechowywanie | Przyrzady musza zosta¢ umieszczone we wtasciwej
pozycji w pojemnikach, w sposéb opisany na karcie
zamocowanej na pojemniku sterylizacyjnym

Uwaga: W razie podejrzenia choroby Creutzfelda-Jakoba, nalezy spali¢ przyrzad i kleszcze mocujgce

W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placéwka stuzby zdrowia musi stosowa¢ réwnowazny zatwierdzony proces czyszczenia, za

ktory ponosi petng odpowiedzialnos¢.

11-STERYLIZACJA AKCESORIOW BDYN

Za przeprowadzenie sterylizacji odpowiedzialno$¢ ponoszg placowki stuzby zdrowia.
Zalecana metoda i materialty wymienione ponizej muszg by¢ wykorzystywane w cel ograniczenia poziomu ryzyka przekazywania
niekonwencjonalnych czynnikéw zakaznych (Wytyczne francuskiego Ministerstwa Zdrowia - DGS/R13/2011/449 z dnia 01/12/2011).

/dezynfekcji akcesoridw po przeprowadzeniu kazdego cyklu czyszczenia/dezynfekcji i przed kazdym uzyciem.

1- Sterylizacja w autoklawie jest przeprowadzana w specjalnym pojemniku (kosz z kratki, taca, taca plastikowa umieszczona w oddzieranym
woreczku przeznaczonym do mycia w autoklawie).

Uwaga: Nie jest zalecane przeprowadzanie sterylizacji woddzieranych woreczkach przeznaczonych do mycia w autoklawiebez pojemnika
=> przyrzady mogtyby spowodowac rozdarcie folii woreczka.

2-Sterylizacja W AUTOKLAWIEpowinna by¢ przeprowadzana przy uzyciu nastepujgcego protokotu:

Parametry sterylizacji parg

Wartosci

Typ cyklu

Wczesniejsza proznia

Ustawienie temperatury

134°C

Catkowity czas cyklu

Co najmniej 3 minuty

Czas suszenia

Co najmniej 30 minut

Czas schtadzania (wewnatrz i
autoklawu)

na zewnatrz komor

Co najmniej 40 minut

3 - Uwaga: Po zakonczeniu kazdego cyklu czyszczenia/sterylizacji nalezy sprawdzi¢ prawidtowy stan i funkcjonowanie przyrzadow:
skontrolowaé montaz i prawidtowe dziatanie poszczegdélnych mechanizméw, uktadéw blokowania (zaciskéw i uchwytéw) bez nadmiernego luzu.

4- Jezeli przyrzady nie bedg wykorzystywane natychmiast, po sterylizacji nalezy przechowywac je na tacy w oddzieranym woreczku
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W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placowka stuzby zdrowia musi stosowac rownowazny zatwierdzony proces sterylizacji, za
ktory ponosi petng odpowiedzialnos$c.

12-WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Systemy BDyn muszg byé przechowywane w czystym i suchym miejscu w umiarkowanej temperaturze oraz ci$nieniu atmosferycznym,
zabezpieczonym przed dziataniem promieni stonecznych oraz innego promieniowania, w oryginalnym opakowaniu. Nalezy unika¢ uderzen i
mozliwosci zmiazdzenia.

13-EKSPLANTACJA ORAZ UTYLIZACJA URZADZEN

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

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

Urzadzenia medyczne usuniete z ciata pacjenta nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi dotyczacymi utylizacji
odpadow toksycznych.

Utylizacja urzadzen, ktére nie zostaty wykorzystane do czynnosci chirurgicznych nie jest objeta zadnymi szczegdlnymi wytycznymi.

14-ODATKOWE INFORMACJE ORAZ SKARGI

Zgodnie z przyjeta 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 jakoscig, bezpieczenstwem lub eksploatacjg, zachecamy do niezwtocznego
kontaktu z COUSIN BIOTECH.

W przypadku wadliwego funkcjonowania implantu lub jesli w wyniku jego zastosowania doszto do powaznych niepozgdanych efektow
ubocznych u pacjenta, placowka medyczna powinna stosowac¢ sie do wtasciwych dla danego kraju procedur prawnych oraz niezwtocznie
skontaktowa¢ sig z COUSIN BIOTECH. Wszelka korespondencja powinna zawieraé numer referencyjny, numer partii, dane doradcy oraz petny
opis zdarzenia lub skargi. Broszury, dokumentacja oraz instrukcje obstugi mozna uzyska¢ 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 nastepujgcego adresu poczty elektronicznej contact@cousin-biotech.com.

Streszczenie
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WHcTpyKums no JKcnnyaTtauum ru

B)Dyn

CTepunbHasi NOCTEPUOPHANA CUCTEMA AMHAMUUYECKON cTabunusauuu
NO3BOHOYHMUKA

1 - ONMUCAHUE

CTepurnbHasi IocTepUOpHasl cucTemMa AMHaMUYeckol cTabunmsaumm no3soHo4YHMka BDyn npegHasHayeHa Ansi BOCCTAHOBIEHNUS cTabunusaumm
NO3BOHOYHMKA HWXE OTAena C COXpaHeHWEM aHaTOMMYECKOro fIopAo3a M amopTUsauuM MEXMO3BOHOYHbIX cycTaBoB. OHa cocTouT M3
NO3BOHOYHOrO amopTmaaTopa BDyn, KOTOpbIA KPENUTCS K MO3BOHKAM C MOMOLLBIO CheumanbHbIX NofiMakcuanbHbIX NeauKynsipHbIX BUHTOB C
3arnyLKoOmn, U MOXET OblTb 3aMeHeHa Mo PELLEHUIO XMpypra cneLuanbHbIM 3aMeLLaoLLM KECTKMM CTEPXHEM.

2 - MATEPUANDbI

Umnnanmam BDyn: TtutaHoBbii cnnaB  Ti-6Al-4V  ELI (ISO 5832-3, ASTM F 136), nonuaumeTtuncunokcadH (PDMS) MED 4770
(HeorpaHMYeHHbIN),

nonvkap6oHat ypetan (PCU) BIONATE®II 80A.

UHcmpymernmsi BDyn: HepxxaBetowas crasnb, TUTaH, MONUNponuneH.

He yenoBeyeckoro 1 He XMBOTHOrO NpoucxoxaeHus. He paccacbiBatoTcs.

3 - NOKA3AHUA
CrepunbHasi nocTepyopHasi cuctema AvHaMmmyeckon ctabmnmaaumm no3BoHoYHuka BDyn npeaHasHayYeHa Ans nocTepropHo ctabunmsaumm
NMO3BOHOYHMKa OT No3BoHKa T10 rpyaHoro otaena Ao No3BoHKa S1 KpecTLoBOro oTaena ¢ nepecagkon unn 6e3 nepecagky KOCTHOWM TKaHU Ha
OCHOBaHWM NPUBEAEHHbIX HUXKE NMOKa3aHWn.
- PaspyLueHne Mexno3BoHOYHOrO AUCKa 1 (MnNu) CycTaBHbIX MOBEPXHOCTEN, NOATBEPXKAEHHbBIE AOMONHUTENBbHBIMU 06CNef0BaHNAMN.
- CTeHOo3 CNMHHOMO3roBOro KaHana B NosiCHUYHOM oTaerne.
- [ereHepaTuBHbIA cnoHaunonuctes 1 cteneHn.
- YpeamepHasi NOABWKHOCTb OTAENa.

4 - XAPAKTEPUCTUKHU

AmopTtusatop BDyn cTepurnbHOW MNOCTEPUOPHOW CUCTEMbI AMHaMMYECKOM cTabunusaumm no3soHoyHvka BDyn coctout w3 nomnoro
MeTannM4yeckoro Kopryca UMIMHAPUYECKON (OpMbl, COAEpXallero KOMMOHEHTbl M3 3anacTtoMepa CUnUKoHa W nonukapboHaTa ypeTtaHa,
KOTOpblE MOXHO MMMMaHTUPOBAaTb HA NPOAOIMKUTENBHBIA CPOK U KOTOPblE M3MEHSIOT hOpMy NOZ BO3AENCTBUEM NOABMKXHOTO MeTanmyeckoro
CTEPXHS, COEANHEHHOro C MO3BOHKOM B COOTBETCTBYIOLLEM OTAeNe C NMOMOLLBIO MoMMaKkcuanbHbIX NeanKynapHeix BUHTOB BDyn. KoMNoHeHTbI
u3 anactomepoB obecneyvBaloT MOIMOLEHNE MEXaHWYECKOrO HanpsiKeHWsl, BO3AEVCTBYIOLEro Ha MEXMNO3BOHOYHbLIN CycTaB MpU CxaTuu,
pacTskeHumn, crubaHumn-pasrmnbaHmm n 6okoBom crubaHun. B HeKoTOpbIX KOHMUIypaLmax BO3MOXHA hUKcaLmsa HECKOMbKUX MEXNO3BOHOYHbIX
YPOBHEMN.

5 - IPOTUBONOKA3AHUA

— AKTMBHbIE MH(EKLMOHHBIE NPOLECCHI UIMN 3HAYUTENBHBIN PUCK MHULMPOBAHUST (MMMYHHBIV AeULUT).

— lMNpwr3Hakn MecTHOro BocnaneHusl.

— Jlnxopagaka unv nemnkoumTos.

— Martonornyeckoe oxvpeHwue.

— BbepemeHHOCTb.

— lMcnxumyeckoe 3abonesaHuve.

— YpesmepHas aeopMaums aHaTOMUYECKUX CTPYKTYP BCINEACTBUE BPOXKAEHHbIX aHOMAanui.

— JToboe opyroe MeaMLMHCKOE UINN XMPYPrmyeckoe COCTOsIHME, U3-3a KOTOPOro NoTeHUMarnbHasi nonb3a OT XUpYpruyeckoro BMeLlaTenscTea ¢
YCTAHOBKOW MO3BOHOYHbIX MMMNMAHTATOB OyeT CBeleHa Ha HET, HaNpYMep HanuumMe BPOXAEHHbIX aHOMarui, NoBbILLEHWE CKOPOCTU OcedaHust
3pUTPOLIMTOB, KOTOPOE HEBO3MOXHO 0O BSICHUTE ApYrMuK 3aboneBaHnaMu, yBENMYEHNE KONMMYECTBA NENKOLIMTOB.

— lMNopo3peHuns Ha annepruo Ha MeTannbl, anneprvsl, NOATBEPXAEHHas pe3dynbTaTtamu nabopaTopHbIX UCCNeAoBaHUIA, HENePEeHOCUMOCTb.

— KoMMNOHeHTbI BbIOpaHHOro MMnnaHTarta CrnwKoM 60MbLUIne MU CIINLIKOM MareHbKue A1 yCNeLwHON YCTaHOBKM.

— HapylueHune cTpykTypbl TKaHel Ha ypoBHE MecTa OnepaTUMBHOrO BMelLaTenbCTBa, U3MEHEHME NMOTHOCTU UK KadecTBa KOCTHOMW TkaHu (y
no6oro nauueHTa).

— BepoATHOCTbL OTpULUATENBHOMO BAUSHUA UMMMaHTaTa Ha aHaTOMWYECKUE CTPYKTYpPbl UNKM oxugaemble usmonormyeckue nokasatenu (y
no6oro nauueHTa).

— HexenaHue naumeHTa BbINOMHSITb NOCIEoNnepaLmMOHHbIE UHCTPYKLMN.

— INo6or cnyyan, He ONUCaHHBIN B NOKa3aHWsX.

— TpaBMbl, T. €. NEPENOMbI UMN CMELLEHUSI.

— AHOManbHoe UCKpUBIEHKE, T. €. CKONWU3 1 (MNn) rmnepnopaos.

— Onyxonu.

— CnoHaunonucres 2 cTeneHun u Bbilwe.

— MNceBnoapTpo3 1 (Mnu) 3anyLeHHasn cTagus cnoHaunoaesa.

— Tspkenas doopma KOCTHOM pe3opOLuun, ocTeoMansiums, Tskenas oopma ocTeonoposa.

6 - HEXXENATEJIbHbIE MOEO0YHbIE 3®®EKTbI
Bo3MoxHbI ntobble HebnaronpuaTHble ABMEHWS, CBA3aHHble C BbINOMHEHUMEM XVUPYPruveckoi ornepaumen Ha MO3BOHOYHWMKE C MOMOLLbIO
MHCTPYMEHTOB. HibKe NpuBeeH CNMCOK BO3MOXHbIX HEGNAronpusATHbIX SBMEHNIA, CBA3AHHbIX C YCTAHOBKOW MEAULIMHCKOIO U3aenus.

— PaHo unu no3gHo MoXeT Npon3onTH pa3ynnoTHEHNE OQHOMO UM BCEX KOMMOHEHTOB.

— PacLuarbiBaHne, UCKPUBIIEHWE U (MITW) paspyLIEHUe OQHOO UM BCEX KOMMOHEHTOB (MOSIOMKa BUHTA).

— Annepruyeckas peakuusi Ha WHOPOAHOE TENo WMMMMaHTaTa, MPOAYKTbl pacrnaja M Koppo3un (KOppo3uu MpU UCTUPaHUM unu obLuew
KOppo3uwn), B TOM YMcre MeTansnos, obpaszoBaHue onyxonu u (Unu) BO3HUKHOBEHUE ayTOMMMYHHOro 3aboneBaHust.

— [laBrneHne KOMMOHEHTOB UMMMaHTaTa Ha KOXy NauMeHTa C HapyLUEHHOW CTPYKTYpPOW TKaHW MOXET MPUBECTM K HapyLUEHMIO LenoCTHOCTU
KOXHOTO MOKPOBa, MOSIBNEHMWIO pasapaxeHusi, pnubposa, HeBpo3a u (unu) Gonen.

— lMNoBpexaeHne TkaHeW UMW HEpBHble pacCTPOWCTBa B pesynbTaTe HENpPaBUIIbHOTO PaCMONOXEHWUs W YCTAHOBKM WMMNAHTaToB Wnu
WNHCTPYMEHTOB.

— MocneonepaunoHHoe U3MeHeHWe 13rMba, yTpaTa KOpPEKTUPYHOLLEro AeUCTBUS UMNNaHTaTa.

— WHdekums.

— lNceBgomeHuHrouene, UCTyna, HapyLweHne LeNoCTHOCTY TBEPAOW MO3roBOM 000M0YKM, HEMpeKpaLlaLLeecs BblITEKaHNE CMMHHOMO3roBOW
XKMOKOCTU, MEHUHIUT.

— lMNoTeps HEBPOMOrMYECKNX, CEHCOPHBLIX U (MMM) MOTOPHBLIX (OYHKUMA, B TOM YWUCRE MOMHbIA UMM YaCTUYHBIA MNapanuy, gucecTesus,
TMNepacTesunsi, aHeCcTe3uns, NapecTesnsi, BO3HUKHOBEHME paauKyrionaTuu, nosieneHne Goren, XxpoHuyeckue 6onm, oHeMeHne, HEBpOMa, Cnasm,
noTepsi YyBCTBUTENBHOCTU, OLLYLLIEHWE MOKanbiBaHWS 1 (UNK) PacCTPOMCTBO 3PEHUSI.
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— CrHOPOM KOHCKO20 X80cma, HevponaTus, BPEMEHHbIN UM NOCTOSHHBIA HEBPONOrMyecknin aeduumnt, napannerns, napanapes, geuumT
pedneKcoB, pa3apaxeHue, apaxHouauT u (Mnun) aTpoust MblLLEYHOW MacChbl.

— 3acTor Mo4u, NoTeps KOHTPOMS 3a MOYENCMyCKaHWEM UMK Apyrve TUMbl HapyLLUEeHUA MOYENONOBON CUCTEMBI.

— O6pasoBaHue py6LoB, BEPOSTHO, MO NPUYMHE HEBPOMOIMYECKUX HAPYLLEHWIA, 3allemieHe HepBea u (unu) 6onu.

— TpeLmnHbl, MUKPOTPELLMHbLI, Pe30pOLKns, NOBPEXAEHNA MW HapyLLeHWe LieNIOCTHOCTM KOCTEel MO3BOHOYHMKA (B TOM YMChe KpecTua, HOXeK
UNM Tena no3BoHKa) U (UNW) TPaHCNNaHTUPOBAHHOW KOCTHOW TKaHW, a Takke TkaHel B MeCTe M3BeYeHWs1 KOCTHOro TpaHCnnaHTaTa Bbille U
(MnK) HUXe YPOBHSA XMPYPru4ecKoro BMeLlaTenscTaa.

— IpbixXa Mexno380HOYHO20 OucKa, Pa3pbiB AWCKA UMW AereHepauys obnacTy Bbllle WM HUXKE YPOBHS XUPYPrMyeckoro BMeLLaTenbCTBaa,
CTEHO3 MO3BOHOYHOrO KaHana.

— HecpalueHue TkaHelr nnm ncesfoapTpo3, 3aMeanieHHoe Unv HenpaBuUbHOE cpacTaHve TKaHen.

— [NpekpalleHne NoTeHUManbHOro pocTa B ONepmMpyemMon YacTu MO3BOHOYHUKA.

— YTpaTta nnu ycuneHune nogBuxHOCTN U OYHKLMIA NO3BOHOYHNKA.

— HecnocobHOCTb BECTM NOBCEAHEBHYIO AEATENbHOCTb.

— PaspyLueHne KocTn nnu ymeHbLUEHNe NIIOTHOCTU KOCTHOM TKaHMW.

— OCnoXHEeHNs B MeCTe U3BNEYEHNS KOCTHOTO TpaHcnnaHTaTa, B TomM yucne 6onu, TpewwuHel unm npobnembl pybLeBaHus.

— Wineyc, racTpuT, HEMPOXOAUMOCTb KULLEYHMKA, yTpaTa cnocoBHOCTM KOHTPONMPOBaTb AEATENbHOCTb KULIEYHUKA UNW Apyrne paccTponcTea
XEenyAOoYHO-KULLEYHOrO TpakTa.

— [emopparus, remaToma, 3akyrnopka, cepoma, 34ema, runepTeHsus, aMbonus, KpoBOM3NUsIHUE B MO3r, 0bunbHoe kpoBoTeveHue, dnedbur,
HEeKpO3 paHbl, NOBPEXAEeHNE KPOBEHOCHBIX COCYA0B NN APYrMe TuMbl HApYLUEHWI CepAeYHO-COCYANCTON CUCTEMBI.

— HapyLuenna penpoayKTVBHOM CUCTEMBI, CTEPUNBHOCTD, CeKCyanbHas AUCYHKLMSA.

— PasBuTtue 3aboneBaHni abixaTenbHOW CUCTEMBbI, HAaNpYMep Nero4YHon ambonuu, atenekrasa, GpoHxMTa, MHEBMOHUM U T. A.

— WN3ameHeHne ncuxm4ecKkoro CocTosAHUS.

— CwmepTb.

7 - MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU NPU UCMNOJNTIb3OBAHUU

Cuctembl BDyn noctaenstoTcs B CTEPUIIbBHOM BUAE: MO3BOHOYHLIN amopTudatopa BDyn cTepunm3oBaH OKMCbIO 3TUMEHa, a NegukynspHble
BMHTbI C 3arfyLUKOM 1 3aMeLLatoLLme KECTKME CTEPXKHU CTEPUIN30BaHbI raMMa-u3nyyeHneMm.

Mepen kaxablM UCMONb30BaHMEM MPOBEPSINTE LENOCTHOCTb CUCTEMbI U YNaKOBKM (B TOM YMCIE FrepMETUYHbIX NAKETOB).

He ucnonb3oBaTh B Criyyae NoBpeXaeHUs aTUKETOK, CUCTEMBI U (MMK) YNAKOBKN.

He ucnonb3oBaTb, ecnv cuctema noBpexaeHa.

CTepunbHas nocTepmopHas cucTeMa OUHaMU4eckon ctabunusauum no3BoHovHUka BDyn npegHasHavyeHa MCKMYUTENBHO ANS UMMNaHTaumm
B3POCIbIM XEHLMHAM Mnu myxyvnHam secom 6onee 40 «r.

Komnanns COUSIN BIOTECH He npepocTaBnsieT HMKakMx rapaHTuid M He OaeT HUKaKMX pekoMeHAauui OTHOCUTENbHO WCMONb30BaHMs
KPENeXHbIX 3IEMEHTOB KOHKPETHON MapKu.

MmMnnaHTaumio no3BOHOYHOro amopTtusartopa BDyn cnegyeTt npoBoanTb UCKMIOYUTENBHO C MCMOMb30BaHMEM MONMakcuanbHbIX NeauKymnspHbIX
BuvHTOB BDyn npownssoactea komnaHnum COUSIN BIOTECH.

Bo3moxHyto 3ameHy Mo3BOHOYHOro amopTtu3datopa BDyn cnegyeT npoBOAMTH WCKIMIOMUTENBHO C WMCMONb30BAHMEM 3aMELLAIOLLMNX KECTKUX
ctepxHen BDyn npoussogcTtea komnaHu COUSIN BIOTECH.

Hu B koeM crnyyae Henb3si UICNOMb30BaTb UMMIAHTaThl U3 HEPXKaBEIOLWEN CTanu u TUTAaHOBOTO CriaBa O4HOBPEMEHHO.

YcnewH bl pe3ynbTaT 3aBUCUT OT KOHKPETHOTO Cryyasi XMpypru4eckoro BmeLlaTenscTea. 3To 0ocobeHHO BEPHO ANSi XMPYPruveckux onepaumin
Ha MO3BOHOYHMKE, KOrga Ha pe3ynbTaT MOXET MOBMUSATb MHOXECTBO 0OCTOATENbLCTB. OTa CUCTEMA He NpefHa3HavyeHa ans UCTOoNb30BaHNs B
KayecTBe e4UHCTBEHHOro noadepXxuBatoLlero npucnocobneHms. No3BoHOYHbIE MMMNIaHTaTbl HE MOTYT BbIAEPXMBATL Harpy3ku opraHvuama 6e3
onopbl Ha KOCTb. B 3TOM cnyyae MOXeT Npov3onTK pa3yniioTHEHWE, pacluaTbiBaHue 1 (Unu) pas3pyLLieHUe CUCTEMbI.

[ns ycnewHoro Mcnosib3oBaHWs CUCTEMbl XUPYPr OOMMKEH OO MPOBEAEHVSI Onepauuy TaTeslbHO W3YYuTb BOMPOC W MOSyYUTb TOYHbIe
CBEIEHNS1 O COOTBETCTBYIOLLMX XMPYPrUYECKUX TEXHUKAX, BbiGOpe MOAXOAsLIEeN CUCTEMbl B 3aBUCMMOCTY OT MauMeHTa U ee NpaBUnbHON
yCTaHOBKe.

Cuctemy BDyn gormkeH UMNNaHTMpoBaTh UCKIMOYUTENbHO KBanMULMPOBAaHHBIN XMpypr, obnagaoLwmin 3HaHusIM1 06 UCMonb30BaHUW M3aenus
1 3HaHUAMMW B 061acTu aHaTOMUK U XVPYPrMm NO3BOHOYHMKA, a Takke BrafetoLyin TEXHUKOW YCTaHOBKM NeANKYNSAPHbLIX BUHTOB U CrieLmansHom
XUPYPrnyeckon TEXHNKOM YCTaHOBKU cnuctemMsl BDyn.

Mepbi npedocmopoxHocmu nocie onepayuu

Cuctema BDyn He 6Bbina npoTectupoBaHa € TOYKM 3peHUS BbiAENeHUs Tenmna v Murpaummn B MarHMTHo-pe3oHaHcHon cpege (MPT).

lMpoBeneHa oueHka cuctembl BDyn ¢ Toukn 3peHnsa 6e3onacHOCT U COBMECTMMOCTU B MarHUTHO-pe3oHaHcHow cpeae (MPT). B cootBeTcTBUM
C [aHHbIMW, MMEKLWMMUCA B MeOWLMHCKON nuTepaType, a Takke C Y4eTOM TOro, Kakue maTepuanbl MCMOMb3YTCA ANS U3rOTOBIEHUS
uMnnaHTaToB (TuTaHoBbiv cinae TiA614V ELI, nonmanmeTtuncunokcaH n nonukapboHaT ypeTaH), cuctemy BDyn mMoxHo cuutatb 6e3onacHonm c
TOYKM 3peHusi npoeeaeHust MPT.

BAXHO! HE UCMNMONb30OBATb NOBTOPHO — HE CTEPUNTN30BATb NOBTOPHO

B cooTtBeTCTBUM C MHGPOPMaUmen Ha 3TUkeTke umnnaHTatsl BDyn npegHasHayeHbl Ans O4HOPa30BOro UCMOJSb30BAaHUS, UX HU B KOEM Crlyyae
Henb3si MOBTOPHO WCMOMb30BaTb WM CTepunu3oBaTb (MOTEHUManbHble PUCKM BKIIOYAKOT YKa3aHHble [Janee nocneacTBusl, HO He
OrpaHN4YUBaOTCS MMU: HapyLUlEeHUE CTEePUNbHOCTU U3AENUsl, PUCK 3aHECeHUs1 UHdeKUMK, yTpata 3HEKTUBHOCTU M3AENWIA, BO3HUKHOBEHNE
peumMaouBoB U T. A4.).

8 - TEXHUKA BbINONHEHNA ONEPALIUNA
YcTaHoBKa MeXno3BOHOYHOW NOCTEPUOPHON CUCTEMBI ANHAaMUYecKol cTabunusaumm BDyn HaumMHaeTcst ¢ NOAroTOBKM HOXEK NO3BOHKOB, 3aTEM
onpenensaTCs TOYKN KPEeMnmeHna 1 yCTaHaBnmnBalTCa NeAnKyNApHbLIE BUHTbI.

Bo BpeMA BbINONHEHNA onepauun HapesaHuA BHyTpeHHeVI pesbil Ha MO3BOHO4YHMKE AOnA NOAroTOBKM OTBEPCTUA nepen BCTaBKOW
neauvkynapHoro BUHTa Heobxoanmo msberatb NPUNoXeHna narmnbaroLero ycunua Ha cBepro. OHO [0mKHO pacnonaratbCA no ocwu, 4YTOObI
npeasaputenibHoe OoTBepcThue Nony4ynnocb MakCcMmMarnbHO I'IpﬂMOJ'IMHGI;IHbIM ansi obecnevyeHnss MakcuMarnbHO Ge3onacHow YCTaHOBKWN BUHTa C
nomMoLlbo I'IpﬂMOJ'IVIHeI;IHOFO Hanpasnawuero I'IpMCI'IOCO6.I'IeHI/15I.

B carutTanbHoii Npoekuun nonuakcuanbHble MNEeAVKYNAPHbIE BUHTHI, 3aKPEMNMEHHble B HOXKaxX MO3BOHOYHMKA, AOIKHbI pacnonaratbest
MakcumarnbHO napanfienbHo Ans obecrneyeHnss MakcuManbHO 6onblIOro NPOCTPaHCTBa AN pa3MeLLeHUst LMIMHAPUYECcKOro Kopryca
NO3BOHOYHOrO amopTusatopa BDyn n obneryeHus ero BCTaBkM MeXZy rOnoBKaMu MonuakcuanbHbIX NeaukynsipHbix BUHTOB. Heobxogumo
y6eauTbCsl, YTO WUCMONb3YeTCsl MOAXOASLUMIA UMMMaHTaT COOTBETCTBYIOLLEro pasMepa, a Takke MOoAXoAsiiMe MHCTpyMeHTbl. Heobxooumo
OCTaBWTb 3a30p 2 MM MeXAy BepXHeW YacTbio LMNUHAPUYECKOTO Kopryca MO3BOHOYHOrO amopTtusatopa BDyn u HWXHEWR 4acTbio ronoBku
NeauKynsipHOro BUHTA, YTOObl 06ecneynTb HEOOXOAMMBI aMOPTU3ALMOHHBLIA 3anac Ans Haafexallero gyHKUMOHMPOBaHKs cuctembl BDyn.
Ons 3TOro Xupypr MOXeT MCMONib30BaTb 3KCMEpUMeHTanbHbIi npote3 M50, 4ToGbl MPOBEPUTb, AOCTAaTOMHO NKW MecTa Ansl YCTaHOBKU
amopTu3aTtopa. [MoABWMXKHBIA CTepXkeHb MO3BOHOYHOrO amopTtusatopa BDyn HeobGxoauMo 3akpenuTb B TOMOBKE BWHTA KOHLEHTPUYHO
LMINUHAPUYECKOMY KOPMYyCY.

Xupypruyeckoe BMeLLATENbCTBO 3aBEpLUAETCs OKOHYaTeNbHOW 3aTSHKKOM C WCMOSIb30BaHWEM CrELMAribHOrO OrpaHuYuTens KpyTsLLEro
MOMeHTa (C 3afaHHblM KpYTSLUMM MOMEHTOM) 3arfylleK Ha ronoBkaxX MEeAMKYMsIPHbIX BUHTOB C CUCTEMATMYECKUM WCMONb30BaHUEM
COOTBETCTBYHOLLETO KMto4a C TPELLOTKOM.

MpaBunbHoe obpalleHne ¢ UMMNMaHTaTaMuM OYeHb BaXHO. ONeMeHTbl MMMNaHTaTta, KoTopble HEeOOXOAMMO W30rHyTb, HENb3s u3rmbatb B
NPOTUBOMOMOXHOM HarnpaBneHun. Hu B KoeMm criyyae Henb3s [onyckaTb MOsIBNEHWs 3a3yOpuH. B pesynbTate aTux onepaumii MOXeT
BO3HUKHYTb BHYTPEHHEE HAMPSHKEHWE, YTO MOXET NMPUBECTU K BO3MOXHOW HEUCNPABHOCTM MMNaHTaTa.
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9 - OBLLEE ONMUCAHUE U NPEOYNPEXAEHNA OTHOCUTENIbHO MHCTPYMEHTOB

— WHctpymenTl BDyn  npepctaBnsioT coboit MeavuMHCKME u3fgenust knacca |, npegHasHayeHHble [N MHOTOKPaTHOro BPEeMEHHOro
1Cnonb3oBaHus.

B otnunymne ot nmnnaHtatoB BDyn MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE BXOAST B HAOOpP, He ABNSIOTCA CTEPUIbHBLIMU.

Mepen ncnonb3oBaHMEM MHCTPYMEHTbLI He06X0AMMO:

— OYUCTUTb COOTBETCTBYIOLLMM CNOCO6OM;

— CTepun13oBaTh B aBTOKMaBe BNaXHbIM TENMOM.

Mocne ncnonb3oBaHUA MHCTPYMEHTBI HEOOX0AMMO OYMCTUTL M 06e33apa3nTb B COOTBETCTBUM CO CreLnanbHO aaanTypoBaHHLIM MPOTOKOSIOM 1
C y4eTOM HEOOXOAMMOCTM CHKEHWSI pUCKa NepeHoca 0cobbiX MHAEKLMOHHBIX areHToB.

B cnyyae nopospenunn Hanuumsa y nauventa 6onesnn Kpentudensara-Akoba BbINONHUTE COOTBETCTBYIOLLYIO Npoleaypy obessapaxuBaHus
WNHCTPYMEHTOB.

Ecnu Hannuve y naumneHTa 6onesnn Kpentudenbara-Hkoba NnoaTBEpANNOCH, COXIMTE MHCTPYMEHTHI.

10 - AEKOHTAMUHALIUA U OMUCTKA MHCTPYMEHTOB BDYN

OTBETCTBEHHOCTL 3a 06e33apaxvBaHne 1 O4UCTKY HeceT nevebHoe yupexaeHue.

Heobxoammo ncnonb3oBath MeTod U MaTepuarnbl B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHLIMU HUXE MPEANUCAHUSIMU OISt CHWKEHUSI pUcka nepeHoca
0C0ObIX MHEKLMOHHBIX areHToB (MuHMCTEpCTBO 3apaBooxpaHeHns ®paHummn, DGS/R13/2011/449 ot 01.12.2011 1.).

Mpouenypbl 3TOro 3Tana HeobxoAMMO NPOBOAUTL MPU NEPBOM UCMONb30BaHUU 1 cpa3y Nocne UCMNOoNb30BaHUA BO M3bexaHve HanunaHus
Ha MHCTPYMEHTbI 3aCOXLUMX YacTuL, UM NPOLYKTOB CEKPELIUN.
Pa36opHble UHCTPYMEHTbI Heob6xoauMMo pa3obpaTb.

%  PekomeHayemble cpeacTBa AfA YNCTKU:
— HeWTpanbHbIi PePMEHTHBIN OYNCTUTENMD;

— cneunanbHble 4YUCTAWMe cpencrtea (HeﬁTpaﬂbele mnn  Mdarkme LIJ,eJ'IO"IHbIe) ana Xupypru4ecCkux WUHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUM C
,D,eVICTByIOLLWIMI/I npasunamu.

— BHumanue! He ncnonb3ynte KOppo3vOHHbIE BELLLeCTBa MW edKve YNCTALWMe cpeacTea.

Hwxe npegcraBneHbl ABa BO3MOXHbIX BapunaHTa YUNCTKWU.

& Mpoueaypa aBToMaTM4ecKkon YUCTKU B NPOMbIBaKOLLEM .EI.e3VIH(‘bV|LI.V|DVIOI.I.leM annaparte ¢ npegBapuTenbLHOW Py4YHON

YUCTKOW.
dranbl | OnucaHue 3aTtana UHCcTpyKkuMm no BbINONHEHUIO NpoLeayp Ha BcnomorartenbHble OnutenbHOCTb
3TOM 3Tane ycTponcTea u
MaTepwvanbl
1 Ypanexve [MpomowiTe n3genue NPOTOYHON BOAOM KOMHATHOMN - MpoToyHas Boga [o nonHoro
3arpsi3HeHun TemnepaTtypbl U yaanute Bce BUAMMbIE OCTaTKu - leTka ¢ Msrkon yaanexusi
OpraHNMYecKoro BeLLECTBa C MOMOLLBHO LLETKM C LETMHO (He BUONMbBIX
MArKOW LLEeTUHOW. Mcnonbgyﬁ're ans 3arpA3HeHnn.
YUCTKM
MeTannuyeckue
LEeTKK).
2 MpegBaputensHoe | MpuUrotoBbTE PacTBOP OYUCTUTENS KOMHATHOM - OuucTuTens. [Moka nsgenve He
3amauunBaHve Temnepatypbl (15-25°C). - BopsHoW NUCTONET. CTaHeT BU3yarnbHO
3arem HeobXO4MMO OYUCTUTBL MNpopesn, pesbdy, YNCTbIM.
COEMHEHNST N OTBEPCTUS WMHCTPYMEHTOB CTpYyeMn
BOAbl C MOMOLLbIO BOASIHOTO MUCTONETa B TeYeHue
MUHUMYM 10 C B KaXKOOM MONOXKEHNUN.
,§ 3 YnbTpassykoBas OunCTUTE MHCTPYMEHT B YNbTPa3BYKOBOW BaHHE C - YnbTpassykoBas MuHumanbHas
e yncTka 3TUM PacTBOPOM. BaHHa. ONUTENbHOCTL!
g Y6eautechb, 4TO BCe COeAUHEHUS U pe3bboBbIe 10 MUH.
S KpenneHus, ocrnabneHHbIe 3a c4eT BUGpauuu, OnuTtenbHoCTb
&5 3aTAHYTbI Hagnexawum obpasom. npouenypbl MOXeT
U3MEHATLCS B
3aBUCUMOCTM OT
nsgenvs.
4 3amaunBaHue 3amounTe MHCTPYMEHT B OCMOTUYECKOW BOJE. - OcMoTuyeckas Boga | MuHumansHas
Mocne obpaboTkn npopesen, pe3bbbl, COeANHEHWN ONUTENbHOCTb
1 OTBEPCTUIN MHCTPYMEHTOB YNbTPa3ByKOM MX 3aMavmBaHus:
HeobXxo0aMMO CHOBa OYUCTUTL CTPYel BOAbl C 30c.
NMOMOLLIbI0 BOASHOTO MUCTONETa B TeYeHne
MUHUMYM 10 C B KaXKOOM MONOXEHNUN.
5 Annapat ans [MonHoCTbIO NOMECTUTE YCTPOMCTBO (B - Annapar ans MuHumanbHas
aBTOMaTU4eCcKown pa3obpaHHOM Buae) B annapat Ans aBTOMaTUYeCKOon ONUTENbHOCTb
NMPOMbIBKM aBTOMaTNYECKOW NPOMBIBKM. NMPOMBIBKM. MOJTHOTO UMKna:
- YcrpoiicTeo B 39 MuH.
pa3obpaHHOM Bue.

WHCTPYKLMM NO YMCTKE B NPOMbIBAOLLEM Ae3MHULIMPYIOLLEM annapaTe
MapameTphbl Uykna Bpewms MuHumanbHas TemnepaTtypa Twn ouncTUTENss NN BOAb!
[MpegBapuTenbHas YMcTka 2 MWH <45°C [NpoToyHas Boga
YncTka 5 MuH 55°C OuncTtutenb
MpombiBKa 2 MUH <45°C MpoToyHas Boaa
Tepmuyeckas npombiBKa 5 MUH 90°C OcmoTuyeckas Boga
Cyuwika 25 MuH >70°C He npvmenumo

Page 40/ 44




< 6 OkoHyaTtenbHasa | TwaTenbHO NPOMONTE ANCTUNIMPOBAHHON BOAOW. - OuctunnuposaHHasi | He meHee 1 muH
e npoMbIBKa BoAa.
2 7 OkoHuatenbHas | MpocywuTe hunbTpoBaHHBIM CXXaTbiIM BO34YXOM - OUNbTPOBaHHbLIN Moka nsgenue He
g § cylika MeaVLMHCKOro KavyecTBa. cxaTblii BO34yX CTaHeT BM3yanbHO
Z8 MeULIMHCKOTO CyXuUM.
2z KayecTBa.
g 8|8 XpaHeHue MHCTpYyMEHTbI HEOGXOAUMO HaaneXxawmm
S o6pa3om NoMecTUTb B KOHTENHEPSI, Kak ONncaHo
& Ha Tabnuuyke, 3aKpenneHHOW Ha KOHTelHepe Ans
cTepunusauuu.
B- TMpoueaypa UCKNYUTENbHO PYYHON YUCTKU.
Ortanbl | Onucaxue WHCTpyKuMm no BbINONHEHUIO Npoueayp Ha 3Tom | BecnomoratenbHblie OnutenbHOCTb
aTtana aTane ycTpomncTBa 1
maTtepuansbl
1 Ypanexve [MpomowiTe n3genue NPOTOYHON BOAOW KOMHATHOM - MpotoyHas Bopa [o nonHoro
3arpsA3HeHUNn TemnepaTtypbl U yaanviTte Bce BUAMMbIE OCTaTKu - UeTKa ¢ Msirkon yAaneHus BUAMMbIX
OpraHNMYeckoro BeLLecTBa C NOMOLLbIO LLETKN C LLEeTUHO (He 3arps3HeHui.
s MArKOW LLIETUHON. vcnonb3yiTe ans
5 YUCTKMU
5 meTannuyeckue
3 LLETKK).
© 2 Cyuika [MpocyLmTe yCTPONCTBO C NOMOLLbIO CyXOW - HeBopcucras TkaHb. MNoka n3genve He
o™ HeBOpCUCTOM TKkaHW. MOXHO Takke Mcnonb3oBaTb - OUNbTPOBaHHBIN cTaHeT BM3yarnbHo
VNbTPOBaHHbIN BO34YyX MEANLMHCKOrO KavyecTBa. CcXaTbl BO3OYX CyXum.
MeANLMHCKOro
KayecTBa.
3 Mpoueaypa [purotToBbTE PACTBOP OYUCTUTENS KOMHATHON - Ouucturens. MwuHnmaneHas
Oe3nHpekuun TemnepaTtypbl (15-25 °C) Ha ocHOBe BOAbI M3-NoA ONMTENbHOCTbL:
KpaHa. 1 MUH.
3amounTe MHCTPYMEHTbI B OTKPLITOM MOMOXEHWUU OnuTenbHocTb
(ecnun npumeHnmo). Bo Bpems norpyxeHusi Tpuxabl npoueaypbl MOXeT
npuBeauTe B ABWKEHME NOABWKHbIE YacTU, YTOObI N3MEHATbCS B
obecneynTb NPOHUKHOBEHME OYNCTUTENSI KO BCEM 3aBUCUMOCTUN OT
4YacTAM MHCTPYMEHTA. nsgenus.

4 Cyuwika Mo 3aBepLUeHNN 3aMaunBaHns BbIHbTE MHCTPYMEHT U | -  OpHopasoBsast Moka nsgenue He
NpOTpPUTE €ro O4HOPAa30BOWN TKAHEBOWN CandeTKON. TKaHeBas candeTka. | CTaHeT BU3yarnbHO
3aTeM NOMeCTUTE MHCTPYMEHT B BaHHY C pacTBOPOM | —  QyucTuTenb. CYX1M.
OYMCTUTENS U BOAbI U3-M0J KpaHa KOMHATHOM
TemnepaTypsbl.

5 Py4yHas OuncTrTE MATKON LLETKOM BCIO NOBEPXHOCTb - LWeTka c markon Py4yHas unctka

Ae3nHdekums MHCTpyMeHTa. [Mpn HeobxoanMOCTU MEHSINTE BpeEMS LLIETUHOMN. 3aBepLueHa, ecnu
s YNCTKM WeEeTKON. Tpwxabl NPUBEAUTE B ABWXKEHMWE - OyucTuTenb. NOBEPXHOCTb
g noABWXHbIE YacTU (ECNM NPUMEHNMO) U UCTIONb3yWTe | _ LLnpuy,. MHCTPYMEHTa, a
=3 LnNpuY Ans AoCcTyna K TpyAHOZOCTYMHbIM MecTaMm. Takke CoeIMHeHs!
= Mcnonbsynte pactsop ounctutenst oobemom 60 mn. 1 BbIEMKWN OYULLIEHbI
3 BPYUHYIO
;[ Hagnexawym
5 obpasom.
1) 6 [MpombiBKa © 3amMoumTe MHCTPYMEHT B OCMOTUYECKON BOAE Ha - OcmoTtuyeckasi Boga | MuHumMym 1 MuH
OKOHYaTenbHast | 1 MUH. - LWnpuu.
obpaboTka Mcnonbaynte wnpuy u 60 Mn 0CMOTUYECKON BOAbI
Ans AocTyna K TPyAHOAOCTYMHbIM MecTaMm.
MoBTOpUTE NpoLEeaypy 3amMavmBaHus eLle ABa pasa
C MCMOb30BaHMEM MSTKOW BOAbI.

7 OkoHuatenbHas | TwatensHO NPOMOoWTE AUCTUNIIMPOBaHHOW BOOOMN. - OucTtunnuposaHHas MuHumym 1 MyuH

npoMbIBKa BoAa.

8 OkoHuatenbHas | MpocywmnTte punbTpoBaHHLIM CXaTbIM BO3AYXOM - ®unbTpOBaHHbIN Moka nspenuve He

cylika MEAMLUMHCKOrO KayecTBa. cXKaTblii BO3AyX CTaHeT BM3yarnbHo
MeAMLMHCKOro CYXUM.
KavecTBa.

9 XpaHeHue MHCTpyMeHTbl HeO6X0AMMO Haanexawmnm obpasom
NMOMECTUTb B KOHTENHEPbI, Kak ONMCcaHo Ha
Tabnuuke, 3aKpenyieHHON Ha KOHTeNHepe ANA
cTepunusauum.

MpumeyaHue. B cnyyae nogo3peHnin Hanuuua y naumeHTa 6onesHu Kpentudenoara — fkoba (BKA) HeobxoamMmo cxeyb UHCTPYMEHT 1

KpenexH bl 3aXKUM.

B cny4yae HecobnoaeHns npuBeaeHHbIX Bbllle I/IHCprKLlI/IVI neyebHoe yypexaeHme OOJMKHO NPUMEHATb yTBep)K,CI,eHHbIIZ 3KBMBANEHTHbIN
npouecc O4YNUCTKK, 3a NpoBeaeHne KOTOPOro OHO HeCeT NOJIHYK0 OTBETCTBEHHOCTb.

11 - CTEPUNN3ALINA MHCTPYMEHTOB BDYN

OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUNM3aLMIO HeceT nevebHoe yypexaeHue.
Heobxoammo ucnonb3oBaTb METOA U MaTepuarnbsl B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHBIMU HUXE MPeAnucaHnsMn AN CHWKEHWUS pucka nepeHoca
0COObIX UHPEKLMOHHbIX areHToB (MuHMCTepCTBO 3apaBooxpaHeHns PpaHummn, DGS/R13/2011/449 ot 01.12.2011 1.).

1. CTepvu'msame B aBTOKI1aBe BbINOJIHAETCA B cneyuanbHOM KOHTeﬁHepe (ceTanon KOp3unHe, NnoTKe, NacTUKoBOM J10TKe, NoMeLleHHOM B
naket ansa aBTOKJ'IaBI/IpOBaHI/Iﬂ).

I'Ipumeqal-wle. He peKoMeHAyeTCA BbINOJIHATL CTepunn3aumio B NnaKkeTax Ans aBToknaBupoBaHus 6e3 KOHTeIZHepa. > MHCprMeHTbI MoryT
npopes3aTtb NNeHKy naketa.
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2. Crepunuzaumio B ABTOKJTABE pekomeHOyeTcsi BbINOMHSATE B COOTBETCTBUM C NPeACTaBNEHHbIM HUXE MPOTOKONOM.

MapameTpbl cTepunusauum napom 3Havenus
Twn yukna [MpegBapuTenbHbIA Bakyym
3agaHHas Temnepartypa 134 °C
Bpems nonHoro uukna MuHuMym 3 MUH
MpogoMKMTENBHOCTD CYLLKM MuHumym 30 MyH
Bpema oxnaxpeHua  (BHYyTpM W CHapyxu kamep | MuHumym 40 MuH
aBTOKMNaBa)

3 - MNpumeyanue. MNocne kaXgoro UMKMma YUCTKU U CTepunusaumum npoBepbTe LeNIOCTHOCTb MHCTPYMEHTOB M ybeauTech B MX MCMPaBHOCTU:
nposepbTe CHOPKY M UCNPABHOCTb MEXaHW3MOB, ybeamTecb B OTCYTCTBMM U3MULLHKMX 3230pOB B CUCTEMax OMOKUPOBKW (KIMMMPOBAHWS 1
3axsara).

4. Ecnu ncnonb3oBaHue NHCTPYMEHTOB OTKNaAblBAa€TCHA Ha Kakoe-TO BpeMsd, nocrne ctepunm3aymm xpaHmte Ux B N10Tke, NnoMeLeHHOM B
repMeTUYHbIA NakeT.

B crnyvae HecobnogeHus npuBefeHHbIX Bbllle VIHCprKLI,MVI neyebHoe yupexaneHme OOJDKHO NPUMEHATb yTBep)K,D,eHHbIVI 9KBMBANEHTHbIN
npouecc ctepunusaunmn, 3a nposegeHne KOToporo OHO HeCceT NOJHY OTBETCTBEHHOCTb.

12 - MEPbI NIPEAQOCTOPOXHOCTU NPU XPAHEHUU

Cuctembl BDyn HeobxoaMmMo xpaHuTb B OpUTMHANbLHOW YNakoBKe NPU yMEpPEeHHOW TeMnepaTtype U aTMOcEepPHOM AABMEHUN B CYXOM U YUCTOM
MecTe, 3aLUMLLEHHOM OT BO3AEVICTBMSA COMHEYHbIX Nyden 1 miobbix nanyveHuii. Nsberarite yaapos v 3allemneHus.

13 - U3BMEYEHUE U YTUNU3ALMA U3OENUNA

SKCnnaHTaumo ¥ MaHuNynsaumMn cnefdyeT BbIMOSIHATL B COOTBETCTBUMM C pekomeHAaumamu ISO 12891-1:2011 «mnnanTaTel Ana Xvpyprum.
M3BneyeHune n aHanus xvpypruyecknx umnnaHtaToB» Yactb 1: «/3BneveHne n nopsaok obpalleHns».

Jlioboe WM3BneyeHHoe wuapenve Heobxogumo OTNpaBWTb OOpaTHO ANs aHanu3a COornacHo AelCcTByoLeMy npoTokosny. [poTokon MOXHO
nonyunts B komnaHum COUSIN BIOTECH no gononHutenbHomy 3anpocy. BaxHO oTMeTuTb, 4TO nbOM uMnnaHTaT, KOTOpbI nepes
OTNPaBKON He OblN OYMLLEH M NPOAE3NHAULIMPOBAH, AOMMKEH HAaXOAWUTLCS B repMETUYHOW YNakoBKe.

M3BneyeHHoe mMeauuMHCKOe m3genue HeobXoaMMO yTUNM3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C AEWCTBYIOLUMMWU FOCYAAPCTBEHHbIMKU CTaHAapTaMu no
YTUNU3auunM HPEKLNOHHO-OMACHbIX OTXOA0B.
[nsa yTunusaumm ycTponcTB, He NOABEPTLUMXCA UMNNaHTaummn, ocobble pekoMeHaaLum OTCyTCTBYIOT.

14 - 3ANPOC NH®OPMALIUU U MNPETEH3UN

B cooTtBetcTBUM € monuTuKkon B obnacTu kadectsa, komnaHns COUSIN BIOTECH o6s3yeTtca npyHMMaTtb BCe Mepbl ANA NPOU3BOACTBA U
NOCTaBKN Ka4yeCTBEHHbIX MeAUUMHCKMX MaTtepwano. Ecnun, Tem He MeHee, kakoe-nvbo nuUO OTpacny 34paBOOXPaHEHWUs (KNWUEHT,
nonb3oBaTenb, KOHCYMbTAHT M MP.) MMEeT NpeTeH3nlo Nnbo MpUYMHY ANS HEeyAOBNETBOPEHHOCTU M3Jenvem B MnaHe KayecTsa,
6e30nacHOCTN Nnu XapaKTepUCTUK, OHO JOIMKHO MHdopMupoBaTtb 06 aTom komnaHnto COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKWU.

B cnyyae gucdyHKUMM MMNNaHTaTa UM eciv oH NocnocobcTBoBan BO3HWKHOBEHUIO CEPLE3HOrO HeXenaTenbHOro AeNCcTBUA ANa nauneHTa,
MeAMLMHCKOoe yupexaeHne AOIMKHO cnefoBaThk YCTaHOBIIEHHbIM 3aKOHOM AENCTBYIOLMM B CTpPaHe npouegypamM u uHgopmuposaTtb 06 aTom
komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKH.

B cnyyae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0603HaYeHVe, HOMep NapTWUK, KOHTaKTHblE AaHHble COOTBETCTBYIOLLErO N1Ua, a Takke AeTanbHoe
onncaHne NHUMAEHTa Unn NpeTeHsum.

BpoLutopbl, AOKYMEHTbI U TEXHMKa onepaumn npegocTasnsaoTcsa no 3anpocy B komnaHnio COUSIN BIOTECH v ee guctpubbiotopam.

Mpn HeobxoAUMOCTU MOMy4YeHUs AOMOSNHUTENBHOW MHAOPMauuM obpaTtuTecb K AUCTPUOBLIOTOPY NGO B NPEACTaBUTENLCTBO KOMMaHWUM
«COUSIN BIOTECH» B Bawewm pervoHe, nu6o HenocpeactseHHo B komnaHuo «COUSIN BIOTECH» no agpecy B WHTepHeTte
contact@cousin-biotech.com.

pesiome
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- Symbols used on labelling

- Symboles utilisés sur I'étiquette

- Bei Etiketten verwandete Symbole

- Simboli utilizzati sull’etichetta

- Simbolos utilizados en el etiquetaje

- Simbolos usados na etiqueta

- Op de etikettering gebruikte symbolen

- Symbole uzyte na etykiecie

- CMmBOnbI, UCMOMNb3yeMble Ha MapKMPOBKe

n
LEI E_! IFU can be downloaded through the QR code.
A hard copy can be sent within 7 days
b on request by email to
(]t ifurequest@cousin-biotech.com

ENOTICE254
BDyn

e-IFU

C14]

¥
www.cousin-biotech.comvifu

or by using the order form on our website.

LoT REF & “
en Batch number Reference on the brochure Caution (See instructions for use) Manufacturer
fr Numéro de lot Référence du catalogue Attention, voir notice d’instructions Fabricant
de Chargennummer Verweis auf der Broschure Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung) Hersteller
it Numero di lotto Referimento del catalogo Attenzione (Vedere manuale istruzioni) Produttore
es Numero de lote Referencia al foletto Precaution (Veanse las instrucciones de uso ) Fabricante
pt Numero do lote Referéncia do catalogo Atencao (Consultar nota de instrugdes) Fabricante
nl Batchnummer Referentie in de brochure Vorsichtigheid (Zie gebruiksinstructies) Fabrikant
pl Numer partii Symbol katalogowy Uwaga, patrz instrukcja obstugi Producent
ru Homep napTtumn Ccblinka Ha bpoLutopy CMOTpUTE NHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO MpownssoaguTens

en Do not re-use .
fr Ne pas réutiliser en Usg before. yegr anq month .
) . fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden o
] S 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 N&o reutilizar i~ . ;
: . pt Utilizar até : ano e més
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véor: jaar en maand
pl Nie stosowac ponownie pl Stosowac¢ do: rok i miesigc
ru He npepHasHaveH Ans NOBTOPHOrO .
ru | Cpok rogHOCTW: rog n mecs,
1cnonb3oBaHns
en Keep in a dry place en | Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
s de Trocken lagern de | Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
Ry it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es | No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt | N&o usar se a embalagem estiver danificada
nl Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
pl Przechowywac¢ w suchym miejscu pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
ru XpaHuTb B CyXOM MecTe ru | He ucnonb3oBatb B criyyae NOBPeXAEHUS yNakoBK/
en | Donot re-sterilize en | Keep away from sunlight
fr Ne pas restériliser P . .
) s fr A stocker a 'abri de la lumiére du soleil
de Nicht erneut sterilisieren . .
it Non risterilizzare qe Vor Sonnenlicht geschutzt lagern
" ~N4- | it | Tenere lontano dalla luce
es No volver e esterilizar /7T--... es | Manténaase oscuras
) pt N&o reesterilizar /\.\ M 9 . |
nl Niet opnieuw steriliseren . pt qnter ao abrigo da luz
. : i . nl | Vrij van licht houden
pl Nie sterylizowa¢ ponownie . - . -
- pl Przechowywa¢ w miejscu chronionym przed swiattem
ru He noanexuTt noBTOpHOW .
ru | XpaHuTb B TEMHOM MeCTe BAanM OT COMHEYHbIX fTyqewn
cTepunusauymm
el srenie[e
en Sterilized by gamma radiation. en | Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation fr | Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. de | Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. it | Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado por rayos gamma. es | Esterilizado con o6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagao: irradiagao pt | Produto estéril. Método de esterilizagdo: oxido de etileno
nl Sterilizovano gamma zarenim. nl | Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma. pl | Sterylizowany tlenkiem etylenu
ru CTepunn3oBaHoO raMma-many4yeHnem. ru | Ctepvnv3oBaBLUMICS C NOMOLLbIO OKUCK STUNEHa
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93/42/EEC

93/42/CEE

dispositivo medici 93/42/EEC

93/42/CEE

93/42/EEG

93/42/CEE

CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive
Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie fir Medizinische Gerate 93/42/EWG
Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui
Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la
directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos.
Marca CE e numero de identificagdo de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Diretiva
CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn

Znak CE i numer identyfikacyjny uprawnionego organu. Produkt zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy

3Hak CE v nageHTnduKaLmMoHHbI HOMEpP akKpeauTOBaHHOrO opraHa no ceptudmkauun. MNpoaykums cooTBeTCTBYET
OCHOBHbIM TpeboBaHUSIM OANPEKTMBLI NO M3AENUsiM MeaUUMHCKOro HasHadeHus 93/42/EEC
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