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Instructions for use en

IntraSPINE®
DEVICE FOR THE INTER-SPINOUS SPACE WITH LAMINAR SUPPORT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION

The IntraSPINE® prosthesis is an interlaminar medical device that comprises a dimethyl siloxane (silicon) wedge (available in several sizes) adapted
to the intervertebral space and a ligament in polyethylene terephtalate.

The wedge is covered with woven polyethylene terephtalate with an area covered by sheeting on the front face in the medullary zone.

Tension is applied to the ligament by a titanium loop (TA6V).

MATERIALS

IntraSPINE® prosthesis: Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium.

IntraSPINE® ancillaries and trial protheses: Stainless steel, Acetal copolymer, Dimethyl siloxane.

Non-human and non-animal origin i Non-resorbable.

INDICATIONS

The IntraSPINE® prosthesis is recommended in lumbar spine and sacral area (from L1 to S1 levels) in the following cases:

- Arthropathic facet-syndrome

- Foraminal stenosis

- Degenerative discopathy

- Interverteb ral ligament insufficiency

PERFORMANCE

The IntraSPINE® prosthesis is an elastic support device with a cushioning effect. Its interlaminar implantation enables it to be close to the centre of
rotation, thereby producing the cushioning effect and providing t ension on the interspinous ligamentary structure s due to the elasticity of the supra -
spinous wedge.

The principal function of the ligaments surrounding the upper and lower vertebrae in relation to the area receiving the prost hesis is to assist the
posterior ligament during flexion.

IntraSPINE® has been validated for a long term implantation in the human body.

CONTRAINDICATIONS

1) Do not use the prosthesis in the following cases:

- Allergy to one of the components

- Growing child

- Infected site

- Pregnant woman

2) Factors likely to compromise successfulimplantation:

- Severe osteoporosis

- Major deformations of the spinal column

- Local bone tumors

- Systemic or metabolic disorders

- Infectious diseases

- Obesity

- Drug addictions

- Intense physical activity, for example competitive sports or hard labor

- Surgery at more than 2 levels with IntraSPINE Prosthesis

UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS

1) Complications likely related to the device:

- Infection of the prosthesis, rupture of the ligament, loosening, fix ed wing breakage, permanent elongation of the ligament, displacement of the
wedge, spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment, persistent pain attributed to the dynamically stabilized level and required revision
surgery with interbody fusion at that level;

Spinous process fractures: intraoperative, post-operative or during device removal (removal due to infection) and can be associated with dislocation
of the implant;

Late reoperation due to absence of recovery;

In certain cases the medical instrument had to be removed and pedicle screw fusion had to be performed.

2) Complications wunlikely related to the device but related to surgery o
- Infection

- Pseudomeningocele, fistula, persistent CSF leakage, meningitis

- Loss d neurological function,

- Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits, arachnoiditis, and/or muscle loss, compression around nerves and/or pain

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

- Fracture, Bone loss or decrease in bone density

- Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery: Adjacent segment degeneration

- 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

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

- Development of respiratory problems

MRI SAFETY:

The implants are composed of non ferromagnetic materials and present a geometry non susceptible to generate induced current.
Moreover, as they are fixed to tissues, they are unlikely to be mobilised. A priori they can be considered compatible with an MRI

scan. Their safety, in particular in terms of heating and migration of implant has been avaluated through bibliograph ic data by

comparison with data available on devices with similar composition, shape and use. This evaluation concluded to a conditional
compatibility for MRI scan until 1.5 Tesla.

As a precautionary measure, it is recommended to avoid MRI scans within th e 48h ofth e implant placement, and to inform the
person in charge of the scan of the recent implant placement, if such examination is essential.
It has to be noted that the devices which present a high contrast with the biological environment can generat e « artifac ts » that

has to be taken into account for the perfect execution and interpretation of imaging exams.

For this purpose, it has to be recommended to the patient who has this implant to warn as far as possible the concerned health
professionals ( radiologist s and radi ology operators) about the presence of this implant before these exams.
POSTOPERATIVE PRECAUTIONS

The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions.

The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one.
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PRECAUTIONS FOR USE

Before usage, verify the integrity of the prosthesis, trial prostheses, ancillaries and packaging.

Do not use in the event of deterioration of the prosthesis and/or the labels, and/or the trial prostheses and/or the ancillaries and/or the packaging.
Do not use if the prosthesis has exceeded its use-by date.

Unpacking and manipulation of the implant must be carried out following asepsis standards in order to guarantee the sterility.

When opening the carton box, th e surgeon has to make sure that the lot number, the model and the size of the prosthesis are equal to the data on
the label of the inner pouch. Otherwise the use of the prosthesis is strictly prohibited.

Prevent the prosthesis, the trial prostheses and ancillaries from coming in to contact with objects that may alter their surface.

Operation conditions: Temperature from +32°C up to 42°C. Implants should be resistant to biologic fluids and the discharge of body tissues, which
they contact during use. Therefore, the In traSPINE® prosthesis has been validated for a long term implantation and, currently, Cousin Biotech has
10 years of feedback concerning these products.

The IntraSPINE® prosthesis, trial prostheses and ancillaries must only be used by a qualified surgeon who is trained in spinal surgery and to the
surgical technique of IntraSPINE®. The information contained in this notice is necessary but not sufficient to control the su rgical technique.

The IntraSPINE® is made with soft materials, any contact with harder one may alter its mechanical behaviour and lifetime. It is mandatory to avoi d
contact with other materials.

The prescription of the device is decided on by the surgeon, the only person qualified to do so.

Topping off is not contra -indicated but special attention is required. IntraSPINE® is made with soft materials, any contact with harder one may alter
its mechanical behaviour and lifetime. It is mandatory t o avoid contact with other materials.

Use of the system of COUSIN BIOTECH ancillaries and specific trial prostheses is required for implantation of the IntraSPINE® prosthesis.

Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from light and at room temperature.

Transportation: Transportation of the devices should be done in the closed vehicles in accordance with the rules for those transport
vehicles. There are no special transportation requirements for the device.

IMPORTANT : DO NOT REUSE AND DO NOT RESTERILISE THE INTRASPINE® PROSTHESIS

As indicated on the product labelling, the prosthesis is designed for single use. It should in no event by reused and/or resterilized (potential
risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be done following recommendations of ISO 12891-1:2015 « Implants for surgery — Retrieval and analysis
of surgical implants » Part 1: « Retrieval and Handling ».

Any explanted device must be send back, for analysis, following the current protocol. This protocol is available on demand to COUSIN
BIOTECH. It is important to note that any implant that should not have been cleaned and disinfected before expedition must be contained in
a sealed package.

The elimination of explanted medical device must be conducted in accordance with standards in the country for the disposal of infectious
hazards waste.

The elimination of a non-implanted device is not the subject of specific recommendations.

WARNING ABOUT ANCILLARIES AND TRIAL PROSTHESES

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

The IntraSPINE?® trial prostheses are Class lla medical devices, intended for temporary use and are re-usable.
Unlike the IntraSPINE® prosthesis, ancillaries and trial prostheses (included with the instrument kit/set)

are furnished unsterile.
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Before first use

Ancillaries and trial prostheses must be:
- Cleaned in the appropriate way
- Sterilised in an autoclave

DECONTAMINATION AND CLEANING OF 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
e 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 regulations 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
S o Removal removing any visible organic material with assistance - Soft bristle brush lis removed
8 < of a soft bristle brush (Do not utilize
metal cleaning
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brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient temperature 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.
3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including the Ultrasonic tray Minimum duration
cleaning solution. 10 minutes, this
Be careful every unclench connector or screws duration can vary
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
g filtered air visually dry
%4818 Tidying The instruments have to be placed in the right
.‘L=: % position inside the trays as described on the position
map fixed on the tray for the sterilization.
B- Chart Just manual 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 material with assistance Soft bristle brush lis removed
@ of a soft bristle brush (Do not utilize
n metal cleaning
= brushes)
s 2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. Non-schedding wipe | Until product is
8 Medical quality filtered air may be utilized if available Medical quality visually dry
filtered compressed
air
3 Disinfection Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent Detergent Minimum duration
Application solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 1 minute, this
Soak the instrument in the open position (if possible) duration can vary
during minimum 1 minute. according product
During the immersion, actuate mobile parts of the
instrument minimum 3 times (if possible),so that the
detergent can access all parts of the instrument.
4 Drying After the soaking time, take out the instrument and Disposable cloth Until product is
wipe it with a disposable cloth. Then, place the Detergent visually dry
instrument in a new bath of enzymatic detergent
solution using warm tap water.
a 5 Manual Brush all surface of the instrument using a soft brush Soft bristle brush Manual cleaning
% Disinfection for 2 minutes. Detergent time duration is
o Adjust brushing time if needed. Syringe complete when the
2 Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when device’'s ¢
§ applicable) and use a syringe to access all difficult joints, and crevices
£ areas. Use a volume of 60 mL of the detergent have been
a solution. manually cleaned
6 Rinse and Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 Reserve osmosis Minimum 1 minute
finition minute. water

Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to Syringe

access all difficult areas.

Repeat soaking 2 additional times using fresh water

7 Final Rinse Rinse carefully with distilled water Distilled water Minimum 1 minute

8 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air Medical quality Until product is

filtered air visually dry

9 Tidying The instruments have to be placed in the right
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 no 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.
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STERILIZATION OF ANCILLAIRES

Sterilization is 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).

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

autoclavable).

NB:Iti snot r ec comeatize theestbrilization with peelables pouches autoclavable without a container C Ancillaries can pierce the

films components the pouches.

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

Steam sterilization parameters Values Values
Cycle Type Pre-vacuum Pre-vacuum
Set Point Temperature 134°C/ 273°F 132°C/ 269.6°F
Cycle Time Minimum 3 minutes Minimum 4 minutes
Dry Time Minimum 20 minutes Minimum 20 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) Minimum 40 minutes 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 no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent sterilization
process for which it will be fully responsible.

STORAGE PRECAUTIONS
Ancillaries and trial prostheses must be stored in their dedicated container or equivalent packaging to prevent any deterioration.
Keep in a dry place away from light, at room temperature, in its original packaging.

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality medical device.
However, if a health professional (client, user, prescriber ...) had a claim or cause of dissatisfaction with a product in terms of quality, safety
or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.

In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious adverse effects for the patient, the health center must follow the legal
procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the shortest time .

For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and a comprehensive description
of the incident or claim.

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

If further information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or COUSIN BIOTECH at
contact@cousin-biotech.com.

Summary
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IntraSPINE®

DI SPOSI TI F POUR L 6EPBIPUX@AFECIARPUELRMAIRE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

La prothése IntraSPINE® est un dispositif médical interl amai re constitué d’une cal e enibleenipsetrhyl| e s
tailles) adaptée au niveau inter vertébral et d’un | igament en poly
La cale est recouverte d’'un tricot de polyéthyl éne tér éphtlaazbnet e av
médullaire.

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

MATERIAUX

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

Ancillaire et proth2sAcidéessnosytdabraSPCOoEol ymére d’ acétal, Diméthyl
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS

LOout i | i apmothése Intra8PENEY est recommandée dans la colonnevertébrale lombaire et sacrum (de L1 a S1) dans les cassuivants :

- Arthropathie des facettes articulaires

- Sténose foraminale

- Discopathie dégénérative

- Insuffisance ligamentaire inter spinale

PERFORMANCES

La prothése IntraSPINE®e st un di spositif de support élastique avec effet amorti
proche du centre derot ati on dével oppant ai nsi | ' e $idn elds stauctuces discosligamanteuse gracd aala r e mi s
souplesse du sur-épineux.

Le Iligament entourant | es épineuses sus et sous | ac eautigansentpastérinur ve au
lors de la flexion.

La prothése IntraSPINE®a ét é approuvée en vue d’une implantation a long terme d

CONTRE-INDICATIONS

1) Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie & I'un des composants

- Enfant en croissance

- Site infecté

- Femme enceinte

2) Facteurs susceptb| es de compromettre | e succes de |
- Ostéoporose sévere

- Déformations importantes du rachis

- Tumeurs osseuses locales

- Troubles systémiques ou métaboliques

- Maladies infectieuses

- Obésité

- Addiction aux drogues

- Activité physique intense, par exemple pratique de sports de compétition ou travail pénible

- Chirurgie a plus de 2 niveaux avec la prothése IntraSPINE
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

i mplantation

1) Complications susceptibles d’' étre |1 i ées au dispositif

-lnfection de |l a protheéese, rupture du | i ¢gapeenartente du lghméent, déplacement,dela upt ur
cale, spondylolisthésis du segment stabilisé de maniere dynamique, douleurs persistantes attribuées au niveau de stabilisation dynamique

et nécessité d’'une interventi on sonbtigueaceqiveaug! e de reprise avec fusion
Fractures de | ' a pevopénajoiseeposégpératoraics éors du retrait du dispositif (enraison d’ une i nfection),
associ ées a une dislocation de | implant

Nouvelle opération en énsani;json de | ' absence de gu

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

2) Complications peu probablement liées au dispositif mais liées a la chirurgie ou aux conditions du patient :

- Pseudo méningocele, fistule, fuite persistante de LCR, méningite

- Perte des fonctions neurologiques,

- Syndrome de la queue de cheval, neuropathie, déficits neurologiques, arachnoidite, et/ou perte musculaire, compression autour des nerfs et/ou
douleur

- Rétention urinaire ou perte de contrdle de la vessie ou d'autres types de troubles du systéme urologique

- Fracture, perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

- Hernie discale, discopathie dégénérative au niveau supérieur ou inférieur du niveau opératoire : Dégénérescence de segment adjacente

- Absence de fusion ou pseudarthrose, fusion retardée. Cals vicieux,

- Cessation de toute croissance potentielle de la partie opérée de la colonne vertébrale

- Perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction de la colonne vertébrale

- Hémorragie, hématome, odeme, embolie, accident vasculaire cérébral, saignement excessif, phlébite, nécrose des plaies, déhiscence des plaies,
infection des plaies, Iésions aux vaisseaux sanguins ou autres types de troubles du systéme cardiovasculaire

- Développement de problémes respiratoires,

SECURITE IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une géométrie non susceptible de générer du courant induit. De plus,
comme ils sont fixés sur des tissus, il est peu probable qu'ils soient mobilisés. A priori ils peuvent étre considérés compatibles avec une IRM. Leur
sécurité, en particulier en termes de chauffage et de migration des implants, a été évaluée par des données bibliographiques par rapport aux
données disponibles sur des dispositifs ayant une composition, une forme et une utilisation similaires. Cette évaluation a conclu & une compatibilité
conditionnelle pour I''RM jusqu'a 1,5 Tesla.

Par mesure de précaution, il est recommandé d'éviter les IRM dans les 48h aprés le placement de I'implant, et d'informer la personne en charge de
l'analyse du placement récent de I'implant, si un tel examen est requis.

Il convient de noter que les dispositifs qui présentent un contraste élevé avec I'environnement biologique peuvent générer des « artefacts » qui
doivent étre pris en compte pour I'exécution et l'interprétation parfaites des examens d'imagerie.

A cette fin, il doit é&tre recommandé au patient qui a cet implant d'avertir autant que possible les professionnels de santé concernés (radiologues et
opérateurs de radiologie) de la présence de cet implant avant ces examens.

PRECAUTIONS POST-OPERATOIRES

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

L’ utiidn sdtun appareil orthopédi que pourrait étre nécessaire nmis n
chirurgien.
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PRECAUTI ONSISATEONT I L

Avant toute wutilisation, vérifier | ' ianntcéiglrliatiér edse elta dper olt’ heensbea | |daegse .p |
Ne pas wutiliser en cas de détérioration de | a protheéese estet/owue des |
I embal l age.

Ne pas utiliser si la prothése est périmée.
Le déballage et la manipulaton de | ' i mpl ant doivent étre effectués conformément aux
A | "ouverture de | a b o ioitwerifier que ke oumére du Jot, Ie modélehet la taille dei leepnothése sont identiques aux

données figurant sur |’ étiquette de | a pochette intérieuwmerditee Dans | e ¢
Eviter que la prothése,les pr ot héses d’' essai et | es ancillaires sdéaeent en contact
Conditions d’'utilisati on :°Cdt42@plLésringplanisrdeivert mgisterauxdiquides bidlogigues-et3alx sécrétions

des tissus avec lesquels ils entrent en contact lors de leur utilisation. La prothése IntraSPINE® a donc été approuvée pour une implantation
a long terme et Cousin Biotech dispose a ce jour de 10 années de recul en ce qui concerne ces produits.

La prothése IntraSPINE®, |l es prothéses d’' essai et l eurs ancill ai rlifésen madgéredl®i vent
chirurgie rachidienne et formé a la technique chirurgicale propre a IntraSPINE®

Les informations contenues dans la présente notice sont nécessaires mais ne suffisent pas a maitriser cette technique.

L'IntraSPINE® est composé de materiaux souples, tout contact avec des matériaux plus résistants peut modifier son comportement mécanique et sa
durée de vie. Il est obligatoire d'éviter tout contact avec d'autres matériaux.

La prescription est laissée au chirurgien, seule personne habilitée a le faire.

Le « topping off » n'est pas contre-indiqué, mais une attention particuliére est nécessaire. IntraSPINE® est composé de matériaux souples, tout
contact avec des matériaux plus résistants peut modifier son comportement mécanique et sa durée de vie. Il est obligatoire d'éviter tout contact avec
d'autres matériaux.

Chagque prothese, chaque prothése d®fesistai pesy scehéadguee tanrcd | d @ii r e 6t me r
él éments correspondant au systeme COUSI N BI OTECH d’'origine.

Les implants doivent étre manipul és et conservés avec pradbiameti on dai
Transport : le transport des dispositifs doit se faire dans des véhicules clos, conformément aux directives desdits véhicules de transport.

Aucune exigence spécifique de transport pour ce dispositif.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER ET NE PAS RESTERILISER LA PROTHESE INTRASPINE®

Conformément a l'étiquetage de ce produit, la prothése est a usage unique. Elle ne doit en aucun cas étre réutilisée et/ou restérilisée

(risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Ilconvi ent d observer |l es recommandations suivantes | orlISO 1281-12016 x pl an
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ».
Tout dispositif e x pl ant é doit étre retourné en vue d’  une analyse, conf or mé me

demande aupres 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 ef ftercdesuée c ¢
déchets infectieux.
L’ élimination d'mphadi €p os iacine raamandstien spécifique.

AVERTISSEMENT SURLES ANCILLAIRESETPROTHESES DOESSAI

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

Les prothéses d°sendeadispokitifstmédicS8uR delCEsse Ila, destinés a un usage temporaire et réutilisables.
Contrairement a |’ 'implant I ntraSPI| NE®ntfodrnissionatéries.| | ai res et protheses
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Avant premiére utilisation
- Procéderaunett oyage adapté des ancillaires et protheéeses d’'essai I ntr.
-Stériliser |l es ancillaires et protheses d’'essai a |’ autocl ave

DECONTAMINATION ET NETTOYAGE DES ANCILLAIRES
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, (Ministére de la
santé francais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).
Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement apres utilisationaf i n d’ éviter que des par't
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 conforme aux réglementations en
vigueur.
- Attention : Ne pas wutiliser d'agents corrosifs ou des produits de nettoy
2 procédés sont possibles :

A- Procédure nettoyage automatigue en laveur désinfecteur avec pré nettoyage manuel :

Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
| 6®t ape
go|1 Eliminatondes | Ri ncer | e produit a |’ egq- Eau du robinet Jusqu’ a él
@ S contaminations | ambiante en retirant toute substance organique - Brosse & poils doux | de toutes souillures
%g visible a |I’'"aide d une | (ne pas utiliser de visibles
i 2 brosses de
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nettoyage
métalliques)

2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent a température - Détergent Jusqu’ a c¢g
ambiante (15-25°C). - Pi st ol et a| produit soit propre
Ensuite, les lumiéres, filetages, joints et ouvertures visuellement
des instruments doivent étre nettoyés a grandes
eaux avec un pistolet a
durée minimum de 10 secondes pour chaque
position.

3 Nettoyage Net t oyer | 'instrument dal- Bac ultrason Durée minimale 10

ultrason contenant cette solution. minutes, cette
Veiller a ce que tous les raccords ou visseries durée peut varier
desserrés par les vibrations soient resserrés. selon le produit.

4 Trempage Tremper | ’instrument dafn- Eau osmosée Au moins 30
Apres, le traitement par ultrasons les lumiéres, secondes de
filetages, joints et ouvertures des instruments trempage
doivent encore étre nettoyés a grandes eaux avec
un pistolet a jet d’'eau
de 10 secondes pour chaque position.

5 Laveur Placer le dispositif entier démonté dans un laveur - Laveur automatique | Durée du cycle

automatique automatique - Dispositif démonté total minimum : 39
minutes

Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur

Parametres 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 thermigue 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes > 70°C Non applicable
6 Rincage final Ri ncer soigneusement avel- Eau distillé Au moins 1 minute
c 7 Séchage final Séchera | ' air comprimé fil |-  Aircomprimé filtré Jusqu'a ce que le
2 de qualité médicale produit soit sec
£ visuellement
3 8 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
@ position dans les conteneurs comme décrit sur la
3 carte de positionnement fixée sur le conteneur de
i stérilisation
B- Procédure nettoyage manuel seul :
Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
| 6®t ape
1 Eliminatondes | Ri ncer | e produit a | ead- Eau du robinet Jusqu’'a él
contaminations | ambiante en retirant toute substance organique - Brosse & poils doux de toutes souillures
) visible a |I"aide d'  une br (ne pas utiliser de visibles
IS} brosses de
] nettoyage
2 métalliques)
g 2 Séchage Sécher |l e dispositiftnan | |- Chiffon non Jusqu’' a ce
9 pelucheux. (I est aussi B pelucheux produit soit sec
=3 de qualité médicale - Air comprimé filtré de | visuellement
i qualité médicale
3 Application de Préparer une solution de détergent a température - Détergent Durée minimale 1
la désinfection ambi ante en utilisan25Cde 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 I'instrument 3 fois pour
que le détergent puisse avoir acces a toutes les
parties de l'instrument.
4 Séchage Une fois | e trempage tern- Tissu jetable Jusqu’ a ce
essuyez-le avec un tissu jetable. Placez alors - Détergent produit soit sec
I"instrument dans un nou visuellement
utilisant de | 'eau du rohf
5 Désinfection Brossez toute la surface de l'instrument utilisant une - Brosse a poils doux Le nettoyage
manuelle brosse douce. Ajustez le temps de brossage si - Détergent manuel est terminé
nécessaire. Actionnez les parties mobiles de - Seringue lorsque la surface
l'instrument 3 fois (si applicable) et utilisez une du dispositif, les
seringue pour avoir acces a toutes les zones difficiles articulations et les
d’ accés. Utilisez un vol U creux ont bien été
détergent. nettoyés a la main
c 6 Rincage et Trempez l'instrument dans de I'eau d'osmosée - Eau osmosée Au moins 1 minute
-% finition pendant 1 minute. - Seringue
Q2 Utilisez une seringue et 60 ml d'eau osmosée pour
= avoir acceés a toutes les
< Répétez le trempage deux fois supplémentaires en
8 utilisant de I'eau douce.
@ 7 Rincage final Rincersoigneus ement avec de | |- Eau distillé Au moins 1 minute
= 8 Séchage final Séchera | " air comprimé filt]- Air comprimé filtré de | Jusqu'a ce que le
i qualité médicale produit soit sec
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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 | amrillaire et |l a pin
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.

STERILISATION DES ANCILLAIRES

La stérilisation est réalisée 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, (Ministére de la
santé francais - 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 Valeurs Valeurs

Type de cycle Vide préalable Vide préalable
Température de consigne 134°C 132°C

Temps du cycle complet 3 minutes minimum 4 minutes minimum
Temps de séchage 20 minutes minimum 20 minutes minimum
Temps de refroidissement (a l'intérieur et a I'extérieur 40 minutes minimum 40 minutes minimum
des chambres d'autoclave)

3-Remarque : Aprés chaque cycle de nettoyage/stérilisati on,vérifier assur
| " assemblage et | e bon foncti onneme n tlaga(digpags préhansiond sares ey exatsitE sy st émes
4-Si | ' utilisation des ancillaires est différée, |l es stocker apres s

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.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Les ancillaires et prothéses d’'essai doivent étre entrepoalentsafindans
d’éviter toute détérioration.

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

DEMANDES D& 1 NINSRMAETUAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, CQOwepbuprdiuir©e Bulnit unsdispositifraédiealda t out
qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client,tsfacttom | i sat
concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

En cas de dysfonct i onne meiavitcdntribug a pravagueaun effetandésirakile grave paurile patient, le centre de

soins devra suivre les procédures Iégales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

Pour toute correspondance, mer ci de préciser |l a référence,rptiore numé
exhaustive de | ' indihdent ou de | a récl amat

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

Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou directemen t a I " adr e
electronique suivante contact@cousin-biotech.com.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

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

BESCHREIBUNG

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

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

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

MATERIAL

IntraSPINE®-Prothese: Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan.

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

INDIKATIONEN

Die IntraSPINE® Prothese wird in den folgenden Féllen im Lendenwirbelsdulen- und Sakralbereich (Wirbel L1 bis S1) empfohlen:
- Facettensyndrome

- Foramenstenose

- Degenerative Bandscheibenerkrankung

- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats

LEISTUNGEN

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine elastische Stiitzvorrichtung mit stoRdampfender Wirkung. Durch die interlaminare Lage gelangt die
Prothese in die Nahe des Rotationszentrums. Auf diese Weise entwickelt sie Dank der Flexibilitdt des Dornfortsatzbandes sto3dampfende
Wirkung und sorgt fur eine verbesserte Spannung der Bandscheiben/Béander-Struktur.

Die wichtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die dariber und darunter liegenden Dornfortsdtze umschliel3t, ist die
Unterstiitzung des hinteren Bandes bei der Beugung.

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

KONTRAINDIKATIONEN

1) In folgenden Fallen nicht implantieren:

- Allergie gegen einen der Bestandteile

- Kind im Wachstum

- Bestehende Infektion

- Schwangerschaft

2) Faktoren die den Erfolg der Implantation beeinflussen kdnnen:

- Schwere Osteoporose

- Bedeutende Verformung der Wirbelsaule

- Lokale Knochentumore

- Systemische oder Stoffwechselstérungen

- Infektionskrankheiten

- Ubergewicht

- Drogenabhangigkeit

- Intensive korperliche Betétigung, Beispielsweise Wettkampfsport oder anstrengende Arbeiten

- Operationen an mehr als 2 Wirbeln mit IntraSPINE Prothese

NEBENWIRKUNGEN

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

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

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

Verzdgerte Nachoperation wegen ausbleibender Genesung;

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

2) Komplikationen, die eher nicht auf das Medizinprodukt zurtickzufiihren sind, sondern auf eine Operation oder den Zustand des Patienten:

- Pseudomeningozele, Fisteln, persistierendes Entweichen von Liquor cerebrospinalis, Meningitis.

- Verlust der neurologischen Funktionen,

- Cauda-equina-Syndrom, Neuropathien, neurologische Defizite, Arachnoiditis und/oder Muskelschwund, Kompression um die Nerven und/oder
Schmerz

- Harnretention oder Verlust der Blasenkontrolle bzw. andere Arten von urologischen Systemschadigungen

- Frakturen, Knochenverlust oder Riickgang der Knochendichte

- Nucleus pulposus-Prolaps, Bandscheibenschaden oder -degeneration auf, tiber oder unter dem Operationsniveau: Degeneration der angrenzenden
Segmente

- Nicht-Zusammenwachsen oder Pseudarthrose, verzogertes Zusammenwachsen. Fehlerhaftes Zusammenwachsen,

- Ende des potenziellen Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule

- Verlust oder Erhéhung der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelséule

- Blutungen, Hamatome, Odeme, Embolien, Schlaganfille, iibermaRige Blutungen, Phlebitis, Wundnekrosen, Wunddehiszenz, Wundinfektionen,
Schaden an BlutgefalRen oder andere Arten von Schaden des Herz-Kreislauf-Systems

- Entstehung von Atemwegsproblemen,

MR-Sicherheit

Die Implantate bestehen aus nicht ferromagnetischen Materialien und weisen eine Geometrie auf, die keinen Induktionsstrom erzeugt. Zudem ist es
unwahrscheinlich, dass sie mobilisiert werden kdnnen, da sie an Gewebe befestigt sind. Sie kdnnen a priori als kompatibel mit MRT-Aufnahmen
angesehen werden. lhre Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf die Erwérmung und Migration des Implantats, wurde anhand bibliografischer Daten
im Vergleich zu den Daten von Produkten mit ahnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung bewertet. Diese Bewertung ergab eine bedingte
Kompatibilitat fir MRT-Aufnahmen bis zu 1,5 Tesla. Als Vorsichtsmalinahme wird empfohlen, Kernspintomografien innerhalb der ersten 48 Stunden
nach der Implantation zu vermeiden und den MRT-Verantwortlichen Uber die vor kurzem erfolgte Implantation zu informieren, falls eine MRT-
Untersuchung unerlasslich ist.

Es ist zu beachten, dass die Implantate einen hohenKont r ast zur bi ol ogi schen Umgeb uenkongen, dievférieisee n
ordnungsgemane Durchfiihrung und Interpretation von bildgebenden Untersuchungen beriicksichtigt werden missen.

Deshalb sollte Patienten, die dieses Implantat tragen, empfohlen werden, das jeweilige medizinische Personal (Radiologen und Bediener von
radiologischen Geraten) vor den Untersuchungen maglichst Gber das Vorhandensein des Implantats zu informieren.
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POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Patient muss von den postoperativen Nachsorge- und Vorsichtsma3nahmen unterrichtet werden.

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

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

Verwenden Sie das Produkt NICHT im Fall einer Beschadigung der Prothese, der Etiketten, der Versuchsprothesen, der Zubehérteile bzw.
der Verpackung.

Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen.

Das Auspacken und die Handhabung des Implantats muss unter Beachtung der aseptischen Standards erfolgen, um die Keimfreiheit zu
gewahrleisten.

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

Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenstanden, die die Oberflache der Prothese, der Versuchsprothesen und der Zubehérteile beschéadigen
kénnten.

Einsatzbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate missen biologischen Flissigkeiten und der Absonderung von
Korpergeweben, mit denen sie bei der Verwendung in Kontakt treten, standhalten. Die IntraSPINE®-Prothese wurde fir eine langzeitige
Implantation validiert. Heute verfligt Cousin Biotech Uber 10 Jahre Feedback bezuglich dieses Produktes.

Die IntraSPINE®-Prothese, Probeprothesen und Nebenaggregate dirfen nur durch einen qualifizierten Chirurgen, der fiir die
Wirbelsaulenchirurgie und die Operationstechnik von IntraSPINE® ausgebildet ist, implantiert werden. Die in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen Informationen sind erforderlich, jedoch nicht ausreichend, um die Operationstechnik zu beherrschen.

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

Das IntraSPINE® Implantat ist aus weichen Materialien gefertigt. Der Kontakt mit harteren Materialien kann sein mechanisches Verhalten
und seine Lebensdauer verandern. Der Kontakt mit anderen Materialien sollte in jedem Fall vermieden werden.

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

Das Auffllen ist nicht kontraindiziert, sollte jedoch mit besonderer Aufmerksamkeit erfolgen. Das IntraSPINE® Implantat ist aus weichen Materialien
gefertigt. Der Kontakt mit hérteren Materialien kann sein mechanisches Verhalten und seine Lebensdauer verédndern. Der Kontakt mit anderen
Materialien sollte in jedem Fall vermieden werden.

Implantate mussen mit gro3er Sorgfalt gehandhabt und lichtgeschiitzt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden.
Transport: Der Transport der Vorrichtungen hat in geschlossenen Fahrzeugen gemafR den fiir derartige Transportfahrzeuge geltenden
Vorschriften zu erfolgen. Es bestehen keine besonderen Transportbedingungen fiir die Vorrichtung.

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

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

EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Die Explantation und die Handhabung haben gemafl den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1:2015, | mp | ant at e -Enffernun@hi r ur
und Analyse von chirurgischen | mplantaten*, Teil 1: ,Entfernung und
Eine explantierte Vorrichtung muss gemafld dem derzeit geltenden Protokoll zur Analyse zuriickgesendet 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 zurtickgesendet werden.

Die Entsorgung eines explantierten Medizinproduktes hat geméaR den im entsprechenden Land geltenden Richtlinien fir die Entsorgung von
gefahrlichen, infektiosen Abféllen zu erfolgen.

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.

WARNHINWEIS ZU ZUBEHORTEILEN UND VERSUCHSPROTHESEN

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

Die IntraSPINE®-Versuchsprothese ist eine medizinische Vorrichtung der Klasse lla fiir einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.

Im Gegensatz zu der Prothese IntraSPINE® werden das Zubehor und die Testprothesen (im Instrumentenset enthalten) nicht steril geliefert.

4 N

FANINTRA- - & ANCINTRALF
o o o

o o o

PRTFAINTRA ANCINTRARG
| — ———————1 IMPACINTRA.

RCBANTEND

@
\_/

% P
KITACINTRA / RCBININTRU

Vor der ersten Verwendung

Das Zubehor und die Testprothesen missen:
- Angemessen gereinigt werden
- Im Dampfsterilisator sterilisiert werden

DEKONTAMINIERUNG UND REINIGUNG DER HILFSINSTRUMENTE

Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen 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).

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 missen demontiert werden

e 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 moéglich:
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A- Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerét mit manueller Vorreinigung:

Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fur diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spulen Sie das Produkt mit Leitungswasser - Leitungswasser bis alle sichtbaren
Verunreinigungen bei Raumtemperatur und entfernen Sie alle - Weiche Verunreinigungen
sichtbaren organischen Substanzen mit einer Borstenbiirste entfernt sind.
weichen Blrste. (keine
Drahtreinigungsbur
sten verwenden),
2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslésung bei - Reinigungsmittel Bis das Produkt
Raumtemperatur (15-25°C) vor. - Wasserstrahlpistole optisch sauber ist.
Die Hohlrdume, Gewinde, Verbindungen und
Offnungen der Instrumente miissen unter
flieRendem Wasser mit einer Spritzpistole
g mindestens 10 Sekunden lang in jeder
% Position gereinigt werden.
9]
% 3 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerét in einem - Ultraschallbad Mindestdauer 10
3 Ultraschallbad mit dieser Lésung. Minuten, diese
= Stellen Sie sicher, dass alle durch Dauer kann je
& Vibrationen geldsten Verbindungen oder nach Produkt
Schrauben wieder angezogen werden. variieren.
4 Einweichen Weichen Sie das Gerat in Osmosewasser ein. | - Osmosewasser Mindestens 30
Nach der Ultraschallbehandlung miissen die Sekunden
Hohlraume, Gewinde, Verbindungen und Einweichzeit
Offnungen der Instrumente nochmals unter
flieBendem Wasser mit einer Spritzpistole
mindestens 10 Sekunden lang in jeder
Position gereinigt werden.
5 Automatische Legen Sie das gesamte demontierte Gerét in - Automatische Mindestdauer des
Waschanlage eine automatische Spulmaschine. Spiilmaschine Gesamtzyklus: 39
- Demontiertes Gerat | Minuten

Hinweise zur Reinigung im Spil- 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 Spiilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
@ 6 Schlussspilung | Grindlich mit destilliertem Wasser abspulen - Destilliertes Wasser | Mindestens 1
E Minute
S 7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
e medizinische optisch trocken ist.
° Druckluft
3 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang mussen die
2 Instrumente in der richtigen Position in die
S Behéalter geraumt werden, so wie es auf der an dem
[%] . . N .
g Ster!ll_satl_onsbehalter befestlg_ten _
Positionierungskarte beschrieben ist.
B- Nur manuelle Reinigung:
Schritte | Beschreibung Anweisungen fir diesen Schritt Zubehor Dauer
des Schritts
1 Entfernung von Spulen 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.
é Drahtreinigungsbur
2 sten verwenden),
S 2 Trocknung Trocknen Sie das Gerét mit einem trockenen, Nicht flauschiges Bis das Produkt
2 fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte Tuch optisch trocken ist.
‘T 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
o zubereiten. kann je nach
E Instrumente in gedffneter Stellung (falls zutreffend) Produkt variieren.
é eintauchen. Wahrend des Eintauchens die
@ beweglichen Teile des Gerétes dreimal betétigen,
2 damit das Reinigungsmittel alle Teile des Gerates
X erreicht.
% 4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Geréat entnehmen und Einwegtuch Bis das Produkt
2 mit einem !Elnv_vegtuch abV\_ns_chen. Anschhef&end Reinigungsmittel optisch trocken ist.
das Gerat in ein neues Reinigungslésung geben,
die mit Leitungswasser bei Raumtemperatur
hergestellt wurde.
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zutreffend) des Gerates 3 Mal, und verwenden Sie
eine Spritze, um alle schwer zugénglichen Teile
des Gerétes zu erreichen. Verwenden Sie 60 ml
der Reinigungsldsung.

Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache des Weiche Die manuelle

Desinfektion Instruments mit einer weichen Birste. Verlangern Borstenbiirste Reinigung ist
Sie notigenfalls die Zeit der Reinigung mit der Reinigungsmittel abgeschlossen,
Biirste. Betétigen Sie die beweglichen Teile (falls Spritze wenn die

Oberflache des
Gerétes, die Fugen
und Hohlrdume von
Hand sorgféaltig
gereinigt wurden.

Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit
frischem Wasser.

Spulen und Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser einweichen. Osmosewasser Mindestens 1
abschlieBende Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml Spritze Minute
Bearbeitung Osmosewasser, um alle schwer zuganglichen

Schlussspiilung

Grundlich mit destilliertem Wasser abspilen

Destilliertes Wasser

Mindestens 1
Minute

Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft Gefilterte Bis das Produkt
medizinische optisch trocken ist.
Druckluft

Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang mussen die

Instrumente in der richtigen Position in die
Behalter geraumt werden, so wie es auf der an
dem Sterilisationsbehalter befestigten
Positionierungskarte beschrieben ist.

Desinfektionsschritte

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, fur den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE
Die Sterilisation erfolgt unter 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).
1- Die Sterilisation im Autoklaven erfolgt in einem spezifischen Behalter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem autoklavierbaren
Aufreil3beutel).
NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren AufreiBbeuteln durchzufiihren, ohne dass ein Behélter vorhanden
ist,C das das Zubehor die Kunststoffhiille der Beutel perforieren kénnte.
2-Eine Sterilisation PER AUTOKLAV wird gemaf dem folgenden Protokoll empfohlen:

Parameter fur die Dampfsterilisation Werte Werte
Zyklustyp Vorheriges Vakuum Vorheriges Vakuum
Solltemperatur 134°C 132°C
Volle Zykluszeit Mindestens 3 Minuten Mindestens 4 Minuten
Trocknungszeit Mindestens 20 Minuten Mindestens 20 Minuten
Kuhlzeit (innerhalb und aul3erhalb der Autoklavkammern) Mindestens 40 Minuten Mindestens 40 Minuten

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 Gbermafiges Spiel prifen.

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

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

VORSICHTSMARBNAHMEN BEI DER LAGERUNG
Die Zubehorteile und Versuchsprothesen missen in einem fiir diesen Zweck in ihrem vorgesehenen Behalter oder in einer Verpackung

gelagert werden, um jegliche Beschadigung zu vermeiden.

An einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

GemalR 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 Qualitét, Sicherheit oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, wird er gebeten, dies COUSIN BIOTECH
schnellstmdglich mitzuteilen.

Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkung verursacht hat, muss
die betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden und COUSIN BIOTECH
unverziglich informieren.

Bei jeglichem Schriftverkehr wird um die Angabe der Artikelnummer, der Chargennummer und der Daten eines Ansprechpartners sowie um
eine umfassende Beschreibung des Zwischenfalls oder der Reklamation gebeten.

Die Broschiren, die Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik kénnen formlos bei COUSIN BIOTECH und seinen
Zwischenhéndlern angefordert werden.

Zusétzliche Informationen kdnnen angefordert werden bei Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Handler oder COUSIN BIOTECH :
contact@cousin-biotech.com.

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PER LO SPAZIO INTERSPINOSO A SOSTEGNO LAMINARE

PRODOTTO STERILE MONOUSO
DESCRIZIONE
La protesi IntraSPINE® & un dispositivo medicale interlaminare costituito da uno spessore in dimetilsilossano (silicone) (disponibile in
diverse misure) adatto al livello intervertebrale e da un legamento in polietilene tereftalato.
Lo spessore € ricoperto da una pellicola di polietilene tereftalato con un'area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona
midollare.
Il legamento & posto in tensione da una anello in titanio (TAGV).
MATERIALI
Protesi IntraSPINE®: dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.
Ausilio e protesi di prova IntraSPINE®: acciaio inossidabile, copolimero di acetale, dimetilsilossano .
Origine non umana né animale - Non riassorbibile.
INDICAZIONI
La protesi IntraSPINE® & raccomandata nella zona lombare della colonna vertebrale e sacrale (dal livello L1 al livello S1), nei seguenti casi:
- Sindrome delle faccette articolari da artropatia
- Stenosi foraminale
- Discopatia degenerativa
- Insufficienza legamentosa interspinosa
PRESTAZIONI
La protesi IntraSPINE® & un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. L'impianto in sede interlaminare, in prossimita del
centro di rotazione, favorisce l'azione ammortizzante e la rimessa in tensione delle strutture disco-legamentose grazie all'elasticita del
legamento sovraspinoso.
Il legamento posto in corrispondenza delle spinose vertebrali a contatto con l'area interessata dall'impianto (sopra e sotto) funge
principalmente da ausilio al legamento posteriore in fase di flessione.
IntraSPINE®eé st ata approvata pminenéltoipowymarmnt o a | ungo ter
CONTROINDICAZIONI
1) Non impiantare nei casi seguenti:
- Allergia a un componente
- Bambini in fase di crescita
- Infezione locale
- Gravidanza
2) Fattori suscettibili di compromettere il buon esito dell'impianto:
- Osteoporosi grave
- Gravi deformazioni del rachide
- Tumori ossei locali
- Disturbi sistemici o metabolici
- Malattie infettive
- Obesita
- Tossicodipendenza
- Intensa attivita fisica (ad esempio, sport a livello agonistico o lavori fisicamente impegnativi)
- Intervento chirurgico a piu di 2 livelli con la protesi IntraSPINE
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
1) Complicanze che potrebbero insorgere a causa del dispositivo:
- Infezione della pr ot esi , rottura del |l egament o, all entament o, rottura dell”’
stesso, spondilolistesi al segmento dinamicamente stabilizzato, dolore persistente attribuito al livello dinamicamente stabilizzato e intervento
di revisione richiesto con la fusione intersomatica a quel livello.
Fratture del processo spinoso: interoperatoria, postoperatoria o durante la rimozione del dispositivo (rimozione a causa di infezione) e
possono essere associate allo spostamento del | " i mpi ant o.
Reintervento tardivo a causa dell’assenza di recupero.
In taluni casi si & dovuto procedere alla rimozione dello strumento medico e all'esecuzione della fusione della vite pedicolare.
2) Complicazioni poco probabilmente legate al dispositv o, ma | egate all’ intervento chirurgico o alle
- Pseudomeningocele, fistola, persistenti perdite CSF, meningite
- Perdita della funzione neurologica
- Sindrome di cauda equina, neuropatia, deficit neurologici, aracnoidite e/o perdita muscolare, compressione intorno ai nervi e/o dolore
- Ritenzione urinaria o perdita di controllo della vescica o altri tipi di compromissione del sistema urologico
- Frattura, perdita ossea o diminuzione della densita ossea
- Ernia del nucleo polpos o , interruzione o degenerazione del di sco al l'ivello, sopr
segmento adiacente
- Mancata unione o pseudartrosi, unione ritardata. Malunione
- Cessazione di qualsiasi potenziale di crescita della porzione operata della colonna vertebrale
- Perdita 0 aumento della mobilita o della funzione spinale
- Emorragia, ematoma, edema, embolia, ictus, emorragia eccessiva, flebite, necrosi delle ferite, deiscenza delle ferite, infezioni delle ferite, danni ai
vasi sanguigni o altri tipi di compromissione del sistema cardiovascolare
- Sviluppo di problemi respiratori
Sicurezza per la RMI:
Gli impianti sono composti da materiali non ferromagnetici e presentano una geometria non suscettibile di generare corrente indotta. Inoltre, poiché
sono fissati ai tessuti, & improbabile che essi vengano mobilitati. A priori possono essere considerati compatibili con una RMI. La loro sicurezza, in

particolare in termini di riscaldame nt o e di mi g r a zistata \alutateealttrhversordatiibidlingraficj a confronto con i dati disponibili su

dispositivi simili per composizione, forma ed utilizzo. Questa valutazione ha stabilito una compatibilita condizionata per la RMI fino a 1,5 Tesla. Come

misura precauziona | e , S i raccomanda di evitare | a RMI entro |l e 48 ore dalld’inse
scansi one del recent e i ntleesamme essenziald.el | ' i mpi anto, se

Va notato che i dispositivi che presentano un elev at o contrasto con | ambiente biologico possono ¢

considerazione per la perfetta esecuzione ed interpretazione degli esami di imaging.
A tal fine, si raccomanda al paziente che ha questo impianto di avvertire il prima possibile gli operatori sanitari interessati (radiologi e operatori
radiologici) della presenza di questo impianto prima di tali esami.
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PRECAUZIONI POSTOPERATORIE

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

Pot rebbe essere necessario ma non obbligatorio |
PRECAUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrita della protesi, delle protesi di prova, dei dispositivi ausiliari e della confezione.

Non utilizzare in caso di deterioramento della protesi e/o delle protesi di prova, e/o delle etichette, e/o dei dispostivi ausiliari e/o della
confezione.

Non utilizzare se la protesi risulta obsoleta.

uso di un’unita pos

L'’apertura e | a mani p o ksaereieseguita inccenforimitaiagh ptandandtdi@sepkio pergarantire la sterilita.
Quando si apre la scatola di cartone, il chirurgo dovra assicurarsi che il numero di lotto, il modello e le dimensioni della protesi siano uguali
a quelle indicate nelletc het t a dell a borsa interna. Altrimenti | " uso della protes

Evitare che la protesi, le protesi di prova e i dispositivi ausiliari vengano a contatto con oggetti che possano danneggiarne la superficie.
Condizioni operative: temperatura tra +32°C a 42°C. Gli impianti dovranno essere resistenti ai fluidi biologici e al rilascio di tessuti corporei,
coniqualivengono a <contatto durante | ' us%é staR apptoata tper unl impiargor aoltngostermine et r a S P
attualmente Cousin Biotech dispone di 10 anni di riscontri su tali prodotti.

La protesi IntraSPINE®, le protesi di prova e gli strumenti ancillari dovranno essere utilizzati da chirurghi qualificati formati alla chirurgia
spinale e alla tecnica chirurgica IntraSPINE®. Le informazioni contenute in queste istruzioni sono necessarie ma non sufficienti per
controllare la tecnica chirurgica.

IntraSPINE® & realizzata con materiali morbidi; qualsiasi contatto con materiali pit duri pud alterarne il comportamento meccanico e la durata. E
obbligatorio evitare il contatto con altri materiali.

La prescrizione della protesi € prerogativa del personale medico, il solo in grado di valutarne I'opportunita.

Il topping off non & controindicato, ma & necessaria una particolare attenzione. IntraSPINE® & realizzata con materiali morbidi; qualsiasi contatto con
materiali piti duri pud alterarne il comportamento meccanico e la durata. E obbligatorio evitare il contatto con altri materiali.

L'utilizzo dei dispositivi ausiliari e della protesi di prova COUSIN BIOTECH ¢ propedeutico all'impianto della protesi IntraSPINE®.,

Gli impianti devono essere maneggiati e conservati con estrema cura, in un luogo asciutto, protetti dalla luce e a temperatura ambiente.
Trasporto: il trasporto dei dispositivi dovra essere effettuato in veicoli chiusi in conformita alle norme relative a tali veicoli da trasporto. Non
Vi sono requisiti di trasporto speciale per il dispositivo.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE E NON RISTERILIZZARE LA PROTESI INTRASPINE®

Conformement e al |l ' et i chet ttatlauprotesi d monaysoels hessunpcaso dewdno essere riutilizzati e/o risterilizzati. |
potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

L'"espianto e il trattamento dovranno esser e-12015 elt mpiaant is egReougsoh il reu rr
e analisi di i mpianti cthriatutragmecnt'o”™.arte 1 “Recupero e
Qualsiasi impianto espiantat o dovra essere restituito per analisi, in conformita

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 e soggetto a raccomandazioni specifiche.

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

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

Le protesi di prova IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe lla, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo.

Diversamente dalla protesi IntraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate nel kit di strumenti), sono consegnate non
sterili.

FANINTRA- - ﬂ ANCINTRALF
E ] Vo T ____)

PRTFAINTRA
. PCALEINTRA

—_——

—

ROGNINTRAL

KITACINTRA / RCBININTRU

IMPACINTRA

Al primo utilizzo

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

DECONTAMINAZIONE E Pulizia degli ACCESSORI
La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Ocecorre 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
e 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:
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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 | - Acqua di rubinetto Fino ad

contaminanti a 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 | hon risulta
% In seguito occorre lavare le luci, le filettature, le d'acqua visivamente pulito
=% guarnizioni e aperture degli strumenti con
S abbondante acqua e con pistola a getto
& d'acqua per almeno 10 secondi per ogni
L posizione.

3 Pulizia Pulire lo strumento in una vasca ad ultrasuoni | - Vasca a ultrasuoni Durata minima 10

ultrasuoni contenente la soluzione minuti, questa
Non dimenticare di serrare nuovamente tutti durata puo variare
i raccordi e la viteria allentati dalle in base al prodotto
vibrazioni.

4 Immersione Immergere lo strumento in acqua osmotizzata. - Acqua osmotizzata Immersione di

Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le luci, le almeno 30
© filettature, le guarnizioni e aperture degli secondi
N strumenti devono ancora essere lavate con
2 abbondante acqua, con pistole a getto d'acqua
iS} per almeno 10 secondi per ogni posizione.
G 5 Termodisinfettore | Collocare l'intero dispositivo smontato in un | - Termodisinfettore Durata minima
E automatico termodisinfettore automatico dell'intero ciclo: 39
- Dispositivo minuti
smontato
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
© 7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita | - Aria compressa | Finché il prodotto
3 finale medica filtrata di qualita | non risulta
£ medica visivamente
5 asciutto
B 8 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella
2 posizione giusta nei contenitori come descritto
@ sulla scheda di posizionamento fissata sul
o contenitore di sterilizzazione
A- Procedura di pulizia esclusivamente manuale:
Passaggi | Descrizione del | Istruzioni da seguire per il passaggio Accessori Durata
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
spazzole
. metalliche)
‘N 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
= filtrata di qualita medica - Ara compressa | Visivamente
B filtrata di qualita | asciutto
P 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 dellimmersione, prelevare lo strumento e | - Panno usa e getta Finché il prodotto
® asciugarlo con un panno usa e getta. Immergere lo | - Detergente non risulta
S strumento in un nuovo bagno detergente utilizzando visivamente
N acqua di rubinetto a temperatura ambiente asciutto
b= 5 Disinfezione Spazzolare tutta la superficie dello strumento | -  Spazzola a pelo | La pulizia manuale
% manuale utilizzando una spazzola morbida. Regolare il tempo morbido € terminata quando
5 di spazzolatura se necessario. Azionare le parti | - Detergente la superficie del
S mobili dello strumento 3 volte (se applicabile) e | _ Siringa dispositivo, gli
2 utilizzare una siringa per accedere a tutte le zone snodi e le parti
a difficili da raggiungere. Utilizzare un volume di 60 ml concave sono state
g di soluzione detergente. ben pulite a mano
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6 Risciacquo e | Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per Acqua osmotizzata Almeno 1 minuto
finitura un minuto. Siringa
Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata
per avere accesso a tutte le zone difficili da
raggiungere.
Ripetere limmersione 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 I'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.

STERILIZZAZIONE degli ACCESSORI

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 puo essere eseguita in base al protocollo seguente:

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori Valori
Tipo di ciclo Vuoto previo Vuoto previo
Temperatura di setpoint 134°C 132°C

Tempo di ciclo completo

3 minuti minimo

4 minuti minimo

Tempo di asciugatura

20 minuti minimo

20 minuti minimo

camere dell'autoclave)

Tempo di raffreddamento (all'interno e all'esterno delle

40 minuti minimo

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 e 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.

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

| dispositivi ausiliari e le protesi di prova devono essere riposti nell'apposita confezione o su recipiente o in un contenitore equivalente per
evitare qualsiasi rischio di danneggiamento.
Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente, nella confezione originale.

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

In conformita alla sua policy sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un dispositivo medico

di qualita. Se tuttavia un operatore sanitario (cliente, utilizzatore, pre scr i vent e ..

ha wun

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’

ncidente o

del recl amo.

recl

amo (0] un

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

Page 17 /48




Instrucciones de uso es

IntraSPINE®
DISPOSITIVO PARA EL ESPACIO INTERSPINOSO CON SOPORTE LAMINAR
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION

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

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

La tension del ligamento se lograr4 mediante un bucle de titanio (TA6V).

MATERIALES

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

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

Origen no humano ni animal. No reabsorbible.

INDICACIONES

La protesis IntraSPINE® se recomienda para el uso en la columna lumbar y la zona sacra (niveles L1 a S1) en los siguientes casos:

- Sindrome de la faceta articular

- Estenosis foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiencia del ligamento interespinoso

FUNCIONAMIENTO

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

1) No lo implante en los casos siguientes:

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

- Zona infectada - Mujer embarazada

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

- Osteoporosis grave - Deformaciones importantes de la columna vertebral
- Tumores éseos locales - Trastornos sistémicos o metabolicos

- Enfermedades infecciosas - Obesidad

- Drogadiccion

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

- Cirugia en mas de 2 niveles con proétesis IntraSPINE

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

1) Complicaciones presumiblemente relacionadas con el dispositivo:

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

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

Reintervencion tardia debido a ausencia de recuperacion;

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

2) Complicaciones con poca probabilidad de estar relacionadas con el dispositivo, pero si con la intervencion quirirgica o las alteraciones del
paciente:

- Seudomeningocele, fistula, pérdida persistente de LCR, meningitis

- Pérdida de la funcién neuroldgica,

- Sindrome de la cola de caballo, neuropatia, trastornos neuroldgicos, aracnoiditis o pérdida muscular, compresién alrededor de los nervios o dolor

- Retencion de orina o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de afectaciones del sistema uroldégico

- Fractura, pérdida 6sea o disminucién de la densidad 6sea

- Hernia del nucleo pulposo, interrupcion o degeneracion del disco a nivel de la intervencion quirdrgica, por encima o por debajo de la misma:
Degradacion del segmento adyacente

- Seudoarticulacién o seudoartrosis, retraso de la consolidaciéon. Consolidacién defectuosa,

- Cese de todo posible crecimiento de la porcién operada de la columna vertebral

- Pérdida o aumento de la movilidad o la funcién vertebrales

- Hemorragia, hematoma, edema, embolia, derrame, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, infeccion de la
herida, dafio en los vasos sanguineos u otros tipos de afectaciones del sistema cardiovascular

- Desarrollo de problemas respiratorios,

SEGURIDAD PARA IRM:

Los implantes estdn compuestos por materiales no ferromagnéticos y presentan una geometria no susceptible de generar corriente inducida.
Ademas, al fijarse en los tejidos es poco probable que se movilicen. A priori pueden considerarse compatibles con una RMN. Su seguridad,
especialmente en términos de calentamiento y migracion del implante, se ha evaluado a través de los datos bibliograficos mediante comparacion
con los datos disponibles sobre dispositivos con una composicién, una forma y un uso similares. Esta evaluacién concluyé arrojando una
compatibilidad condicional para RMN hasta 1,5 teslas. Como medida de precaucién, se recomienda evitar la aplicacion de RMN en las 48 horas
posteriores a la colocacion del implante e informar a la persona encargada de las pruebas de la reciente colocacion del implante si dichos exdmenes
son imprescindibles.

Hay que sefialar que los dispositivos que presentan un alto contraste con el entorno biol6gico pueden generar «artefactos» que han de ser tenidos
en cuenta para una ejecucion y una interpretacion adecuadas de las pruebas de obtencion de imagenes.

Para ello, se debera recomendar al paciente al que se haya colocado este implante que advierta en la medida de lo posible a los profesionales
sanitarios correspondientes (radidlogos y operarios de radiologia) de la presencia de este implante antes de las pruebas.

Page 18 /48



PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

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

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

PRECAUCIONES DE USO

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

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

No utilice la protesis si ya ha caducado.

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

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

Evite que la protesis, las prétesis de prueba y los elementos auxiliares entren en contacto con objetos que puedan alterar la superficie.
Condiciones de uso: Temperatura de +32 °C hasta un maximo de 42 °C. Los implantes deberian ser resistentes a los fluidos biolégicos y a
la liberacion de tejidos corporales, con los que estan en contacto durante el uso. Por lo tanto, la protesis IntraSPINE® ha sido validada para
su implantacion a largo plazo y, actualmente, Cousin Biotech posee 10 afios de experiencia con respecto a estos productos.

Solo los cirujanos cualificados, con la debida formacién en cirugia de la columna y en la técnica quirGrgica de IntraSPINE®, pueden utilizar
la prétesis IntraSPINE®, las protesis de prueba y los elementos auxiliares. La informacién contenida en estas advertencias es necesaria,
pero no suficiente, para controlar la técnica quirdrgica.

Cada protesis, prétesis de prueba y elemento auxiliar IntraSPINE® forma parte de un sistema y s6lo debe utilizarse con los elementos
correspondientes del sistema COUSIN BIOTECH original.

IntraSPINE® est& elaborado con materiales blandos. Cualquier contacto con materiales méas duros puede alterar su comportamiento mecanico y su
durabilidad. Es obligatorio evitar el contacto con otros materiales.

El cirujano es la Unica persona cualificada para prescribir el dispositivo.

La cobertura no estd contraindicada, pero se requiere una atencién especial. IntraSPINE® esta elaborado con materiales blandos. Cualquier
contacto con materiales méas duros puede alterar su comportamiento mecénico y su durabilidad. Es obligatorio evitar el contacto con otros
materiales.

El uso del sistema del elemento auxiliar y la prétesis de prueba COUSIN BIOTECH especifico es necesario para la implantacién de la
protesis IntraSPINE®.

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

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

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

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS
La explantacion y la manipulacion se deberian realizar de acuerdo con las siguientes recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2015

“I mplantes quirudargicos: r ecsupeuriaciiran cyo sdn &lairsties 1lde "iRmepclugpretr aci 6n

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

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

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

AVISO SOBRE LOS ELEMENTOS AUXILIARES Y LAS PROTESIS DE PRUEBA

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

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

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

DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

La descontaminacion 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 transmision de ATNC, (Ministerio de sanidad francés
- DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

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

e Productos recomendados para lalimpieza
- un detergente enziméatico neutro
- O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirlrgicos de acuerdo con las
reglamentaciones vigentes.

- Atencion: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza causticos
Existen 2 procedimientos posibles:
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Procedimiento de limpieza automéatica en sistema de lavado y desinfeccién con limpieza previa manual:

Fases Descripcién de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
lafase
1 Eliminacién 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
metdlicos)
< 2 Inmersién previa Preparar una solucién de detergente a temperatura - Detergente Hasta que el
B ambiente (15 - 25 °C). - Pistola de chorro de producto esté
g— A continuacion, las luces, roscas, juntas y aberturas agua visualmente limpio
= de los instrumentos deben limpiarse con una pistola
3 de chorro de agua abundante durante al menos 10
§ segundos para cada posicion.
b
W 3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una cuba de ultrasonido - Cuba de ultrasonido Duracién minima 10
ultrasonido con esta solucion. minutos; esta
Procure apretar todos los racores o tornilleria que duracién puede
pudieran haberse aflojado por las vibraciones. variar segun el
producto.
4 Inmersién Sumergir el instrumento en agua osmotizada. - Agua osmotizada Al menos 30
I Después del tratamiento por ultrasonido de las luces, segundos de
~°5’_ roscas, juntas y aberturas de los instrumentos, deben inmersion
£ limpiarse otra vez con una pistola de chorro de agua
© abundante durante al menos 10 segundos para cada
b posicién.
2 5 Lavadora Colocar el dispositivo completo desmontado en una - Lavadora automatica | Duracion del ciclo
A 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
38 médica filtrado de calidad producto esté
£ 8 médica visualmente seco
288 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
uwwc correcta en los contenedores tal y como se
describe en el plano de posicionamiento fijado al
contenedor de esterilizacion.
A- Procedimiento de limpieza manual exclusiva:
Fases Descripcién de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracioén
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
B contaminaciones | orgéanica visible con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
g— cepillos de
= limpiezsa
3 metalicos)
4] 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no - Trapo sin pelusas Hasta que el
§ des_prende} p_elusa. Es posible usar aire filtrado de - Aire comprimido p_roducto esté
calidad médica filtrado de calidad visualmente seco
médica
3 Aplicacion de la | Preparar una solucion de detergente a temperatura - Detergente Duracion minima 1
desinfeccion ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
Sumergir los instrumentos en posicion abierta (si duracién puede
procede). Durante la inmersion, 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
5 del instrumento.
g 4 Secado Cuando haya terminado la inmersion, saque el - Tejido desechable Hasta que el
Qo instrumento y séquelo con un tejido desechable. - Detergente producto esté
% Coloqgue el instrumento en otra bafio de detergente visualmente seco
3 con agua del grifo a temperatura ambiente.
g 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
a partes moviles del instrumento 3 veces (si procede) - Detergente cuando la
L 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
detergente. articulaciones y las
cavidades se hayan
limpiado
correctamente a
mano.
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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
acceder a todas las zonas de dificil acceso.

Repita la inmersién dos veces més 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 posicion

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.

ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

La esterilizacién 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 esterilizacién 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 esterilizacién en bolsas de apertura féacil, lavables en autoclave sin la presencia de un contenedor
C 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 esterilizacién con vapor Valores Valores
Tipo de ciclo Vacio previo Vacio previo
Temperatura programada 134 °C 132 °C
Tiempo del ciclo completo 3 minutos como minimo 4 minutos como minimo
Tiempo de secado 20 minutos como minimo 20 minutos como minimo
Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de las | 40 minutos como minimo 40 minutos como minimo
camaras del autoclave)

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

4- Si los sistemas auxiliares van a usarse mas tarde, guardarlos tras la esterilizacién 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
esterilizacién equivalente aprobado del que sera el Gnico responsable.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

Los elementos auxiliares y las prétesis de prueba deben depositarse en loro contenitore previsto a tal efecto o en un envase equivalente
con el fin de evitar cualquier deterioro.

Consérvese en un sitio seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

Para obtener las instrucciones recomendadas en lo que se refiere al modo de empleo de este sistema, solicite los manuales de las
téchnicas quirdrgicas que se encuentran a su disposicion gratuitamente. Si el necessitara mayor informacién, pénganse en contacto con su
representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH contact@cousin-biotech.com.

PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para producir y suministrar un dispositivo
médico de calidad. No obstante, si un profesional de la salud (cliente, usuario, prescriptor...) tuviera una reclamacion o motivo de
insatisfaccion sobre un producto, en materia de calidad, seguridad o rendimiento, debera informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes
posible.

En caso de mal funcionamiento de un implante o si éste contribuyera a provocar un efecto indeseable grave para el paciente, el centro de
salud debera seguir los procedimientos legales vigentes en su pais, e informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

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

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

IntraSPINE®

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

DESCRICA

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

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

O ligamento sera posto sob tenséo por um anel de titanio (TA6V).

MATERIAIS

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

Acessorio e prétese de teste IntraSPINE®: Ago inoxidavel, copolimero de acetal, dimetilsiloxano .

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

INDICACOES

A protese IntraSPINE® é recomendada na area da coluna lombar e sacral (dos niveis L1 ao S1) nos seguintes casos:

- Sindrome da faceta articular.

- Estenose foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiéncia ligamentar interespinal

DESEMPENHO

A prétese IntraSPINE® é um dispositivo de suporte elastico com efeito amortecedor. A sua implantacdo em localizag&do interlaminar
permite-lhe ficar proximo do centro de rotagdo, criando assim o efeito amortecedor e repondo sob tenséo as estruturas disco-ligamentosas,
gracas a flexibilidade do supra-espinhoso.

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

IntraSPINE® foi aprovado para implantag&o a longo prazo no corpo humano.

CONTRA-INDICACOES

1) Nao implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Em criancas em crescimento

- Local infectado

- Em mulheres gravidas

2) Factores susceptiveis de comprometer o éxito da implantacéo:

- Osteoporose severa

- Deformacdes importantes da coluna vertebral

- Tumores ésseos locais

- Doengas sistémicas ou metabolicas

- Doengas infecciosas

- Obesidade

- Dependéncia de drogas

- Actividade fisica intensa, como, por exemplo, pratica de desportos de competigdo ou trabalho arduo

- Cirurgia em mais de 2 niveis com a Prétese IntraSPINE

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

1) ComplicagBes provaveis relacionadas com o dispositivo:

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

Fraturas de processo vertebral: remocao intraoperativa, pos-operativa ou durante a remog¢éo do dispositivo (remocéo por infegédo) e que
pode ser associada a deslocacéo do implante;

Nova operacgéo posterior devido a falha de recuperacéo;

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

2) Complicacdes provavelmente ndo relacionadas com o dispositivo, mas relacionadas com a cirurgia ou com as condigdes do(a) paciente:

- Pseudomeningocele, fistula, fuga persistente de liquido cefalorraquidiano, meningite

- Perda da fung&do neuroldgica,

- Sindrome da cauda equina, neuropatia, défices neurolégicos, aracnoidite e/ou perda muscular, compressao na zona dos nervos e/ou dor

- Retencdo urinaria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de problemas no sistema urolégico

- Fratura, perda 6ssea ou diminuicdo da densidade éssea

- Herniag&o do nucleo pulposo, rutura ou degeneragéo discal e, acima ou abaixo do nivel da cirurgia: Degeneragdo do segmento adjacente

- Falta de unido ou pseudoartrose, unido diferida. M& uniéo,

- Cessacéo de qualquer crescimento potencial da porcao operada da coluna

- Perda ou aumento da mobilidade ou funcéo espinal

- Hemorragia, hematoma, edema, embolismo, derrame, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida, deiscéncia da ferida, infecdo da ferida,
danos nos vasos sanguineos ou outros tipos de problemas no sistema cardiovascular

- Desenvolvimento de problemas respiratorios,

MRI SEGURANCA

Os implantes sdo compostos por materiais n&o ferromagnéticos e apresentam uma geometria que ndo deve provocar corrente induzida. Além disso,
como sao presos aos tecidos, é improvavel que sejam mobilizados. A priori, podem ser considerados compativeis com uma RM. A sua seguranga,
em especial em termos de aquecimento e migracéo do implante, foi avaliada através de dados bibliograficos em comparagdo com dados disponiveis
sobre dispositivos com composicéo, forma e utilizagdo semelhantes. Esta avaliagdo terminou com uma compatibilidade condicional para RM até 1,5
Tesla. Como medida de precaugédo, recomenda-se evitar uma RM no prazo de 48 h ap6s a colocagdo do implante e informar a pessoa responsavel
pelo exame da recente colocag&o do implante se esse exame for essencial.

Foi observado que os dispositivos que apresentam um grande contraste com o ambiente biolégico podem gerar «artefactos» que tém de ser tidos
em considerac&o para a execugao e interpretagdo perfeitas dos exames imagioldgicos.

Para isto, deve recomendar-se ao paciente que possui este implante que avise, na medida do possivel, os profissionais de saltde em questédo
(radiologistas e técnicos de radiologia) sobre a presenca deste implante antes dos exames.
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PRECAUCOES ROBERATORIAS
O paciente devera ser informado dos cuidados e precaucdes pds-operatorios a ter.
A utilizacéo de aparelho podera ser necesséria, mas nao obrigatdria. Esta decisdo compete ao cirurgiéo.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

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

Na&o utilizar em caso de deterioracdo da protese, da etiqueta, das proteses de teste, dos acessorios ou da embalagem.

Nao utilizar se a prétese tiver caducado.

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

Na abertura da caixa, o cirurgido deverd assegurar-se de que o numero do lote, 0 modelo e a dimensdo da protese coincidem com os
dados da etiqueta da bolsa interior. De contrario, a utilizagdo da prétese é totalmente interdita.

Evitar que a protese, as proteses de teste e os acessorios estejam em contacto com objectos susceptiveis de Ihes alterar a superficie.
Condig6es de utilizagdo: Temperatura de +32°C até 42°C. Os implantes deveréo ser resistentes a fluidos biologicos e as descargas dos
tecidos bioldgicos com as quais tenham contacto durante a sua utilizagdo. Por isso, a prétese IntraSPINE® foi aprovada para uma
implantacéo a longo prazo e presentemente a Cousin Biotech tem um histérico de 10 relativamente a estes produtos.

A protese IntraSPINE®, a protese de testes e respetivos acessoérios deverdo ser usados unicamente por um cirurgido qualificado com
formagdo em cirurgia vertebral e na técnica cirirgica de IntraSPINE®. A informag&do contida nesta bula é necessaria mas insuficiente para
controlar a técnica cirdrgica.

O IntraSPINE® foi fabricado com materiais moles, qualquer contacto com mais duros pode alterar o seu comportamento mecénico e a sua vida Util.
E obrigatério evitar o contacto com outros materiais.

A prescrigdo compete ao cirurgido, a Unica pessoa habilitada para esse efeito.
A cobertura ndo esta contraindicada, mas é necessaria uma atengédo especial. O IntraSPINE® foi fabricado com materiais moles, qualquer contacto
com mais duros pode alterar o seu comportamento mecanico e a sua vida Util. E obrigatério evitar o contacto com outros materiais.

Cada protese, cada prétese de teste e cada acessorio IntraSPINE® fazem parte de um sistema, pelo que s6 devem ser utilizados com os
elementos que correspondem ao sistema COUSIN BIOTECH de origem.

Os implantes deverdo ser manuseados e armazenados com enorme cuidado, num local seco apo abrigo da luz e a temperatura ambiente.
Transporte: O transporte dos dispositivos deve ser efetuado em veiculos fechados de acordo com os normativos para esses veiculos de
transporte. N&o héa indicagGes especificas de transporte para o dispositivo.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR __NEM REESTERILIZAR A PROTESE INTRASPINE®

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

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A explantacdo e a eliminagdo deverdo ser feitas observando as recomendag¢des da ISO 12891-1:2015 « Implantes para cirurgia —
Remocéo e andlise de implantes cirrgicos » Parte 1: « Remog&o 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
expedicao, deve ser enviado em recipiente selado.

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

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

ADVERTENCIA SOBRE OS ACESSORIOS E AS PROTESES DE TESTE

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

As proteses de teste IntraSPINE® sé&o dispositivos médicos de Classe lla, destinados a uma utilizagdo temporaria e reutilizaveis.
Contrariamente a prétese IntraSPINE®, os dispositivos auxiliares e os moldes de préteses (fornecidos no kit de instrumentos) sédo
fornecidos néo esterilizados
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Antes da primeira utilizagdo

Os dispositivos auxiliares e os moldes de proteses devem ser:
- Devidamente higienizados
- Esterilizados em autoclave

DESCONTAMINACAQ E LIMPEZA DOS AUXILIARES
A descontaminacgéo e limpeza séo realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de salde.
O método prescrito e 0s seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissao de ATNC, (Ministério da saude francés
- DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).
Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizacdo e imediatamente apds a utilizagdo de modo a evitar que as particulas ou as secre¢des
dessecadas adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontéveis devem ser desmontados
e  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.

- Atencao: Néo utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza causticos
Sé&o possiveis dois processos:
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Procedimento de limpeza automatica com desinfetante com pré-lavagem manual:

Etapas | Descri¢cdo da Instru¢des a seguir nesta etapa Acessorios Duragéo
etapa
1 Eliminacéo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminagéo
contaminagéo temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas de toda a sujidade
substancias organicas visiveis com a ajuda de suaves (ndo utilizar | visivel
uma escova de cerdas suaves escovas metalicas
< na limpeza)
) 2 Pré-imerséo Preparar uma solugéo de detergente a - Detergente Até que o produto
g' temperatura ambiente (15-25 °C). - Pistola de jato de esteja visualmente
ﬁ Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas agua limpo
o dos instrumentos devem ser limpas com agua com
3 uma pistola de jato de dgua durante, pelo menos,
g 10 segundos para cada posicao.
w 3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de ultrassons | - Recipiente Durag&o minima
ultrassons com esta solucao. ultrassom de 10 minutos, que
Zelar para que todas as ligagdes ou pegas pode variar de
desapertadas pelas vibrag8es voltem a ser acordo com o
apertadas. produto.
4 Imerséo Submergir o0 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 imerséo
g' precisam ser limpas com dgua com uma pistola de
p jato de agua durante, pelo menos, 10 segundos
° para cada posicédo.
é 5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no - Depurador Duragéo total do
S automatico depurador automatico automatico ciclo minimo: 39
w - Dispositivo minutos
desmontado

Instrucdes 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 Néo 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
e médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
g g médica seco
ﬁ ':Ss 8 Arrumacéao Os instrumentos devem ser colocados na posi¢éo
IS correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizacao
A- Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descricéo da Instrucdes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminacao de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminagédo de
g contaminacao tempgratpra ampne_nte, rgt!rando todas as - Escova de cerdas tqd,a a sujidade
o substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (ndo utilizar | visivel
E escova de cerdas suaves escovas metalicas
S nalimpeza)
@ 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e - Pano nao felpudo Até que o produto
= néo felpudo. E também possivel utilizar o ar filtrado - Ar comprimido esteja visualmente
i de qualidade médica filtrado de qualidade | Seco
médica
3 Aplicacédo da Preparar uma solugdo de detergente a temperatura - Detergente Durag&o minima de
desinfecéo ambiente utilizando agua da torneira (15-25 °C). 1 minuto, que pode
Submergir os instrumentos na posi¢éo 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.
Q2 4 Secagem Terminada a imerséo, retirar o instrumento e secar - Tecido descartavel Até que o produto
% com um tecido descartavel. Colocar o instrumento - Detergente esteja visualmente
L num novo banho de detergente, utilizando agua da seco
g torneira a temperatura ambiente
9 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
b 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
volume de 60 ml da solucdo de detergente. concavidades
tiverem sido bem
limpas
manualmente
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6 Enxaguamento

e acabamento durante 1 minuto.

Submergir 0 instrumento em agua de osmose

Utilize uma seringa e 60 ml de agua de osmose para
aceder a todas as zonas de dificil acesso.
Repita a imersédo mais duas vezes, com agua doce.

Agua de osmose
Seringa

Pelo menos 1
minuto

esterilizacéo

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

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 Arrumagéo Os instrumentos devem ser colocados ha posi¢ao

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

Em caso de incumprimento das instrugées acima mencionadas, o centro de cuidados de salide devera aplicar um procedimento de limpeza

equivalente valido pelo qual sera inteiramente responsavel.

ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES

A esterilizacéo 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 transmisséo de ATNC, (Ministério francés da satde

- DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).

1- A esterilizagcdo em autoclave deve ser realizada num contentor especifico (Cesto, bandeja, bandeja plastica colocada num saco

descascavel autoclavavel).

NB: Ndo se recomenda a realizacdo da esterilizagio em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenca de um contentor C 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 esterilizacéo a vapor Valores Valores
Tipo de ciclo Carga prévia Carga prévia
Temperatura recomendada 134 °C 132 °C

Tempo do ciclo completo

3 minutos no minimo

4 minutos no minimo

Tempo de secagem

20 minutos no minimo

20 minutos no minimo

40 minutos no minimo

Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das | 40 minutos no minimo
camaras do autoclave)

3 - Observacéo: Apés cada ciclo de lavagem/esterilizagao, verificar a integridade e o correto funcionamento dos acessorios: verificar a
montagem e o correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho (grampagem, preenséo) sem folga excessiva.

4 - Se a utilizagdo dos acessorios for diferida, ap6s a esterilizagdo guarde-os num saco descascavel sobre um prato

Em caso de incumprimento das instru¢gdes acima mencionadas, o centro de cuidados de salde devera aplicar um procedimento de
esterilizagcdo equivalente valido pelo qual sera inteiramente responséavel.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

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

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

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 salde (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver
qualquer reclamacéo ou motivo de insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenhos, o
mesmo devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

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

Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o numero de lote, os dados de um contacto e uma descricao exaustiva do incidente
ou da reclamacéo.

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

Se informa¢oes suplementares forem necess 4rant eudistibuidoxJOYSINIBEIGTECHéouf av or
COUSIN BIOTECH, contact@cousin-biotech.com.
Resumo
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I nstrukcja obsgugi pl

IntraSPINE®

URZt DZENI E PRZEZNACZONE DO STOSOWANI A W PRZESTRZENI
PRODUKT STERYLNY DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO

OPIS

Proteza IntraSPINE® jest ur zgdzeniem magdyomzsesym gskkbadiametwylkogqialnelgoanru d(si |l i konu
Proteza I ntraSPI NE® jest urzagdzeniem medycznym skt adaj agcymwldliue z Kk
rozmiarach), ktéry jest dopasowywanydopr zest r zeni mi edzykregowej oraz z wiezadta wykona
KI'in pokryty jest tworzywem z politereftalanu etylenu a pezadhioa
wywierany jest za pomocg tyeW)anowe] petlii (TA

WYKORZYSTANE MATERIAG Y

Proteza IntraSPINE®: Dimetylosiloksan, politereftalan etylenu, tytan.

Przyrzagdy dodat kowe oraz prdébne protezy I ntraSPI NE®: St al rzioesrt daz g/wn
wykorzystanechatderinatay | pdzdéegoemat eubakzwneeweht ani any.

WSKAZANIA

Proteza IntraSPINE® jest zalecana w odcinkul e d Zwi owy m kregostupa i okolicy krzyzowej (od p
przypadkach:

- Syndrom fasetowy

-Zwezeni e Swmatdayd&trwgowego

- Dyskopatia

-Schorzenia krazka miedzykregowego

Wtasci wosci

Protezy I ntraSPINE® sag elastycznymi urzadzeni ami pomocniczynoii ekidzi
el astycznemu klinowi agtzakewnmiyomwa ecacapgeé wiwedmi g ochrone.

Gt 6wnag funkcja wiezadet otaczajacych gérny oraz dolny kregwiwe kadete k
przy zgieciach.

IntraSPINE®z 0 st at a dopuszczony do stodantachni a w dtugotermi nowej i mp
PRZECIWWSKAZANIA

1) Nie nalezy stosowaé¢ protezy w nastepujagcych przypadkach:

-Al ergi na jeden z-Dzieaywfaze warostd ni k 6 w

- Zainfekowana strona -Kobiety w ciazy

2)Czynni ki mogace uniemozliwié¢ wszczepienie implantu:

- Ostra osteoporoza -wyrazna deformacja kregostupa

-Nowot wory kos$ci -zaburzenia uktadowe | ub metaboliczne

-Choroby zakazne -Otyt os¢

-Uzaleznienie od narkotykow

-lntensywna aktywno$¢ fizyczna, np. uprawianie sportu |lub ciezka pra

-Zabi eg na 2pozigntaehjz zastdsawaniem protezy IntraSPINE
NI EPOt { DANE EBOEMEY U

1) Mozl i we komplikacje zwigzane ze stosowanhiem urzadzeni a:

-lnfekcja protezy, zerwanie wiezadta, obluzowanie, permanemgiciye uwy éit u
stabil nos$Sci dynamicznej d aonnei geoc zondoc$i¢n kpar, z esptraotwa dlzéin i @ar @@ nlo wn e j oper a
mi edzytrzonowe]j

Zt amania wyrostka kolczystego: S§r6doperacyjuwmreie @ioopepawyd nveard al bz avk ¢

mogace wyni kacé¢ zmimplantuemi eszczeni
Ponowna operacja wynikajaca z braku poprawy stanu zdrowia pacjenta;

W niektoérych przypadkach urzgdzenie musiato zost ac¢ pedkularyrit e i koni e
2) Powi ktania, co do ktorysh gpwsgzmanbozpuawddpedobme, ake ktoére sag z°
pacjenta:

—-przepuklina oponowa rzekoma, p r z et -okenigwego, Zzapalenie gpenymézagowgch,e k pt ynu mod z g
— utrata funkcji neurologicznej,

—-zespobét ogoogm, kmetwsrkapeat i a, deficyty neurologiczne, zapalenie pajeczy
—zatrzymanie moczu |l ub utrata kontar okt adadupectogi zemelgobi npegloedy e u,
-zt amanie, utratuth rthman&jskesteegestosci kosSci,

-przepuklina jadra miazdzystego, przerwanie ciaggtosci krazka | ub zw)
zwyrodnienie segmentuprzy | egaj acego,

-brak zrostu |l ub staw rzekomyzostopdézniony zrost, nieprawidto
—zaprzestanie jakiegokol wiek potencjalnego wzrostu operowanej czesci
—utrata lub zwiekszenie ruchomos$ci lub funkcji kregostupa,

—-krwot ok, kr ratomudar, nadimierzekrivawi eni e, zapal eni e zytsi enabntave gaw rraaryy,, roakg :
uszkodzenie naczyn krwionosnych | ubnadzymonwegor odzaj e zaburzen ukt adu sel

-wystagpienie probleméw z oddychani em.

Bezpiecze®&two MRI

I mpl anty sktadajag sie z materiat 6wnindverfeaealrioms gma twytzwmarczharni enag rag e oi
poni ewaz sa one przymocowane do tkanek, prawdopodobnie nie bedag pod]
skanowani em RM. lch bezpieczenstwo, w smicgregdjlinoiSmpl awmtzw,krzcdteatpo dgae
danych bibliograficznych w poroéwnaniu z danymi dostepnymi dQGxeéng c zgcCcy |
ta zakonczyta sie warunkowym stwierdzZlermbi eflm zZgadkdn d§ oid eke osk a m@weansice m
wykonywani a skanowagodzia odRvdtczepiewia imptantu ofad poinformowanie osoby odpowiedzialnej za wykonanie

skanowani a o ni edawnym wszczepieniu implantu, jes$li takie badanie jest
Nalezy zauwazy¢, ze urzagdzenia o wysokim kontrascie ze $rodqc@&wipoldi em
uwage w konteksScie perfeelpayejtmego wywlklamammiba aiz oiwrytc h .

W tym celu nal ezy 1z arae cwisé apna cojneyn ti anpil ,anktt,6raypy w mi are mozl i wos$ci ost
stuzby zdrowia (radiologow i operatorow radi oddomydl maddbecnosci teg

Page 30/48



POOPERACYJNE SRODKI OSTROt NOSCI
Pacj ent musi zostaé¢ poinformowany o opiece poo
Uzycie gorsetu moze okazaé¢ sie potrzebne, jed

S RODKI OSTRORPRIVSTOSOWANIU

Przed uzyci em nalsetzryu kstpurraaw dpzri ot eczzyy, protezy proébnej oraz przyrzadow
Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia protezy i/ 1| ubhibubgpkkowatnia i /|1 ub pr 6b
Nie uzywac¢ protremmyn jweaszlniosmiingt t e

peracyjnej oraz S$rodkac
nak nie jest to wymagal

Aby zapewni ¢ sterylnos$c¢, rozpakowywanie oraz obstuga implantu musi (
Po otwarciu kartonowego opakowani a, chi rlurogr anzu srio zunpieawn i pér ostieez yc zsyg nz
zawar t ymi na etykiecie znajdujagcej sie na woreczku z produktem. W pr
Nal ezy chroni é proteze, proteze prébngobiaktpmiyr kgdyedmdggkowekpdz:
War unki przeprowadzenia operacji: Temperatura pomiedzy +32°Cych 42°C
oraz wydalanie tkanek, z ktoérymPzodsahawdhposakedbra dOretezsawhmndcga®PHN
a nasze produkty cieszlglatsi e uznaniem od ponad

Zar 6wno proteza wt asci wa, j ak i proteza proébna or az przyrzagdy d
wykwalifikowanego chirurga, kt 6ry zostat przesirhejohntwaS@tNE®R®cel operaaygje zawart
dostarczajag petnych informaciji dotyczgcych techni ki operacyjnej

I ntraSPI NE® jest wykonany ontaktizeverélszymma mat eai amomoz &azyeki ¢ jego zacl
zywotnos$é. Nalezy bezwzglednie unikaé¢ kontaktu z innymi materi at ami
Jedyna osobg posiadajacag nalezne kwalifikacje do podjecia decyzji o]
Kazda pr ot¢zemdbnaopaa przyrzgdy dodatkowe I ntraSPINE® sag czesciag pet ne
.odpowi adajagcymi im elementami oryginalnego systemu COUSI N Bl OTECH.
Uzupetnienie nie jest przeciwwskazane, al d NE®®Rl g 2y tz avytkowmadh ys zc 2rd g&lki
kazdy kontakt z twardsziyin magerz a¢ Ronwanmize mendc eani czne i zywkduznosc¢. |
i nnymi mat eri at ami

Do wszczepienia protezy IntraSPIONE@owpm&ganye h] @estazupydbaepr pymwmzagay
COUSIN BIOTECH.

Z implant ami nalezy sie obchodzi ¢ z jak najwiekszag starannos$miag or
miejscu, z dala od dzi aotaawmténpergiurzepokojewej. st onecznych

Transport: Pr ot ez8y wn aol depzoywi perdzneiwohz, zamkni et ych pojazdach, zgodnie z
transporci e. Ni e ma zadnych specjalnych wyzZycznych dotyczacych tral
UWAGA: PROTEZA I ntraSPI NEE NI E NADAJBERAZN NDE FNOANEWNE GE JUtPYONKOWN | E
STERYLI ZOWAL

Zgodnie z informacja podana na etykiecie produktu, proteza jest pr
powi nna by ¢uzpyowaonvan ileub/ i sterylizowana ( paoteenrcijeal mm@er amidczzag jeg rsyizey ka
produktu, ryzyka infekcji, wutraty skutecznos$ci, nawro6t dol egliwos$Sci

EKSPLANTACJA ORAZ UTYLI ZACJA URZtDZESG
Czynnos$ci zwi gzan@r azz eokbssptluagnat ar a lae nig z wyyyezoymiy zaveatymi avg norchie 1ISO 12891-1-2015

"Implanty chirurgiczne-Us uwani e oraz analiza i mplantoéw chirurgicznych" Sekcja 1:
Wszel kie urzagdzeni a, kt 6re mustzaet yzowsd arki eptoaddanei atlnal padcjeeadgabd mi e =z
ktory mozna wuzyskac od COUSIN BIOTECH na zagdanie. Nal ezy pami e

zdezynfekowane przed wysytka muszagknogt gin opa&doszwvanome w szczelnie z:
Urzadzenia medyczne uasumaleea 2y zz «ti yaltiaz paac§ emgodni e z obowi gzujacymi
odpaddw toksycznych.

Utylizacja urzagdzen, ktoére nie zosthtpi eaykeszyshjpapearadbpadzymnoSzczedo:
OSTRZEt ENTWCDIOC P RZ YR DbATKEAWYDH ORAZ PROTEZY PROBNEJ

Przyrzady dodat FKewe wlyrstorkda R NEak oS ci przyrzadami medycznymi przezne
nadaja sekokKootwnego uzyci a.

ProtezyprébneIntraSPINE®sq wysokciej pjakmomBagdami medycznymi przeznaczonymi do u:
jak rowniez nadaja sie do wielokrotnego wuzycia. W przeciwienstwie

oraz protezy probne ( wc hodzgce w sktad zestawu) nie sa sterylne.

ANCINTRALF \

FANINTRA- - &
°o o o
o o o

v——"—7-C ]

o o o
PRTFAINTRA ANCINTRARG
I — ) IMPACINTRA

O PCALEINTRA
’0‘\_,&5 .
\__/
S, o
KITACINTRA / RCBININTRU

RCBANTEND!

Przed pierwszym uzyciem

Przyrzagdy dodat kowe oraz protezy prdébne muszag zostac:
-Wyczyszczone we wtasciwy sposob
- Wysterylizowane w autoklawie.

CZYSZCZENIE AKCESORIOW

Za przeprowadzeniec zynnos$ci dotyczgcych odkazani andszg yplzazzdéewk ia oidpodbw eaddr awi
Zal ecana met oda i materiaty wy mi eni one poni zej muszag by¢ wykor zy:
ni ekonwencjonal nych (WyyamefiadcuskiegaMinistergtwayZdréwia - DGS/R13/2011/449 z dnia 01/12/2011).

Ten etap musi z 0s tpa & emr pd perrowsazdyzmo ruyryacti yearh pirosdtukpar | eld @ wly ko waniau
mozliwos$Sci zasychania czadtek.|l ub wydzielin na przyrz
PrzyrzNdy przeznaczone do demontreUu muszN zostal zdemontow

e  Zalecane produkty do czyszczenia
-obojetny detergent enzymatyczny
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-l ub odpowi ednie produkty do days zdeddrkiagd n(i eb @jl &ktal @ cememi @z riye z g
obowi gzuj gcymi przepi sami
- Uwaga: Nie nalezy uzywaé¢ korozyjnych |l ub zZragcych $rodkoéw czyszczagcyct
MoUl i we jest wykorzystanie jednego z 2 proces- w:
A- Procedura mycia automatycznegow myinide zynf ekcyjinej po wczeSniejszym przeprowadz
r_tizoneqgo:
Etapy Opis etapu Instrukcje obowi Nzuj Nc e | Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptukaé¢ produkt wodg z - Woda z kranu Az do wusu
zanieczy|lotoczeni a, U Kia wido¢zaec ws z\ - Szczotka o wszystkich
pozostatosci substanciji del i kat ny m| widocznych
szczotki o delikatny m wt os i u (nie naleU/ zabrudzen
metalowych
szczotek do
czyszczenia)
2 Namaczanie Przygotowaé¢ roztwor detq- Detergent Az d oili, kiedyw
wstepne otoczenia (15-25°C). - Pistolet ze produkt b
Nastepni e, wszystkie sz strumieniem wody wygl adat ¢
ztaczowe i otwory przyri
duza iloscia wody prz
strumieniem wody przez co najmniej 10 sekund w
.g kazdej pozyciji
>
E 3 Czyszczenie Wyczys$ci ¢ przyrzad w kay- K aipl Minimalny czas
=3 ultradzw zawi erajagcej ten roztwbd ul tradzwi e| wynosi10 minut,
| Wszystkie zgNcza |lub el g jednak mo{
ul egdgy rozlu¥nieniu z p rozny w z3a@
zostal dokrhcone. od produktu.
4 Namaczanie Namoczy¢ przyrzagd w wod3- Woda oczyszczona Namaczanie przez
Nastepnie, po zakohczeni co najmniej 30
ut radzwi ekowej, wgwnyyst ki sekund
el ementy ztwerzy wer 2yroz gd
zostaé umyte duzg il osci
pistoletu ze strumieniem wody przez co najmniej
10 sekund w kazdej pozy
5 Myjnia Umi esci ¢ caty zdewmmynt owgqd - Myjnia Minimalny
automatyczna automatycznej automatyczna cat kowity
- Zdemontowany CyklU: 39 minut
system
I nstrukcje dotyczgce mycia w myjni dezynf ek
Parametry cykli Czas Temperatura minimalna Typ detergentu/wody
Myci e wstepne 2 minuty <45°C Woda z kranu
Mycie 5 minut 55°C Detergent
Pt ukani e 2 minuty <45°C Woda z kranu
Pt ukanie ciepl n|5minut 90°C Woda oczyszczona
Suszenie 25 minut > 70°C Nie dotyczy
< 6 Pt ukani e|Doktadnie sptukaé¢ wodag d - Woda destylowana Co najmniej 1
i kohcowe ] minuta
7 Suszenie Wysustyltrowanym sprezorn- FiltrowanelAz do chwi
N kohcowe jakosci medycznej powietrze produkt beg
a medycznej wy gl guthyt
© 8 Przechowywanie | Pr zyr zgdy muszg zwetac¢ U
o wg aSci we | wpgnjernikach, w sposob
opisany na karcie zamocowanej na pojemniku
sterylizacyjnym
B- Procedura dotyczNca mycia tylko rficznego
Etapy Opis etapu Instrukcj e o badymietgeuj Nc e Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptukaé¢ produkt wodag z kI - Woda z kranu Az do usun
zanieczyszczen otoczenia, usuwaj gc wszy{.- Szczotka o wszystkich
pozostatos$ci substanciji delikat ny m w} ¢ widocznych
szczot ki o delikatnym wt (nie nale(O|zabrudzen
Ko metalowych
(8]
? szczotek do
.y czyszczenia)
=3 2 Suszenie Wytrzec¢, uzywajac suchej |- Szmatka Az do chwi
i niepozostawi aj gcej ktacz niepozosta|produkt beg
filtrowanego powietrza o ktaczkow wy gl adat ¢
- Filtrowane
powietrze o jak 0 $ ¢
medycznej
— |3 Zastosowanie Przygotowac¢ roztwoér detel- Detergent Czas minimalny
>_§' dezynfekcji otoczenia, uzywaj54@xClwody wynosi 1 n
%% Namoczy¢ przyrzagdy w poz moze jednd
e dotyczy). Podczas namaczania3-k r ot ni e p roynw zal €
2 czesci ruchome przyrzagdu od produktu.
dotrzeé¢ do wszystkich el




4 Suszenie Po zakonhczeniaunmadmagzayi|- Sciereczka|Az do chwi
wytrzeé¢ go Sciereczkag je jednorazowego produkt be
Umi esci ¢ przyrzad w nowe|j u zthu wygl agadat s
uzywajagc wody z kranu w - Detergent

5 Dezynfekcja Wyczys$ci ¢ szczotkag cat g - Szczotka o|Mycie reci1Z

reczna uzywaj gc miekkiej szczot wt osi u zakonhnczone

dopasowacé¢ czas szczo-kritnew{ - Detergent cata powi e
ruchome cze$ceizedrizydroztgydouz| - Strzykawka przyrzagdu,
strzykawki, aby wuzy sthkmigsc elementy
o trudnym dostepie. Uzy¢ przegubowe i

wgt ebieni 4
dokt adni e
wyczyszczone
reczni e

6 Pt ukani e|Namoczyé¢ przyrzad w wodzi- Woda oczyszczona Co najmniej 1
czynnos$c|{minut e. - Strzykawka minuta
koncowe Uzy¢ strzykawki i 60 ml
= dostep do wszystkich mie
) Powt 6rzy¢ namaczanie | esZ
£ stodkiej wody.
2 7 Pt ukani e|Doktadnie sptukaé wodag dy- Woda destylowana Co najmniej 1
3 koncowe minuta
2 8 Suszenie Wysuszyl trowany npovdepzerad o n | - Filtrowane|Az do chwi
g koncowe j a k an&dydznej powietrzeoj ak o$| produkt bg
medycznej wygl gdat s
9 Przechowywanie | Pr zyr zgdy muszag z wet adal
pozycji w pojemnikach, w sposéb opisany na karcie
zamocowanej na pojemniku sterylizacyjnym
Uwaga: W razie podejrzenia choroby Creutzfelda-Jakoba, nal ezy spali ¢ przyrzagd i kleszcze mocuj
W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, pl aco6wkazysdzania by zd!
za ktoéry ponosi petnag odpowiedzialnos$¢.
STERYLIZACJA AKCESORIOW
Za przeprowadzenie sterylizacji odpowi edzialno$é¢ ponoszg placoéwki s
Zal ecana metoda i materiaty wymienione ponizej mu sryzyka frzgkazywanjak or z y ¢
ni ekonwencjonal nych WyyamefiadcuskiegaMinisterstwayZdréwia ¢ DGS/R13/2011/449 z dnia 01/12/2011).
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
pojemnikaC pr zyr zagdy mogtyby spowodzkawaé rozdarcie folii worec
2-Sterylizacia W AUTOKLAWIEpowi nna by ¢ pr zepruzwad zua maaspgrepuj gcego protokot u:
Parametry sterylizag Wartosci Wartos$ci
Typ cyklu Wczedniejsza prgWczesSniejsza pr{g
Ustawienie temperatury 134°C 132°C
Cat kowity czas cyklu Co najmniej 3 minuty Co najmniej 4 minuty
Czas suszenia Co najmniej 20 minut Co najmniej 20 minut
Czas schtadzani a (wewnat r i Conajmniej 40 minut Co najmniej 40 minut
autoklawu)
3-Uwaga: Po zakonczeniu kazdreywloi zayxkliu nadyszc zsemri aawcgziowénie prz g wiz d d 6 wy
skontrolowaé¢é montaz i prawidt owe dziatanie poszczegd6lnych meobani zm
luzu.
4-Jezeli przyrzady nie bbhgpawykopoystgwghezaadtiacywadzieranym yworeezieuc h o wy wa ¢
W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placdéwka slzacigby zd
za ktoéry ponosi petng odpowiedzialnos$¢.
S ROKIOSTROt NOS CIl DOCB PRZECHOWYWANIA
Aby zapobiec uszkodzeni o m, przyrzady dodat kowe oraz protezy prébne mus za by
opakowaniu | ub pojemni ku zastwopsccziyart ha tPalkieaxch osvg mpc h wwisaiskdchiy m i ci e
temperaturze pokojowej . Plowanis.t awi ¢ w oryginalnym opa
ODATKOWE INFORMACJE ORAZ SKARGI
Zgodnie z przyjeta polityka jakosci, COUSI N Bl OTECH ¢ookladdi wsmeelpkic
medyczne byty nNijeypzie¢] jjakdsak, jesli ipnfaz wiwkmiik dlubzHy kadrzo wiraz ypkls
ztozy¢ skarge lub jest ni ezadowol ony z produktuksw!| natazka, zzache
ni ezwl ocznegoOURINBIOTERH. U z C
W przypadku wadliwego funkcjonowania implantu lub j e $1 i w wyniku jego zastosowania doszto
ubocznych u pacjenta, pl acowka médy¥acd wy cpowlil mn ad ante@oo vkar énjise zegwit doac & o il |

skontaktowaé¢ sie z COUSI N nBdeOlcECaH. p oNsiznen ak az akwireersapéo n u rdane doradey cgaz e n c y |
petny opis zdarzenia |lub skargrukB8jespbsyugidokoment @gltl BIOTECkIlebz po S 1 ¢
tez od dystrybutoroéw firmy.

Aby uzyskacidbdamhowe prosimy o kontakt z przedstawicielbar doushr eddyrsitc
za pomocag nast e pacityekldrogniczng contast@aousn-biotech.com.

Streszczenie
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IntraSPINE®

ZAF €ZENE PRO | NTERSPI N¢ZNé PROSTOR S LAMINC
STERILNi PRODUKTKJ EDNORAZOVEMU POUZI T

POPIS

Protéza IntraSPINE® je i nt er | ami narni zafizeni, ktersé |t koni) k( kn dizs pdoizmectihyV
pfizpldsobeny meziobratlovému prostoru a |ligamentu v polyetyl én tera:
Klin je pokryty tkanym polyetylén teraftalatem s oblasti pokrytou deskou na pfedni strané medul d&rni obl asti

Pnuti se aplikuje naligame nt prostfednictvim titanové smycky (TA6V).

MATERIALY
Protéza IntraSPINE®: Dimethysiloxan, polyetylén teraftalat, titan.
PF i sl us eaiézytinirdSPIBE®pNerezova ocel, kopolymer, dimethyl siloxan.

Plvod neni ani -hiedskyedbaitetwniyi eci

INDIKACE

Protéza I ntraSPI NE® se doporucuje pro |lumbalni patef a kfiizovou obl
- Syndromy artropatie - Sten6za foramina

- Degenerativni diskopate -Nedost atec¢nost meziobratlového | igamentu

VYKON

Protéza I ntraSPINE® jfgafiezasiti sk@rpdpdplimnélnterl aminarni i mplantace
vytvafri podkl adovy ef erfspindzalligamestirny strukfue a to s ahledem aedasticitn sugrasiindzni klinu.

Zakl adni funkci jliicdarhe nhtolr nd b kal osppuo d n i obratel ve vztahu k oblasti,
l'igamentu béhem ohnuti.

ZatizeniNEPyIram SPv & i leuhodoby irapkaotatd | i dském t &l e.

KONTRAINDIKACE

1) Protézu nepouzipfeijpedecmidsl edujicich

-Alergie na jeden z komponent

-Rostouci dité

-lnfikované pracovi st é

-Téhotnéd Zena

2) Faktory, které mmplantaci ohrozit UGspésSnou i

-Vaznéa poréza e o

-Vazna deformace patefe
- Mistni nadory kosti

- Systémové nebo metabolické poruchy
-lnfekéni choroby

- Obezita

- Drogové zavislost

-lntenzivni fyzickéada aktivita, napf. vykonnostni sporty nebo naroc¢na
-Operace ve vice opt&zdulnraSBIN®Bvnich s pr

NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

1) Komplikace pravdépodobné souvisejici se zafizeni m:

-Ilnfekce protézy, ruptalreaamelniig afmexrtiuh o ukvioil chléan,i , t rval é prodl ouzeni [
ddvodu dynaimiickov asntéahbo s e gjmiecnit ub o Ipgsettir,v Avtaer a je pfipisovana dynami
revizni operace na dané Urovni;

Zlomeniny trnového vybézku: peroperacni, pooperachni n ekbep a mohquiyi b & h u
spojeny s dislokaci implantéatu;

Pozdni reoperace z ddOdvodu nepfiitomnosti navratu do plvodniho stavu;
V nékterych pHitpaodesdh améaniy b ékafské pFristroje a spojeni Sroubem.

2) Komplikace nepravdeépodo b asbuvisefdsopesael pebase staven pacerital zeni m, al
-Pseudomeningocele, pis§tél, pfetrvavajici Unik mozkomisSniho moku (CS
- Ztrata neurologické funkce,

- Cauda equina syndrom, neuropatie, neurologické poruchy, arachnoiditida, a/nebo Ubyteksval G, komprese okol o nervia
-Zadr zovani moc¢i nebo ztrata kontroly mocového méchyfe nebo jiné dru
-Fraktur a, UGbytek nebo Fidnuti kosti

-Uskfinuté difenové jadro, zl omeni ploovtné n koy edia ckee g eDreegreancee arcee, prrad erhd b
-Nesrflistani nebo pseudoartritida, zpomalené zhojeni. Spatné zhojeni,
-Zastaveni jakéhokol:i mozného rustu operované <casti patere

-Ztréata nebo zvysSeni mobility ¢i funkce patefte

- Hemoragie, hematom, edém,emb ol i e, mrtvice, nadmérné krvaceni, zanét zil, nekroz
krevnichcévneboj i ny druh ohrozZzeni kardiovaskul drni soustavy

-Rozvoj dychacich obtizi,

BEZPELNOST MR:

| mpl ant daty jsou tvofenyrizalnkefarwyaaganejtii cdke @rheotvaitie,i nkdtuekrodv abnyy npernoéulda. ¢
navic upevnény pkeavtdikdproidro,b njée e by se pFfemistily. A priori je lze p
bezpeé&nost, zejmédmwand hl edigykhea ezahmpl ant atu byl a vyhodnocovana pomoc
dostupnymi GdhajpbdbbnahbzehbzemMdét ot hadnoaepbuvedé.k zavéru podminéné
MR do 1,5 Tesla. Vramciprevences e doporuc¢uj e neprovadét vySetfeni na MR do 48 hodi:
osobu provadsépftéeni o nedavném umisténi implantatu, pokud je takoveé v
Je nutné uvést, e zatizenii owlykagizauk & e prrycssotkiye ckio nmo hacsui egpbelaiew advtat d g alr
pFi dokonal ém pr ave d&eorir az oivratcd rcthr evty&d et F eni .

Pro tento G¢el by mél pacient, ktery tyto implant akyyadimidgya v maxi mal n
radi ologické | aboranty) o pfitomnosti tohoto implantéatu, nez vySetfF
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POOPERALNCE OPATFENC

Pacient musi byt informovanopooper a¢ni péc¢i a preventivnich opatfenich.

Pouziti ortézy midZe byt nut nipachirurgoine povinné. Toto rozhodnut
BEZPECNOSTNI POKYNY K POUZITI

Pfred pouzitim zkontrolujte integritu protézy, zkuSebni protézy, pfFi
Nepouzi wejptf i padé posSkozeni protézy al/nebo desticek, abbalebo zkuSebni
Nepouzivejte paotkwmd doparSedenédy.spotfeby prot

Rozbaleni a manipulace s implantatem musi byt provedena v souladu s nasledujicimin or mami , aby tak byl a zaruc¢en:
Chirurg musi pii oteviemsiokfabZep mbdeludpovéaddigkddmj iimomazytédt ku na
opa¢ném prfripadé je pkémdbd. ti protézy pifisné za

Zabrantebyomupt éza, zkuSebni protéza a pfidavnéd zafi zejgidhpguehi 1 a do
Provozni podminky: Teplot a +32°C az 42°C. I mplant aty musi byt odolné vaci bi ol
béhemuziti do kontakt@bylPa ooéghaednaatk aBPbdNEodobé i mp EnashCoasiniBiotach v s o U

ohledné dcuckdzZp édrnou vazbu.
Protéza, zkuS3ebni protéza fsnpif ipdoawznidt kpeahyiczieargkkierd | nimf&iazSkPu NeEnost i s oper

a chirurgickou technikou I ntvr atS®PrhiNE ®o0 z d &rhedr,imagise® whad&ethd@d uj | ke ko
techniky.

Vyrobek I ntraSPINE® je vyroben z mékkych materi ald, jakylhkastia kont ak:
Zivotnost . Jkelikentalt sjinyinnmatergli. y

Pfedpis zafizeni je na rozhadphetk tbomwuopmavpédané osoby, kter
Zakoncéovani neni kontraindikovano, je vs8ak vyZzadovana matl &ditalid ,p ojzak
kont akt is navtredrSiian y m0Zze iocvk & vwlias tjneohsot imeac hzainvot nost . Je zakéazan jak
Kazda protéza, zkuSebni protéza a pfidavna zafizeni el poudePd NoEOR

odpovidajicimi prvky z originalniho systému COUSIN BIOTECH.

Pouziti systému pfikuSemnyicchh zparf dIQEERH € @ildék iniplarBaci protézy IntraSPINE®.

| mpl antaty je tfeba skladovatna smanhml mivatt €,s aniipnioi d&p ekedljkeowsd tpléep | ot €
PFreprava: Preprava téchto mngthzemwmizihusthprobishmhatl aduzavipeavidiiy pro
neexistuji ZzZa&dné specialni pfepravni pozadavky.

DS LEGI| ROTEZIPINTRASPINEE ZNOVU NEPOUGEVEJTE ANIZUITEOVU NESTERI LI

ak je uvedeno na Stitkuovpmat @oa zjie iur derradihémepidomp@dé nesmvwu byt
sterilizovany (mezi pot end@mistdilitynpforduk zukaneheéeéitpecal enhekeae; ztrata Gc¢i:
VYSVNTLENE ACH LAAJIENZAE NE

Vysvétl emipud ama musi byt provedena v <€:8019 «rdplantay k dhirypgické ogerdi § ZiskanilaS O 1 2
analyza chirurgickych imp | a n% & ©tdi:s«< Ziskani a manipulace ».

Jakékol i explantované zafizeni muadid s aktyanim pmtskblérm denta praiokol j& k dispoaidi yaz e |, \
vyzadanil ed n cstoi COUSI N Bl OTECH. Je duUl eplartat, &kteryprelzyla mei @td, eXx®e diakiy k-
dezinfikovan, musi byt ulozen do utésnéného baleni.

Eliminace explantovany ch zdr avotnickych zafizeni mus i bylti kpwiodveedie nian fve kstonui | haod
odpadu, které v zemi plati.

Eliminace neimplant ovanych zafizeni nepodl éha specifickym doporuceni m.

UPOZORNNNE TSKABRELTBAVNHhCNIAZKIGEZENE CH PROTE£Z

Pfidavna zafti2?esoulndrab®Pdi NECK@yprlostuiréedh@zZktdo@dasazémjeppouzivat zn
Zk uebni protézy IntraSPINE®j sou zdravotnické prostiedky t¥fidy Ila, urcené k doc:
Na rozdil od protézy I ntraSPIlI NE® ys ¢ vpifeitdadv nsda dzya infazsetmriojal)zkusebni pr
dodavaji nesterilni.
/ FANINTRA- - Ay ANCINTRALF \
EPRTIF;INTRA ANCINTRARG
COI—O=————=  |MPACINTRA
O PCALEINTRA RCBANTENDI
——
@,@
\_/
A W
KITACINTRA / RCBININTRU
Pfed prvnim pouZitim
PT davna zar zeni a zkuSebni protézy musi byt:
-Cidténa spravnym zplsobem
- Sterilovana v autoklavu
DEKONTAMI NACEANE IOHGTRURGI SKIROH SNC
Odpov é dadeloritaminaci a ¢i Sténi nese stfedisko zdravotnické péce.
Zddovd Omezenirizi ka pf AANLC se musi aplikovat pfedepsana metoda a pouzit
zdravotnictvi - DGS/R13/2011/449 ze dne 01/12/2011).
Tentokrokmusi pr ob hnwvoktm paoibge d 2 p o aly seuzgbranild ysazovani s u ¢ h y stib nelo&ekreci na nastrojich.
Demontovatelné nastroje musite demontovat
& Doporulen® |istic2 prostSedky
-neutralni enzymatekcky Cistici prostfed
-Nebo vhodnrést Eedky tnfrebpmir n& al kal i cké) na sawhdusplr@gt ckrdi nAce d pij Yy v
-Pozor: Nepouzivejte | eptavé | atky nebo Ziravé ¢€istici prostfifedky

Existuji 2 postupy:
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Postup aut omat i ck @myoc 2lm gat MHne?z ivnf e k | n P idez m&2 2z d@mjitl;Mrij2elmu g
Kroky | Popis kroku Pokyny souvisejici s timto krokem Dopl Rky Délka trvani
1 Odstrané/Produkt opl achnéte vodol- Voda z kohoutku AZ do odst
kontaminaci pr oesdif a pomoci mékkého - Mé&kky kart|{vSech vidi
od st r akeré tiditeiné drganické latky. (nepoug2ve|necistot
kovovl kar
— 2 PFiprav PFipravte ¢istici rd&ztol- Cistici pr| Dokudnenf
c namacen 25°C). - Vodni st f il| produktna pohled
o Poté wvodni stifikaci pi pistole Cisty
it vody vy it €t e sagtltgenizéan
o ndstroj i, kpfd&emdl vze sg
o 10 vtefin.
> 3 Ultrazvukové Vy¢€i st ét eultranalsovénaanj obsahujici - Ul t razvuk o| Minimalnidélka
x cisténi tento roztok. trvani 10 minut,
o Nezapomeédit @Bhnout vgechny ktera se
= grouby, kter® se vibracg v zavislosti na
N4
produktu.
4 Namaceni|Namoc¢te nastroj do osmof- Osmoticka voda Al espon 3(
Po zpracovani ultrazvukem musitesv €t | a namaceni
tésnéni a otvory nastroj
mnozstvim vody pomoci Vv
pfi Cekmezz dvé pol oze setrve
5 Automatické Umi st & pletni demontované z af i zen| -  Automatické myci Minimalni délka
myci zaflautomatického myciho zaf zafizeni trvani kompletniho
- Demontované cyklu: 39 minut:
zaftizeni

Pokyny tykajicis e ¢i St éni v mycim dezinfekénim zafi zg¢
Parametry cy Délka trvani Minimalni teplota Typ€i sticiho prog
Prlpravne Ci §t é| 2minuty <45°C Voda z kohoutku
Cisteéni 5 minut 55°C Cistici prostfed
Oplachovani 2 minuty <45°C Voda z kohoutku
Tepelné oplachovani 5 minuty 90°C Osmoticka voda
Schnuti 25 minut > 70°C Netyka se
o 6 Konedc¢né Radné& opl achnéte destil of- Destilovana voda Al espon 1
= oplachovani
_2 7 Konedc¢né Os ugftiel t r ovanym shtelna ¢l eénkyq - Fil tr ovany| Dokudneniprodukt
schnuti kvality vzduch | ék| napohledsuchy
= kvality
X 8 Uskl adné|Nastroje musi dprainé polniest &
N vkpntejnerech,jakjepopsénonakar t N um?
pSi pevmadnst erilizacénim k
A- Post up samostatn®ho manu8ln2ho |igthDn?2
Kroky Popis kroku Pokyny souvisejici s timto krokem Dop| Rky Délka trvani
~ 1 Odstrané Produkt opl dchnéte vodou |- Voda z kohoutku Azdo odstr
O kontaminaci prostifedi a pomoci mékkeéh. Mé&kky kart|vSech vidi
odstranitve Sker é viditelné org (nepoug2vejtinecistot
> kovovl kar't
i 2 Schnuti OsusSte zafizeni pomoci sU(- Hadfi i k net | Dokudneniprodukt
= Zmol ky. Lze také pouzit f zmol ky na pohled suchy
¥ | é kke& kvality - Filtrovany
vzduchléka ¥ s k é
kvality
3 Aplikace PFripravte ¢Cistici reoudkt- Cistici pr | Minmalnidélka
dezinfekce vody z kohoutku (15-25°C). trvani 1 minuta,
Namocte wmNaseéviO¢ eegje-lpol o ktera se n
aplikovatelné). Béhkéndoporn v zavislosti na
pohybu pohyblivé ¢ atsi nast roje, ab produktu.
prostifedek proniknout do
o 4 Schnuti Jakmile je namacenméuekar - Jednorazovy Dokud neni produkt
L u s wedejjednorazovym ubr ous k em. un ubrousek na pohled suchy
-g do nové Cipoueitlh kheukdey 2. Cistici pr
'5 teploté prostiedi
© 5 Manualni Pomoci mékkého tkra& t\agmeirchtq - Mékky Ekart|{Manual ni ¢
= dezinfekce nastroje. Dél ku trvani kartac]- Ci st isctifelep r | ukonce, jakmile
s Tfikrat uvedte do pohybu |. |njeké&ni s|isoupovrchy,
l'i aplikovatelné) a pouzi klouby a dutiny
pfiseéupSé&m tézko dostupny nastroje ¥
60 ml ¢€isticiho roztoku. rucné vyci
6 Oplachnuti a Nalminuunamocé¢te nastroj do - Osmoticka voda Al espon 1
dokoncéenfPouZzijte i nj edtlmsmotckeéodk a g - Injekéni s
propisit up ke vSem tézko dos
Namoc€¢eni dvakrpduziotpiark umé
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7 Konecné Radné& opl achnéte destiloy- Destilovana voda Al e s pminutu 1
oplachovani
8 Konecné Osugtfd |l trovanym stl acenym- Fil trovany | Dokudneniprodukt
schnuti kvality vzduch | ék | napohledsuchy
kvality
9 Us k|l adn & Nastroemusibyt umi spré&néypoleze
v kontejnerech, jak je popsanonakar t D uimn? s
pSi pevmafne® i |l i zaénim kont
Poznamka: Méate-li p o d e z $a uygkyt Creutzfeldt-Jakobovy nemoci ( MCJ ) , spalte pomocny zdravotni

svorku

Vpiipadé nedodrzeni vysSe uvedenyalk ép pkéwtnilschvaldny eki v i svtarl eednitsnkio pzrdorcaevso t tii
ponese plnou odpovédnost.

STERI LI ZACE CHIRURGI CKhCH NCSTROJS

Odpovédnost za sterilizaci nese stfedisko zdravotni péce.

Zddvodl omezeni rizika pfenosu ATNO®dsae amupésieddgiipgrateridlyp (frantouzgké midistepstyca N & me
zdravotnictvi - DGS/R13/2011/449 ze dne 01/12/2011).

1- Sterilizace v autoklavu se provadi ve specifickém kontejneru (s i t o v fleska,ples,t ovad deskal aaump stt €lnraém s acku
autoklavu).

POZN.: Sterilizaci se nedoporu | upeovabdéupatel nich s§| deh pV i 4 0mak I€§ponoené zdiavethicke r u

systémy by mohly perforovat filmy tvofici séacky.
2-Sterilizace VAUTOLKAVUs e doporucéuje podle néasledujiciho protokol u:
Parametry parni sterilizace Hodnoty Hodnoty

Typ cyklu Predbézné vypréadj|Pifedbézné vypra

PoZadovana teplota 134°C 132°C

Délka trvani kompletniho cyklu Mi ni madalné 3 min|Mnmané 4 minuty

Délka trvani schnuti Mi ni malné 20 mi [Mini mdimm& 20

Dobachlazeni(uvni t ¥ nd@ autokl avnichiMinimalné 40 mi |[Minimalné 40 mi
3-Poznadmka: Po kazdém cyklu ¢&isdteéni/steril iczhaicreursgei cukjyicsht éntées tor oijnit:e gzrl
spravnou funkci mech a n i s mykacishzsgsté mlip f(i chyceni, uchopeni) bez nadmérného dotazer
4-Pokud chirurgické nastroje nepouzivatel ohmaetde! ngrkl aahldie je po ste
V phaidfedodr zeni vy3e uvedenych pokypnélt e mupshvalesptekvigad i esnkton iz dprraovcoet sn i &ik%t
ponese plnou odpovédnost
POKYNY KE SKLADOVANI
PFfidavna zafizeni a zkusSebni protézy mobinbho ekVadabvanynivmolbal erih
j ak émukozeni. posSko
Skladujte na suchém mist¢ , mi mo dosah svétla a pfi pokojové teploté, v originaln

GCDOSTI O | NAOBRMAGEOSTI

V souladu s témito zadsadami speiegChesvyCONS| MaBi @AAECH § eiizdrdvainickéby vy f
z dzeni. Nicmén é ,&lm zdravotnicky profesional (klient, uzivatel, |l ékart, at
kvality, bezpet¢nossi Bebbeitwbsnn€OUSS) NmBI OTECH informovat co nejdrfi
V pf i pehahigimpantstu nebo pokud dojde k vaznym nezadoucim G&inkddm, zdravo
pravnimi postupy platnymi v darBSéd Ne Bil O EiCHf crommwegtdifd yel ¢ ©On dutd eCld 2z n é
Pfi jakékoliukedeemncafedidsids ar, Z e, kontaktni O0daje a Uplny popis neho
Brozury, dokumentace a operaénl technika je ktdibpobaei cnelbospal e¢ghdd
V pfipadé, Ze potadce konigktajte distridutota® e bionzdsmupce spol e€nosti COUSI N BI OTE
na contact@cousin-biotech.com.

shrnuti
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Navodila za uporabo sl

IntraSPINE®

NAPRAVA ZA INTER-SPINOUS SPACE S PODPORO LAMINAR
STERILEN IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS

V IntraSPINE protezo je interlaminar medicinske naprave, ki obsega di met hyl siloxane (sil
medvreten| ne prostor in kridgne vezi v pe terephtal ate.

Klin je prekrit s tkanim polietilen tereftal at om s povr gi no, pokrito s prevlieko na sprednji strani
Na ligament se nanese napetost s titanovo zanko (TA6V).

MATERIALI

Proteza: dimetil siloksan, polietilen tereftalat, Titan.

P o mo Z n e nerjavoovjeklo, Acetalni kopolimer, dimetil siloksan .

Nec€l oveSkega i n n-enzi welgsokieeg @ oinzowonroa pr odat i

INDIKACJE

ProtezaIntraSPIN®® s e pri poro|l deVul edbeeremce in sakralnem podrolju (od L1 do S1)
- Artropatski facet-sindrom

- Foraminalna stenoza

- Degenerativna diskopatija

-lnsuficienca nevretenc¢nih |igamentov

ZMOGLJIVOST

Proteza I ntraSPINE je elastic¢na naprava z oblogoicmj, emdiamsecivnibdmzi 3V o]
s CGefpmoizvajajooblaz i nj enj e ucvihje& mapewg®t ana interspinous | i gaspmeuskimry stru
Gl avna funkcija vezi, ki obdaj a zjgeo,r nkii prnejsepnoad ngrio tverzed ,2 njeea vzgaz epdoameadd

fleksije.

IntraSPINE jebilpot r j en za dol gotrajno vsaditev v ¢loveSko telo.
KONTRAINDIKACIJE

1) proteze ne uporabljajte v naslednjih primerih::

-Al ergija na eno od uc¢inkovin
-OdrasScajkoc¢i otro

-Okuzeno mesto

-Noseca Zenska

2) dejavniki, kilahkoogrozi j o uspesSno i mplantacijo:
- Huda osteoporoza

- Velike deformacije hrbtenice,

- Lokalni tumorji kosti

- Sistemske ali presnovne motnje

- Nalezljive bolezni

- Debelost

- Zasvojenost z drogami

- Intenzivna telesna dejavnost, na primertekmo v a | ni t8Zpkoor td eal | oi

-KirursSki poseg na vec¢ kot &®veh nivojih s protezo I ntraSPINE
NEGELENI SRINUNDA | NKI

1) mozni zapleti, povezani z:

-Okuzba protezo, raztrganina krizne vezi, r ahl jiapmemiekln spondidistereraa kr i | i
dinami €no stabil en segpweingi,s &trid odlizinaeavenad zhlweVaredaijmoperacijo z interbody fuzije na tej

ravni;

Spinous process zlomi: intraoperative, post-operativni ali med napravo odstranitev (odstr ani t ev zar adi okuzbe) in je
vsadka;

Pozna obnova zaradi odsotnosti izterjave;
V nekaterih primerih je bilo treba medicinski instrument odstraniti in izvesti fuzijo na pediklu.

2) Zapleti, ki so malo verjetno povezani z napravo,temve ¢ z operaci jo ali bolnikovim stanjem:

- pseudomeningocela, fistu | a, trajno iztekanje cerebrospinalne tekoc¢ine (CSF), me
-izguba nevrolosSke funkciije,

-sindrom kavde ekvine, nevrop i jzag,u bnae vimi o3ki oCSnket imdakshn ¢ et pkal ahvdovdevi §

ati]j
-zadr zevanljie iuzdwlma anadzora nad del ovanjem mehurja ali druge motnje
i s i

-zl om, izguba kosti ali zman anje gostote kosti

-hernija jedra meednomjedlidengenree rpd wiSjca medvretencne pl osScCirananadiapothe st u ki
njim: degeneracija sosednjega segmenta

-nezarasel zlom ali psevdartroza, zapoznelo zara$S§c¢anje, nepravilno z
- prenehanje morebitne rasti operiranega dela hrbtenice

-izguba ali povecdanje gibljivosti ali delovanja hrbtenice
-krvavitve, hematomi, edemi, embolija, mozganska kap, preé&memerna kryv
posSkodbe krvnih 2Zil dskulardegasigtemaogr oZzanj e kar di

-tezave pri dihanju,

MRI VARNOST

I mpl ant ati so izdel ani iz neferomagnetni h materi al ov iorpritjeninaakka, obl i |
obstaja velika verjetnost, da se ne bodo premikali. Vnaprej jih lahko obravhavamok ot zdruzl ji ve z MR preiskavo.
gl ede segrevanju in premikanja vsadka, je bila ocenjenaazgolagpgaganoc¢j o b
implantate s podobno sestavo, obliko in uporabo. Rezultatteoce ne j e pogojna zdruzl jivostjo za MR pre
ukrep je priporoc¢ljivo, da se izognete MR preiskavam v 4eBledur ah po n:
nedavne namestitve vsad k a, ¢ e glgdewujen.a pr e

Opozoriti moramo, da | ahko vsadki, ki so v visokem konttrpagopoini z bi ol
izvedbi in interpretaciji slikovnih preiskav.

Zato morate bolniku, ki imatavsadek, pr i p or o&pret preiskadvao v . ¢im vecj i mer i opozori zadevne z
radi oloS8ke inzenirje) na predmetni vsadek.
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PREVIDNOSTNI UKREPI PO POSEGU

Bol ni k mora biti obveS§cen o pooperacijskih skrbeh in previdnostnih u
Uporaba opornice je lahko nujna,vendar ni obvezna. Ta odloc¢itev je kirurg ena.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pred uporabo preverite integr i t et 0 pr ot eze, protetike, pomoznih snovi in embal aZze.
Ne uporabite v primeru posl absanj tzenfaloahcélaies injalnemball ia Zaznak e, in/ali soj
Ne wuporabljajte, ¢€e je proteza presegla svoj datum uporabe.

Razpakiranje in manipulacija implantata morata potekati v skladu s standardi aseptisa, da se zagotovi sterilnost.

Ko odprete karton polje, kirurg je, da poskrbite, dajeve | i k o 3 moelel in Velikgst pjotezo so enaki podatki na nalepki na notranji

torbica. Sicer je uporaba proteze strogo prepovedana.

Preprecite protezo, poskusne proteze in predniiken,j idna vboi pporvirdl i v st |

Pogoji delovanja: Temperatura od +32°C do 42°C. Vsadki mora biti odporen nabio | o $ ki h t e k djanje reledmih tkiv) ki jih plabite

med uporabo. Zato je bila proteza intraspine potrjena za dolgotrajno vsaditev in trenutnoimas e s t r i ¢ n 20 leBpowatnia mformacij o

teh zdravilih.

V IntraSPINE protezo, sojenje proteze in ancillaries se sme uporabiti le usposobljen kirurg, ki je usposobljeno v hrbtenici operacijo in

kirur§ko tehniko | ntr aSPI| $opotrebhenverdlar meszadosiujozw a t rand b elsiti tuSke tehni ke.
I ntraSPI NE® je izdelan iz mehkih materialov, vsak stik zivjenskoj tr di mi
dobo. Obvezno se morate izogibati stiku z drugimi materiali.

Opredpisovan j u pr i p o mo dig,Xijecedirdi ws@osobljkniza to.

Za prevleko sicer ne obstajajo kontraindikacije, vendar je potrebna posebna pozornost. IntraSPINE® je izdelan iz mehkih materialov, vsak

stik z bolj trdimi materiali lahko spremeni njegovo mehansk o obnasSanje in zivljenjsko dobo. Obvezno
materiali.

Vsak Intraspinal® protezo, sojenje protezo in ancillaries je del celotnega sistema in se sme uporabiti le z ustreznimi elementi iz prvotnega
BRATRANEC PROTEINI sistem.

Za vsaditev proteze IntraSPINE je potrebna uporaba sistemas or od ni h b i edrikevhinrposébnih testnip protetik.
Z vsadki je treba ravnati in jih hraniti zelo prevatudhno, na suhem me:
Prevoz: prevoz naprav se opravi v zaprtih vozilih v skladu s pravili za navedena prevozna vozila. Za napravo ni posebnih zahtev za prevoz.

POMEMBNO : NE UPORABLJAJTE PONOVNO IN NE OBNAVLJAJTE PROTEZE INTRASPINE.

Kot je navedeno na oznaki izdelka, je proteza zasnovana za enkratno uporabo. V nobenem primeru se ne sme ponovno uporabiti in/ali

ponovnoupor abiti (mozna tveganja vkljuc€ujejo, vendar niso omejena na: i
ponovitev bolezni).

ZIZTEKANJEM | MNIEM NAPRAV

Explantation in ravnanje bi b i | 2891-1r2@1b &/sadkt za kirirgijo — Prr ai sdl oebd nvjaen j per ii pno raoncail Ii
vsadki" Del 1: "Nalaganje in Ravnanje ".

Vsako razumno napravo je treba poslati nazaj, za analizo, po trenutnem protokolu. Ta protokol je na zahtevo na voljo bratrancu BIOTECHU.

Pomembnoje opozoriti, da mora biti vsak i mplantat, ki pred odpravo ne b
Odpravi explanted medicinske naprave morajo bitii zvedene v skl adu s standardi v drzavi, za od
Odstranitev ned vsajenega pripomocka ni predmet posebnih priporoc¢il
OPOZORILO O PREDNIKIH IN POSKUSNIH PROTEZAH

Predniki IntraSPINE so medicinski pripomo ¢ ki r aameda ehj macasni wuporabi in so ponovno upo
Proteze za preskuSedjeihskiaPpPli NEmo®dkm razreda |l a, namenjeni zacas

Za razliko od proteze intraspisnae, amqg ns§anmetdin/ucinplaiom instrumenfpv))ot et et i ¢ni h t
so opremljena nesterilno.

FANINTRA- - ﬂ\y ANCINTRALF
PRTFAINTRA ANCINTRARG
IMPACINTRA

RCBANTEND!

St ——

o e

\/
o
KITACINTRA / RCBININTRU
Pred prvo uporabo
Pomozni in poskusne proteze morajo biti
-O¢i S§¢en na ustrezen nacin
- Steriliziran v avtoklavu
DEKONTAMI NACIJA I N LIKHMENOVIE POMOG
Zadekont ami naci jo in ¢iS¢enje so odgovorni zdravstveni centri
Naslednje predpisane metodeinmat er i al i moraj o biti uporabl jajo za zmanj Sanje tvega
DGS/R13/2011/449 z dne 01/12/2011).
Ta korak je treba izvesti pred prvo uporabo in takoj po uporabi, da se prepreci a d h e znjajvanstrdneehtee e v al i su
Odstranljive instrumente je treba razstaviti.
Neprepustne proizvode, ki se svetujejo za |liglenje
- encimski detergent nevtralen
-AL proizvodi, pr i | a g alijmehkil alkalrah) ahirurgifkéh mngtremeftov & skladu a Veljpvnimi predpisi.

-Opozoril o: ne uporabljajte jedkega faktorja ali jedkega ¢istila
2Post opek je mogol

Page 39/48



AChart avtomatizirano |iglenje v razkugilnem pralnem stroju z rol
Trajanje Opreme Za Navodila Po Korakih
postavka Step Step Navodilo Dodatki Trajanje
Poul eva
1 Odstranitev Proizvod se spere prisobnitemper at ur i t| - - Voda iz pipe Dokler se vsa
Kontaminacije |i z pi pe, pri cemer se od|- -Copi & z m{(Vvidnatlane
snovi z anekhkoza& cSCetine. §&et ko ( ne| odstranijo
uporabljaj
CiSCenje k
9 2 Pred Pripravimo raztopino detergenta pri sobni - - Detergent Dokler izdelek ni
9] zaustavitvijo temperaturi (15-25°C / 59-77°F). - Vodna pist/vizualno {
0 Nato je treba Lumino, niti, spoje in vrzeli v
2 instrumentih za vsako Lego sprati z vodno reaktivno
S pi S§tolo najmanj 10 sekun
(5]
© 3 Ultrazv{¢lnstrument oc¢istite v ul]- - Pladen;j z Minimalno trajanje
¢i §¢€enj ¢ zraztopino. ultrazvokom 10 minut, to
Pazi, da te tresljaji ne bodo pomirili. trajanje je lahko
I nstrument oc¢istite v ul razliéno
Z raztopino. zdravilo.
Pazi, da te tresljaji ne bodo pomirili.
4 Odstavitev I nstrument se 30 sekund - Rezervirajte Najmanj 30 sekund
vozila Po ultrazvoéni obdel avi osmosis vodo zaustavitve
vrzeli instrumenta je treba spirati, spet z vodnim
pit®l o za najmanj v ¢€asu
pol ozaj
5 Avtomatiziran Celotno razstavljeno nap]|- Avtomatski Pralni Naj manj §i
Pralni Stroj avtomatiziran pralni stroj. Stroj. cas cikl a:
- Razstavljena
Naprava
Parametri ciklov Cas Najni zja temp Vrsta detergenta/vode
Predstrupljanje 2 minutes <45°C /[ <113°F Voda iz pipe
Ci §&enje 5 minutes 55°C / 131°F Detergent
Odvajanje 2 minutes <45°C/<113°F Voda iz pipe
Termi€ na drenaza 5 minutes 90°C / 194°F Rezerva osmosis vode
SuSenj e 25 minutes > 70°C /> 158°F Navedba smiselno ni potrebna.
» 6 Koncéni | | Previdno izperite z destilirano vodo. - Destilirana voda Najmanj 1 minuta
o 7 Konéno Suh pripomoc¢ek, ki uporabl|- Filtriran zrak Dokler proizvod ni
n SuSenje kakovosti zdravstvene vizualno suh.
2 kakovosti
5 8 Ciscenjellnstrumente je treba name
:E pladnjev, kot je opisano na pozicijski karti, pritrjeni na
podstavek za sterilizacijo.
B- Chart Just manual cleaning :
postavka Step Step Navodilo Dodatki Trajanje
Pouc evanj
1 Odstranitev Proizvod se spere pri so|- Vodaizpipe Dokler se vsa
a Kontaminacije | i z p i p eersemdstranijo \esenvidne organske - -Copi & z m{(vidnatlane
% snovi z mehko Scetko za §¢&etnko odstranijo
o uporabl jaj
g CiSCenje k
s 2 SuSenje|OsusSite napravo, ki wupor|- Filtriran stisnjen Dokler proizvod ni
(@) odpadek. Filtriran zrak zdravstvene kakovosti se zrak zdravstvene vizualno suh.
Il ahko uporabi, e je na kakovosti
3 Ra z k u z e \ Pripravimo nevtralno raztopino encimskega - Detergent Minimalno trajanje
detergenta z nizko peno (15-25°C / 59-77°F). 1 minuto, to
Instr ument se namoci v odpr trajanje je lahko
najmanj 1 minuto. razli¢no
Med potopitvijo, aktivirati mobilno deli instrumenta zdravilo.
namanj3-k r at (c¢e je mogoce) |
sredstvo lahko uporabljate vse dele instrumenta.
4 SuSenje|Po namakanju mememiite ¢as3|- Blago za enkratno Dokler proizvod ni
2 krpo za enkratno uporabo uporabo vizualno suh.
% v novo kopel z encimsko raztopino detergenta z - - Detergent
c uporabo tople vode iz pipe.
-% 5 Ro¢no SCet kajtppovwssi no instrumg - Copi ¢ z melTrajanje
K} Raz k u z e\ 2minuti. §¢et ko cis§¢enja |
% Ce je potrebno, prilagod]- - Detergent konc¢ano, K
a mobilni deli instrumenta3-k r at (¢e | e - -Brizga povrSina 7
uporabite injekcijsko brizgo za dostop do vseh spoji in razpoke so
tezavni h obmoci]j Upor ab bili roé€ng
raztopine detergenta.
6 Izpiranje in Instrument 1 minuto namakamo v reverzni osmozni - Rezervirajte Minimum 1 minute
zak | j u € e | vodi. osmosis vodo
Za dostop do ovbsneoht itje Zuapvonr| - - Brizga
injekcijsko brizgo in 60 ml reverzne osmozne vode.
2krat ponovimo namakanje
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7 Kon€ n i Previdno izperite z destilirano vodo. - Destilirana voda Minimum 1 minute
Izpiranje
8 Koné&no Suh pripomocek, ki wuporaf- Filtriran zrak Dokler proizvod ni
Su S enj e | medicinske kakovosti zdravstvene vizualno suh.
kakovosti
9 Cis¢enjd¢lnstrumenti morajo biti d
znotraj pladnji, kpemleyide
je dolocen na pladenj zZa
Opomba: V primeru suma na Creutzfeldt-J ak obovo bol ezen (CJD) sezgg§de. predni ke in pritr]j
Vprimeru neupoStevanja zgor aj navedeni h navodi Inabkoo vmmoerdaeln zpdorsa vosptevke nCii ScCe
katerega bo v celoti odgovoren.
STERI LI ZACI JA POMOGNIH SNOVI
Za sterilizacijo so odgovorni zdravstveni centri.
Naslednje predpisanemetode i n materiali morajo biti uporabl jaj oinigratvozazdravieS anj e t
DGS/R13/2011/449 z dne 01/12/2011).
l-sterilizacija v avtoklavu je, da bi v iptsie bpleadpéorsjo dpe gloagb lag emmsS kjoe&

autoclavable).

OPOMBA: To ni pri por o¢lzjaicvg,o dza psee | zasdbVv eed ardo Sontj eer ialuit ocl avabl e brez po
komponente mosSnje.
2sterilizacija z avtteankplotakeloom se pri poroc¢a po
Parametri sterilizacije pare Vrednosti Vrednosti

Vrsta Cikla Pre-vacuum Pre-vacuum

Nast avi Temperaturo TocCke 134°C/ 273°F 132°C/ 269.6°F

Vrsta Cikla Minimum 3 minutes Minimum 4 minutes

Suh Cas Minimum 20 minutes Minimum 20 minutes

Cas o h| adqtra im fuaaj avteklavnih komor) Minimum 40 minutes Minimum 40 minutes

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Pomozni proizvodi in preskusne proteze morajo biti shranjaekiSwophkekl

posl abSanje.
Shranjujte na suhem mestu v originalni ovojnini, pri sobni temperaturi.

ZAHTEVEK ZA INFORMACIJE IN ZAHTEVKI

V skladu s svojo politiko kakovosti se je bratranec Bl OToBa@GH zavezal
visokokakovostnegamedi ci nskega pripomoéka. Ce pa je zdravst ve)iitrjakeediszmec (str a
nezadovoljstva z izdelkom, v smislu kakovosti, varnosti admi ucCinkovi
moznem €asu.

Vprimeru okvare vsadka ali ¢ce je prispevalazkrposzvedi cesnernenbelae:
postopkov v svoji dr zZavi , in o tem obvesti BRATRANEC PROTEI NI v naj |
Za vsako korespondencosevamzahv al j uj em za navedbo reference, 3Stevil kegavopisai j e, koo
incidenta ali zahtevka.

BroSure, dokumentacija in kirurdka tehnika so na voljo na zahtevo b
Ce opotrebnedodatne i nf or maci je ali so potrebne, se obr ni tkeeal diskibutegalle ga br at r
bratranca BIOTECHA, contact@cousin-biotech.com.

Povzetek
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IntraSPINE®
OOy AYOLd) O, 6 YOO NOA) dOytAd] 6 oo dt ) 0 dE],
L€ | 95

Oyt ABLELDO | hdt Ob629), 86 0806606

[ RO RY

MporTletmSPINE® npeagcTtaBnsaer CcCo60M AMHAMMUYEeCKOe MexnnacTumHyartToe YyCTpPOWCTSB
BbIMOMTHEHHBA U3 AVUMETUNKCUNOKITNME®O B()A, 0 BIgEHAHEBHM PBO P AMIEEX NP&B BOHOYHOMY nNpo
(nunrameHT) U3 nonuatwheHtepedpranata (N3T

KnmHoBUWAHBIA @GUANABTP [fOCTYNeH B HECKONbKWUX pa3mepax, NMOKPBLT TKaHbM T
NNUEeBON CTOPOHL BNAEIWANAPHONW O

HaTsawwmee cBA3KM obecneymBaeTcs nocpepcTtTBOM TutTaHoBoinw netnum (TA6GV)

fovrtRrROJ 3
Mp o TIEtraSPINE®: OnmeTununcumunokcadt, nonuatTununeHTtTepedpranatr (MN3TP) , TUTaH.

BcnomMoraTtenbHbe 3nemMeHTbtraBPINERO OHele XA PO P EB ST a NECWHID B M JUMMeTaH.cnhA® Kk C
YyeNnoBeYeCcCKOro WU He XWVWB-OHE& OF &C 1§ OHNE X0 LKEHM. A

1 [sd)d1 RrRC

MpoTes I ntraSPI NE® pexomMeHpgoBaH A1 NOACHWMWYHOINIO oOoTfAena MNO3BOHOYHUKE
cnydyasax:

ApTponaTuyeckuin dpaceTOUYHbIA CUHAPOM

-® O pamMmu HeBN BCHT € H 0 3

-Mepepoxypmana guckonatTunsa

-MexXxno3BOHKOBafd HejoOCTaTO4YHOCTbL CBA3O0OYHOIO annaparTa

11 R1IAR) rrBHUIRC

MpoTes I n®t mMmasSpPd N&EBnaerT coboii 3fnacTunyHoOE noagpepxusatwuwee ycTponhcT
MHTepnamnmHapHas mMnnaHTauunsa NYGBPOAETBOYK 6§ mKaB O BEPpaILB KIAMbL N dT3XEMABaS
aMopTuU3INnpyp@emriodbecne YMBTAFAKEMOINROCTNCB BIXOUYCH RY K OYIRT 0 A3a/paAC TMH HA@OBTHOT O
K1 VWHOB UJWH/DH TOP a

OCHOBHOW QYyHKUMEN CBA3OK, OKPYXalwWwmn X YBCETPaXHHOVBIK U MNPEONREBIIAC A O B @A E P XB a 3
3agHeln cBA3KW nNnpu crmbaHum.
MpoTtes3 | ntnrpoaSuRINNBanumpgayummio AONBROEPOBHOPrI AMNMBEMHURENOBEKa.

1t for]I [Y [sd)d1LRC

nyHe wmcnonb3o0BaTb NpoTe3 B CcCAefgylwWUMX CcAnyyasnax:

-Hanunune anneprmyeckKkmnmx peadkamTioH an plgooe3ia M3 Ko MnN

-fecknihi BO3pacT

-Hanunune MHDPMUMPOBAHHOTIO oOYar a

-bepemMeHHOCTHDb

p®akTOpb, NpenAaTCTBYylWMEe ycnewHOW uMMAAaHTaUuWM

-TAxenblli ocTeonopo33HauYuUTenbHbe pgedopMayuuMm NO3BOHOYHOTNO cToNnb6a

-lokanbHbe KOCTHbeCaoyemABIe pPacCTPOANCTRAOHIMRHAOBRARYEYIEBH U A

-MH@KLBMNOHHbBE 3abonrOxapBANE

-Hapx@asumcumocTb -

-MHTeHCHUBHbBIE DU3INMYeCKNEe HaTl pEe3 KO peBADBIAME, NUDOOP TMBKIE NbIH GU3INYyecKUIik
n

-Xupyprumyeckoe BMewaTenbcTBO Ha 6onee 4yeM 2 ypoOBHAX ¢ potre3om | ntr
1rerfoor (P Barfvy) 31 trdsARR

1) OCI'IO)KHEHVIFI, C Haunubonbuwem BEpPOATHOCTULEKHK B@GB A3 aHHDbLE C mcnonb3oBaHMeEM
MHOpeKLyNA npoTtesa, pas3pblB CBA3KM, pacwaTbiBaHWe, n o /10 MKpaa , X encoTCKToOr SioH H €
pacTsaxXeHNUE CBA3KM, cCMelWwWempa, KONBERUABONOTENNEUHaAMUNYECKN cTabumnunusup
60]'Ib, CBA3SAHBAMAY €C KM CTa6VII'IVI3I/IpOBaHHbIM ypoBHEM, n Heo6X0p,I/IMOCTb B
MHT EepK oippMHooprado cnoHagmMnoges3a Ha 3TOM YypoOBHE;

nepenomMbl OCTIBOCK@L O BOT B@p e M4 onepauyunmn, nocne onepauynmn nnun B O mep e m4A
BO3HUWKHOBEHMUA I/IH(*)EKLI,VIVI) n no NnpuUWYNHE cMeuweHNMA MnMnnaHTarTa,

no34HAA NOBTOpPHAas OMNepawBmsEe,M BbbBE3RIOHH®BI eHTUSY, T C

B HEKOTOpPbLIX CNyyYyasx HRaeepeépgmagnackoygayeTpolicTBa MW ycTaHOBKAa BWUHTOB |
2) OcnoxXHeHUSA, Hanbonee BepoOATHO CBsA3aHHbLeEe He C ycTpoWcTBOM, a Cc on
-nceBagoOoMeHWUWHTIr ouene, cBWunu, I'IOCTOBBBﬁe)KMD,&DeKaHM&IeEMHHM(DMO3

-moTeps HEBPONOTNTMUYECKON QYHKULUM;

-CMHAOpPOM KXOBHOCCKTOA ,O HeBponaTtwunasa, HeBponorumnm4dyecekKkmune paCCTpOVICTBa, apaxHOoOMWN,

BOKpPYr HepBOB u/wmwnwm 60nb;
-3ajepxXkKa MOYeEeMWCNnYyCKadHMW SsH ail MM ONHoeTBELPMA  NMKYOSHLTPPEOMT M 1M M Hble TUNbl YyPONOT MY eEC|

-nepenoM, DOARE@ESAMROCHL MANMW KOCTHOW MNAOTHOCTM.

-FpblXa MeXNO3BOHOYHOTIO AWCKa, paspyuweHne pAguckKka UAW yXyjaguweHue ero
COCTOSSHMUS CMeXKaoro cerlr MeH

-HecpacTaHuWe UAW nNceBApapTpo3, 3ajgepxXka cpacTaHuWua, HenpaBuANbHOE cpacT

-npekpaweHne nNwb6boOoro NoTeHUMAaNbHOrNoO pocTa NpoonNnepuUPOBAHHON YyacTu NO3B
-noTepsAa UNW yBeNnNMYeHUWEe NO3BOHOUYHONW MOBGMUANBHOCTWU MAU QBYHKUMWM,;
-KpOBOMU3INUAHMUE, TMeOveTOAME , N HOCTYE/KB T ,3 06 M /IbHOE KpPpOBOTeuyYeHUE, HpoeEPBBAHPAH
paHb, nNoOBpexXheHWUEe KPOBEHOCHbLX COCYALOB-CDOWAMWEBEBOWTEMNBITBRMPpYyWEeHNUIH ceppae.
-pa3BUTME NpobGBANemM C AblXaHUEM.

d1r1 [1ou) VD [twu

LJaHHbBE WMNNaHTAAT b 3C HEe PeppoMar HUTHbBX MaTepumanoB, WU UX FTeoMeTpuUs He N
KpomMe ToOoro, nNOCKONbKY OHW KpenaTcs K TKaHSM OHW ManoBepoATHO 6yayT I
COBMECTUMbEK &H MPAB axH voee.oNMACHOCTbL, B YaCTHOCTW OTHOCUTENbHO Harpesa

OCHOBe oGwWwEIIMYEeCKNX [aHHBX NyTeM CpPpaBHEHMWA C JaHHBMU NO ycTpohcTBam
JaHHasa oueHKa BbigBMWUAA Y CJOBGKAHICD®BFIK Meegmn@arb ¢ MPT

B kauyecTBe Mepb NPefoOCTOPOXHOCTHKPpempEReBgyeneAaner3 d8raTtTBEOoOMRE pasmewe.
o6waTtb AWMLYy, OTBETCTBEHHOMY 3a nNpoBejeHWE CKAaHUWPOBaABMWAETO TakoM P

c
Heob6X0O4MUMbIM.

(]
e
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Heo6xogumo OTMEeTMUTb, U4TO ycTpoOWcCTBAa C BbLHCOKXID K CHERMEDC MOTYTbIDEHERPANPIO
"apTedakTb", 4TO AONXHO yuYuWTbBaAaTbCHA ANSA NPaBWNbLHOTIO NPOBEAEHUS U UHS
B cBSA3M U WHHM TaKMM MMNNaAaHTATOM pPeKOMeHAYyeTCsS NO Mepe BO3MOXHOCTMWU
paGoeinkoB (peHTreHonoroB W oOonNnepaToOpoOB pajgumonormuyeckoro obopypoBaHMUSA)
mccnepoBaHUR.

[rtz Yirrfuv [t ey [y YARRI(

Mayumey Heob6bXOofAMMO COOOGWMTHL O NOCTOMEpPAaAaLWMWOHHOM yXoge W Mepax NpepocCT o/
MoxeT noTpe6oBaTewsH O()H en caia3baBTOBaHME KOpceTa. PeweHne 06 3TOM NPUHUM
[ri1z dtrrfuev(ftReNfwRs R [[ 27 () 1 RR

Mepepg MCNONb30BaH WEOM OOHPLD BERIP@,TT bl pUoeb HbIX NPOTE3 0B, BCNOMOTaTeNbHbLX ycCcTp
He wmcnonb3oBaTb B CAyuyYae/ moBp OXMXIWTOKN ME MeINa NPOOHLBIX NpoTe3oB W/ unwn
ynakoBkKku. He wmcnonesoBaTb NpPoOT.e3 NO MUCTeyYeHUWUM cpoKa FropgHOCTM

,ﬂ,ﬂﬂ'OI’OO,ﬁbHTI'apaHTVIpOBaTb CTepunnbHOCTHDb, pacnaKkoBbiBaThb n 06paLIJ,a'IVII:VICF| Cc
acentTunyeckKkunmMmum CTaHpapTamMmu.

Mpn OTKPBLITUW KaAPTOHHOW KOPOOGBKW XUPYypPr A[ONXEeH NPOBepuUTHbL CcoBElapRAMB H
YyKa3aHHBMW Ha 3TUKeTKe BHYTPeHHelW ynakoBKW. B NpoTMWBHOM Cc/ayyvyae MNpuME
HeponyckaTb KOHTakTa nNpoTe3o0B, NPOG6GHBLIX NpPOTE30B W BCNOMOT aTeNnbHbX
NOBEPXHOCTHLb.

YcnosBwsmnmpeummvmnéd&parypa o1 +32°C po +42°C. MMnnaHTaTb [JONAXHB O6bITb Yy
oTAeNeHNW ToKaHEHU3Ma, c KOTOpPbLIMM OHM coOonNpuKacawTcsa BO BpemMs cCcNyxb6
LONTOCPOYHON mMMNnAaHTaumMm WWDBMemEgd w ayyeiceopa&Humum Cousin Bi @adtneecth Hakonne
MpoTes IntraSPI NE®, NPOOGHBADL HIHO T FB BIP MACEFBMRO MPAT/AHbBI MCNONb30BAaTbCSA
XNpyprom, KOTODPpHBLIWR npouwen noAaroToBKY B 00 OTAAKCET M OTMMEBIREAY P O U B MR QWA B @ N ® € A
IntraSPINE®.

NWH dpopma cojgepxawasnacs B HacCcTOSHALWeNi ,O HWC &HHELW,C THEAB/DHEHTOGA AHIE10 &KXOMHJ PMWaT A

BMe lWwarTe
IntraSPINE®
noBepjeH

7]
b Ba.
3
e
PeweHnune o
n
o]
M

T
oToBnNneH ns3 MAT KNX MaT e pevea apogsbl M 1 M'Ial(]'6eOpVIVI aK/I0aHMI @ KNTOEXCEO0TO @ME3XVBEHHUNY €
n
n

S S oF

cHoeook6 xconmyvivbobl .M 3 6er aTb KOHTakKkTa € ApYyrummMum mMaTepunanamwu.
pMMeHeHMWU ycTpohcTBa NPUHMUMAETC M JIMOK/ALLKMIOE IX M PY PT OM C COOTB

Jo6aBneHne mMaTepo@/pPRUNBENEABAREAHLBIM, HO TpebyeT 0C060ro BHUMaAHMNSA. I ntr
MaTepuanoB, WU nwboll KOHTaAaKT c 6onee TBepAbLMW MaTepumanamMumu MOXeET U3IMe.l
Heob6xogumo um3beraTb KOHTakKkTa C Apyrumum mMatepuanamwu.

B c ep ontue latraSPINE® , Npob6GHbLIE NMpPoOTEe3bl W BCNOMOTFraTeNlbHble YEDHPOIKUNTHEE MBIB MA KITOCS

Mmcnonb3o0BaTbCAd TONbKO COBMECTHO C COOTBETCTBYWWMMN S371€eMeHTaAaMM uU3 0p]
Onsa wvmnnaHT TTewRnmBaSRINE® TpebyeTcsa vec NEDMGI3OTBEAHMH bIX Yy € T p GUUSMNEBIOTEL m e M bl
cneyvManbHbX NPOOGHBX NPOTE30B.

C mMmMnNnnNnaHTaTaMun HeaofaXTobAMIMOC 0O®ONbWOW OCTOPOXHOCTHbIO. XpaHUTb B CYyXOoOM
KOMHaATHOW TemMnepaType.

TpaHcnoOpTMPOBKAa. YCTpPOOILBBAE AGPBISWHXT TPABPE NOPTHBX CpepfcTtBax B COOTBETC
ANnNs Takunx TpaHcnoPrwrecg@ROGDOBAaHNA NO TpPpaHCNOPTUPOBKE AJaHHONO ycTpo
lory) [ ltetslsjiLr I NTRAGPL 8OHjdgi ftziHttsolststsdatsd shidf fird s @y d o Odzd v

Kak ykasaHO Ha MapkKkupoBKe nNnpoagyKuumu, npoTes3 nNpejHBOGHAMEH KOEMOBAPPaAa
mcnonb3oBAaThb NOBTOPHO mli mnn NOBTOPHO CTep VT 1 3CoTBEaPTUR1 b H Q1T & H LIPA0/aby HKE
MHOUNUMPOKHNKeHNe 3dhpdhekTMBHOCTU, peuungus) .

RYJ[ryrirRr R ARR[I[RIWI[RE

QKcnnaHTaunmio M MaHUNYyMAALTY ENE@YEBFEeBGTMBUU C pelrtiveApmramammaT H SON sl 28189¢
M3BneuyeHne W paHmaeLX XUMWMNNaHTaTosdBwmdaprRpol: oepdameausa».

Niwb6oe WN3BNeyeHHOEe u3gennme HeobBXOAMWMO OTNpaBuWTbe Moyb pAPTCHTOO KPS . a HBpP/OUT 308K
nonyuynTob B KkomMnaHumm COUSI N BI OTECH no [AOMGAHUITEdIbMIOMYH 3ampoayT a 1B a i
oTnNEE®MN He 6bIA OoOYMWeH W npoae3sunHPUMUMpPOBAH, [JONXEH HaxofguWTbCHa B repmme
M3BneyeHHOEe M&EUNIMHEC KHEEOOOWK OAMNMO yTUWAN3IMPOBATbL B COOTBEeTCTBMUM C AJencrT
YT WUAN3BHIGIENK L, KOOTHBHCOH bIX O T X0 4 0B .

OAna ymawmmm¥y poicTB, He NnoagBepruwmxca umnnaHtTauum, ocobble pekKkoMeHpgauumm
Ytrrfovrpreryregd {PIRISI Gy b [ [Jdor[27 3m) 6 LR 1T [a)3m[¥tfour

BcnomMor aTte b H bllatra3PNESMepHeTabC T aB O S MR AMHC Kmefe Ak AacopeaHa3 HANRBMBEBMEHHOT O
MCMNoOb 3 PKBOATHOAPAbLI € 6 M OMBCYNTO 1b 3 W B B H BIP H O

Mpo6HBE n pnoaSRINES n pe gc TaTEC/DSsb o iMe A M LM HIBX A @ N 1 A 1 a Knacca,gNFPEREMABH@M® H
MCnNob 3 PKBOATHOMPAbLI € 6 MEDUICYNTO 1 b 3 M B8 B HBIP H O .

B OTNUYuNpo TeeTtraBPINE®,B cmoMOTr aTtTenbHble 3/1€MEeHT bl " Nnpoo6HBbE nporTesbl (BK
nocTaB/NATTEEAD BAMHEOM BUE.

FANINTRA- - &/

N

ANCINTRALF

PRTFAINTRA ANCINTRARG
e IMPACINTRA

ROGNINTRAL

N

KITACINTRA / RCBININTRU

1 iteiH fiteor d3dffriftsd L tsoQollj o3

BcnomMoraTtenbHble 3/1eMEHTTS BI M@EOOHBIE6 bIT b
- JonXHbBM 06pAaBLeM
-MNMpocTepumnunsoBaHb B aBTOK/aBe

Juvlrvduvlr)) [evRuvyp o[RBT UL U]

OTBEeTCTBEHHOCTb 3aMmobessapygxXxuwBaBemeneyuebHOEe yupexpgeHwne.

Heo6xoaAMWMO MCNONb30BaTb MEeTO4 WU MaTHKIPMA NHINIBE CODaTBRITCJ HB WM K E[IEDHOBIEAL L& X
0CO6bIX MHPEKULUMOHHBX areHtToB (MuHuUCTepcTBO 3ApaBOOXprdHeHMs OdpaHuuwm, I
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Mpouepgypb 3aTo0oro aTana Heaab g dewnsa3 rfind edipeOIsk Ofizg tf dzj d M B v dbvaxtsa HOE] W
HanmnaHWa Ha WHC UXYOGHEAHT B NNa@OPYKTOB CcCeKpeLuunm.
t OLBtstedz | dJdeMbstclzdij dzls' dzj sBRBSHJ B tOL 5B GOIS! .
e (JidijdHizj 3" J Mt HSisse © Hdzv  ydMmlis
—HeWTpanbHbBAN GepMEHTHBIA OYMCTUTENDb,;

—cneunmanbHbe uYpmcTBEANE HEepig palbHbEe UWNUWNKADYXPEUN UWRCUIKOMXH BIBHCTPYMEHTOB B
JelcTBYWOIWMMN nNpaBuaamu.
— ] ded B3O dktlej IMcNoOoNb3yihTee KOPPOSMBHHWLIIN efKnue Yymcrtawme cpepgcTBa.
LdYd fteiHMmMisOodzidzr HOoO oL BBsydz' = 9 0tdOdzsO ydmilsSd.

A- 1 e YiHtcOOIODsISTL 52 ydMmisCd o HtoskdwDujk @f i Q@i ddn ftcjHe Otcdlsj dz

udfis¢ ts2.
COof| L dmOdzad § RAzMtelzS ydd 5 orf f sdzdzj dg| | MY sdBISE Olsj dz' |1 dzd Is§ dz! dztsf
stsds 1 sOf § Efstes?2 Miso © d
d3(als‘4tqudzr
> 1 YoaneHune Mpowmodt nsagenne NPoOoTOYHC MpoTouyHasn Lo nmonHoOT
3arpAa3HeH|KOMHAaT M0 & PyEebl  ” y,u,anMTe. WeTtka ¢ msa|yhaneHus
3 BUAMMbBIE OCTaTKWU oOopraHwu we T u H algj BWUAMWNMbBIX
c NOMOLWbI WeTKW C MAT KO dmftsdz L z21Is| 3 arspHie Huii .
o udmsecd
o B Is Odzdzd uJ f
hilsS¢d) .
2 MpepBaput|MNpurotrToBbTe pacTBOP OY| - Oumcturtens|lNMoka unuspge
3amMeaBaHMWe |[TemMnepaTy2p°8). (15 - B@gaHamcTo/qCTaHeT BMUS
3aTeM Heob6XO0OA4MMO QU IPCceT3 YNCTHIM.
coefunHeEeHUSH " oTrTBepcT
cTpyei BOAbB C MNOMOLUWbI
B TeyeHUe MOAG MMBM Ka
< MOMTOXEeHUN.
x
- 3 YnbTpas3sBy| | Ouncriturte MUHCTPYMEBHYK BB (J - YnwasByKkKoB MUHUMaANbHZ{
o YncTKa C 3TMUM pacTBOpPOM. BaHHa. ONNTEenbHO
s vBJjHdIsj M Ylsts ofmd MmMtsd I0MUH.
T tejL!BBBOr j Ctojfdjddw, t OnntenbHO
= fud s edeteOYdd, L Olwdizlsr npoueaypbl
- SBEOL 5d3 M3MEHATHbCY
o 3aBW”C WM®CT]
- ms3pgennsa.
m™ 4 3amMayunmBaH|3aMOuYynNTe MUHCTPYMEHT B - OcMoTuMYeCcK|  MUHMUMANDbH{
Mocne o6paboTkun npopes ONNTenbHO
coefgVWHeEHUWN n 0TBepCTV||7| 3amMauyunBaHily
Yy N ba3pBOW K U X o6xoaummo ¢ 30c .
cTpyei Bo,qbl C NOMOLUWb I
B TeyeHue MUHB Myaxgdm
NOTOXEHMUMN.
5 AnnapaT A|llonHOCTbLW NoMecTuUTeEe ycCj- AnnapaT pagnMnHuUuManbHG{
aBTomMaTuuy|lpadwaHHOM Buge) B annadg aBToMaTunyel ANNTENbHO
NP O MbIB K " aBTOMaTMyYeCKOW NPOMBIBEK NPOMBIBK WU . NMONHOT O L}
- YcTpoihcTteoO|39MUH.
pa3obpaHHDO
MHCTPYKLMN NO YUCTKenBGhGnpoppBDA®OMemNpagaparTe
MMapaMeTpb uwu Bpewmsa MAiHMManbHasa Te\wN Tun oyvymcrTunurtensd
MpeaBapuTenbHasa|2MuUH <45°C [I[poToyYyHaa BOfAA
Yn e m 5MuH 55°C Oynmcrturensb
MpoMbIBK A 2MUH <45°C [I[poToyY4yHaa BOfAaA
TepMnmyeckasa npo(5mMuH 90°C OcMOTiMKYees B OO a
Cy wk a 25M KN H >70°C He npwumvioe H K
~ .6 OkoHyaTe|TwWatTenNnbHOo NpoMonTe AMCTU- AucTuposBaH| He ™MeHwereH 1
T~ nNpoMbIBKa BOoJja.
co|7 OkoHuyaTe|) esmizhdlsjbTpoBaHHBM CcXaT|- dunbTpoBaH/ Moka wuspgen
x © CyuwkKa Me [ WL UHOC Kkoa Yy e Cc T B a. cXaTblii Bo3|CTaHeT BMU3
OZ ME AMHUC KOT O [CYXUM.
5o KayecTBa.
ol 8 XpaHeHUue|WNHcTpPpymMeHT b HiBGOHEAX] 03" Mfod3
« sSBtOLMDAECTMUTb B KOHTEWH
& HAdsOB dzd ySj, L OCte]j tf dzj daedzts?
fisjtedddL O0ydd

B- 1tetsujHbzte® dMSdz¥ udlisjdz' das tekzydes?2 ydmls<d.

¢ st Jidmoded j| RAIZMIstezCydd 5 or fisdzdzj ded® | | M sdBSGE Olsj dzr d 1 dzd Is§ dz' dzts fi]
1L IsOf © LIsOf j Emistets2 Mlso © d
$B0OIsj ted Odzr
T x |1 YoaneHunellNpomMoiTe Mmagenne nNpPpoTOYH( - MpoTo4yHasda Ao nmnonHor o
= 3arpasHelTeMnepaiTyypgbe 1M T e BCE€ BUAKN]| - WletTka ¢ ma|yAaneHusa B
© o oOpraHvMeEeUE®TBAa C NOMOLUWbI we T v H oz 3arpssHeHU
5: MAT KON WeTMUWHOI. dmifsdz L 22 Is
ugdmis< d
&34 s O dzdzd W )
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hilsS€d) .
2 Cy wk a Mpocywnrte ycTpolhcTymxmiic nd - HeBopcuctallloka uspger
HEBOPCUCTOW TKaHMU. N BMDaIKE O - dnnbTpoBaH|CTaHeT B U3
b NbTpPpOBaAaHHBIWK BO3 AYX Mefj cCXaTbi BO3|]CYXuUM.
Me [ U L UTHOC K O
KayecTBa.
o 3 Mpouepayp|Npur eames pacTBOpP OYUCTUTE] - Ouunmcturtens| MMHIaMmbsH a
& Le3nHpek| TemnegmpaibL5°C) Ha o0CHOGMB®RL B OLNAUTeEeNnbHDOC
x KpaHa. 1MuUH.
: 3aMouynMTe MUHCTPYMEHTSH B 0T OnuntenbHOC
o (ecnun npumMeHmMHMONOTr Py xXxBpas npouegypbl
o npusegunTe B [ABUXeHUWUEe NOAEH M3MEHATDLC A
obecneuynTb NPOHWUKHDOBEHKWME 3aBuCMUMOCT
o YyacTaAM MHCTPYMEHTa. m3pgenuns.
= 4 Cy wk a Mo ®zamleHuMN 3amauymBaHua BY- OpHopasoBa|lloka unspgern
f npoTputTe ero opgHOpas3oBO TKaHeBas Cc|CTaHeTaNBIH3
o 3aTeM NoMe PTyWTeeH TU HBC BAHHY | - OoYyncTuTenb|CYyXum.
oyncTuTenqHMMO OB KpaHa KOMH
TemMneparTyapbl.
5 PyuyHas OymctTwnte MATKOW weTkKkon B(- Wetka ¢ mMa|PyuyuHaa uywnuc
Ae3UNHPeK|MHCTPY MEPpHUT aH.e 06X 0O AN MOC T U weTUnHOIW. 3aBepuweHa,
= yncTemKEPUXAB NnpuBeguTe - OynctTutenb|NoBeEepXHOCT
= NoABUXHBIE YyacTu (ecnun npy. Wnpwuuy. MHEYTMEeHTa,
= wnpuy A48 AOCT)YMa MK bIMP YW/EBH Takxe coef
* Mcnonb3ylhiTe pacTBOP OYUYNUJT.T M BblEMKMU O
g BPYUYHY IO
T Hapgnexauwuun
= o6bpas3omMmM.
] 6 MpomMbiBKal3aMO4YNTeEe MUHCTPYMEHT B OCN - OcmMoTuMYyecK| MnHNMYyMmn HL
o OKOHYaTe|1lMWNH. - Wnpwuuy.
= o6gpb6oTKa|Ncnonb3yihTe numpuaMuT 6WDe C K
3 ona pocTtyna K TPyAgaHOAQOCTY
- Mompumpouenypy 3amMa4yuBan
« C Mcnonb30OBaHWEM MAT KON §
= 7 OkoHyaTelTwaTenNnbHO NpPpoOMONTE AUCTMUI - AvcTunnupo| MUHUMyMmIH 1
™ nNMpoMbIBK a Boja.
8 OKkoHYyaTe|ll)l tesmizhdflsjpoBIM CcXaTbM BOSJ - dnnbTpoBaH|MNMoka ve awe
Cy WK a MegUMLULUMHCKOIO KavecTBa. cXaTbli Bo3|CTaHeT BMWS3
MEeEAULMUMHCKO|CYXUM.
KayecTBa.
9 XpaHeHUel UHCTpyMeHT b HizOHOAZ]o g Mjods 15
NOMeCcCTWTb Bbl,KOKHAK WHEIPC aHO
sOBdzd usJ, L OWOj dbdpj2ddepHc?j H
fsjteddzdL Oydd

1 ted a3 yOlkded fdzz yoOJ YoHBLtej ded?2 dOdzdydwy E §0O0yYdd ¢ZEGewEsozg x dzdmn gdcj Qe y iz HEE
KpenexXHb 3axumw.

B cnyuyae HecobGnoaeHUA NPUBEeMEHWE@BINHO@bYWED @METHW& LA GCPBKHIGSH N PAKMB KB A B e WITTH
npouecc O4YMCTKW, 3a NpoBefeHUE KOTOPONO OHO HeceT NONHY OTBEeTCTBEH.

gUT T R[IRYGRORCLT LI U]

OTBEeTCTBEHHOCTb 3a cCcTepunmsauuniw HeceT NeyebBHOE yupexpjeHue.
Heo6Xx04MMO MCNONbMBOBAF WA /MR TO AC O T B €T C T BAWKEPECH, NMVPCUaBBHEUISENHVH bOWMA HC H U XK e H U s p
0COb6bIX MHPEKLUUOHHBX areHtToB (MuHucmepbDGBbR2ZPp26DDAPrdB)eamaO®paRa 01l

1.Ctepununsauma B aBTOoOKmMipedOdn dzis ez € Gozly juBadzjotdlj K oOp3MHe, /NOKKWEME MEHRKTMEK O
B nakeT [ANsS aBTOK/NaBMUpOBaHMNS)

1tod d3j Ozl j toj S s3] dBHbmjolstiiva T b ¢ T e [f VOIS vj 5B 100 oBls 5 ¢ dzOo & o O dzef ¥ € WiHecpragp.y Me H T bl
MOTYT npopes3aTb NAEeHKY nakeTa.

2Ctepunniaufic [ ppKkomMeHayeTCs BbNONMB@NMBPBACDABBEAHbLBIM HWUXE NPOTOKONON

MapamMeTpb cTepunusauwul 3HavYyeHUsd 3HayYyeHUsd
Tun uwunkna MpepBapwhéinBakyylNpeaBapuT enbHb
3apaHHasa TemnepaTypa 134 °C 132 °C
BpemMa nmonHOro umnmkKkna Mu H 1 Myvwm H3 Mu H 1 Myvmwm H4
MpoAONXNTENbHOCTb CVY WKWK MU HumM30 MU H MnHmmy mufdo
Bpewms oxnaxpgeHus (BHYTPU | MUHUMY MUNADO MUHMUMY MH4 0
aBTOK/aBa)

3-NMpumevaHune. Tocne Kax[joro uUumkKkna UYMUCTKWM MU CTEepUNN3aaly HI PO €P G IT @A Bl
npoBepbTe ucON@PPaEYT M MeXaHW3IMOB, ybegumtTecb B OTCYTCTBUW U3ZNAUWHUX 3a30
3axBarTa)

4EcnM nWCNoONb3O0OBaHWEe WHCTPYMeHTFIO®B BOPTEKMIsA, [ biB@E/TE 5 C HEAP K/AKI0ERL 1 U OXVIBALHRVHTHED |
repMeTMUHBIA NakerT.

Bcnyeitrecob6nwapeHNss NpUBEeAEHHBIX BbllWe MHCTPYKLUA nNneyvyebBHOEe yuypexpeHwue [
npouyecc cTepumnmsauum, 3a NpoBeJjeHUE KOTOPOro OHO HeceT MNONHYW OTBEeT
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BcnompenbHbe ycTpohcTBa W MPBPaHbMET bR PO TBE 3GINeAOWANbHOM dQyTnape nunbo a
npefgoTBpaljatle IC ByXKIY@TUE HMEALRTIM SB XPXaMHM MecT e, BAAaln OT CONHEYHbLIX Nyuye
B OpUTrMHaAanNbHONW ynaKkoBKE.

10 [erR AJT] GARRRITIU[IIRR

B cooTBeT oIMBr@iK BC onfonacTmMm KaudyecTBa, KomMnaHua COUSI N Bl OTECH o6a3yeTcs
NoCTaBKMIBCRKBEHHBX MeAUUWHCKWUX MaTepunanomubOECMMY O TE@IMpP aHcen UM e3HAEpea, B 010 X Ip @ ¢
nonb3oBaTensb, KOHCY NbTearHemp3 M nmdp. )NnpuMeey @mpsA HeyjOBNeTBOPEHHOCTMH "3
6e3onacHOCTUW UNU XapPpEKOepHpopMuUupoOBAaTKBOOO6 a3TOM KomMnaHutiw COUSI N BI OTEC
B cnyuvae pagunCcAHOYHKLUWMMN NeMOIMIBHDAT a10CNOCOOCRHB CHEE/HOB O3 HIEKKROIEBREHERIM b HOT 0 A€l
nayuunmeHTta, MegULMUHCKOE yupexageHne OONXKHOM CHEeMOBERYIBLWUWC TR H CH/PEHEb MN P3
MHpopmMupoBatb 06 aTOoM KomnaHumuiw COUSI N BI OTECH B caMble KOPOTKWUE CPOKMN
B cnyuyae nepennckun N poEBCHEROWaEe , Yy KHa@MESpa T B a poTon 1 , KOHTaKTHbBEe faHHbBE COOTE
fJeTanbHOEe oONMUWCaHWEe MEHHMWMEHTA UAKW nNpe

Bpowwpbl, [JOKYMEHTH MU TexHUWKaAa onepauumum npepgocrtaBnsawnTesTpacszodIpPpEaAW. B K
Mpun HeobGXOAUMOSTUWOOROGMEWEHONA UHPOopMauuMm obpaTumuTecb K AUCTPUBbBOTOPY N
«COUSI N Bl OTECHw merBiaoHe, nmnoéo HenmnocpepgcTBEeHHDO B KomMnaHnw «COUSI N
contact@cousin-biotech.com.

pes3wmMme
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en | - Symbols used on labelling e-IFU
fr|{-Symboles wutilisés sur
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole Ij—_i]
it|-Simboli wutilizzati sul . )
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje www.cousin:biotech;com/ifu
. . e
pt | - Slr:nbolos usados na etiqueta ?"'EI__. IFU can be downloaded through the QR code.
EN-Z0pBOAa TMOU XPNOlL HOTIOI A A hard copy can be sent within 7 days
cs|-Symboly pouzité na §ti on request by email to
pl|-Symbole uzyte na etyki 3 b ifU(equtci]st@gou?in-biotech.comb "
Qi - K ENOTICE130 or by using the order form on our website.
sl Simboli, ki se wuporabl Sl
| -CnMBOMIINO/Tb3 W evVMaLDEK U P O B
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’inst
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
es NUmero de lote es Precaucion (Veanse las instrucciones de uso )
LOT pt Namero do lote pt Atengéo, consultar nota de instrugdes
[N Apiropdgrtidacg €A Ae itne® nyxemnigon g
cs Cislo Sarze cs Viz pokyny k pouziti
pl Numer partii pl Patrz: Instrukcja obstugi
sl Serijska Stevilka sl Pozor (Glejte navodila za uporabo)
ru HomeinmpTumn ru CMOTPpUTEKUMUBDTPY NpPpUMEHEHNI
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
REF pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
[N Apir BgwoTtaldoyou €A KaTOoOOKEULOOT G
cs Odkaz v brozufe cs Vyrobce
pl Nr referencyjny na broszurze pl Producent
sl Sklic na brosSuro sl Proizvajalec
ru Ccbhiika Ha 6pouwikpy ru NMpon3sBOAUTENDb
en Do not reuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Us es e denaficeysnes
pt Néo reutilizar pt Utilizar até : ano e més
e A No pnv egmavoaxpnol pomol i Tal €A Hpepopunvia AR&ng: €t1o0¢ KOl W
cs Nepouz vat znovu cs Spotf ebovat do: rok a mésic
pl Ni e nadaje sice ukmy ponowneg pl Nal ezy uzy¢ przed uptywem: rq
sl Ne uporabljajte vec sl Uporabite pred: leto in mesec
ru He npepHa3Ha4YeH ANSS NOBTOPH ru Cpok TaOmMHOTOA U Mecal
en Keep in a dry place en Do not use if the pac_kagl_ng is damage_d i
fr Ne pas wutiliser si | embal |l ag
fr Conserver au sec . R
de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
de Trocken lagern it N til | fezi 5d iat
., it Conservare in un luogo asciutto ! Non uti |z;a|ie sebal con ef[oge~edannegg|a a
Lo es Manténgase en un lugar seco e;s N? usar si el em 2'119 esta a;\_na Z ificad
pt Manter em lugar seco p \ Nao usar se a embalagem estiver danificada )
[N DU AdGE v o TPoOIK @ITD NWy paci o € Kgng:-'; )é;\)gglnponolslmmlx,slswvno
CIS gchovhejte mi moemlhunecr_nr_nu cs Nepouzidejtodbajle poSkozeny
gl Hrz_tec ﬁwyw?c wosuchym miejs pl Nie uzywac¢ jesli opakowani e |
u Xranlenasuemmesu sl Ne uporabljajte, ¢e je embal g
paHBTyxm®TE ru He nMcnonb3oBaTbeMABHIYNMAE& OB & B[
F AT A 1 vabri de 1a iu en | Donot resterize
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern fr Ne pas restériliser
it Tenere lontano dalla luce solare i(:e ZE::trggﬁlliJ;Zs;?ghaeren
~...._\|/, es Mantére alejado de la luz solar -
() : es No volver e esterilizar
—_ pt Manter ao abrigo da luz solar = .
//-.L\ €A Npogegrxeéemnmmgoi 6v amd 1O nAt ak " pt Nl reesterilizar
a cs Uchovejte mimo dosah sveétl a (E:s)\ ;‘n(éﬂunnsteﬁli\;uﬁenoaTs'p(‘)VSTGI
ol Nie wysiawiaxposrednie dzial pl Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji
stonecznych | N lizirai
sl Hraniti |l o¢eno od sonéne sv S Heponovnoster||Z|raJte o
ru XpaHWUTb B TEeBE®MU MELT@ONHEWY u € noAanexwtT nosTopHOW CcTepun
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
es Esterilizado por rayos gamma.
n pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacéo
€A Stei pov MPpBHI®0o¢ amMoOOTEI pWONG: OKTIVOPBOAI a
cs Sterilizovano gamma za énim.
pl Sterylizowane przymaizyciu promieni gam
sl Sterilizirano z gama sevanjem
ru CTepwv.nns3roaBvevHaE Ny Y e Hn e M
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE edemaméicadiion de | organi sme not i fellegédela®irecive®3/42/CEEOonf or me ay
d CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fur Medizinische
e u
Gerate 93/42/EWG
it Marchi o CE e numero di ifich®.Ptodoftoi cantorme & mecpuisticessénkidli defiatdieettiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
es Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre
c € aparatos médicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
0120 ea | ENHAVCERGL api OpOC QU akyovi CpoI TOONIGN TéV 0 U @O péda. To TpoT OV O UNKH o9BGXy BEBA 4 2/
TA 1 ATPOTEXVOAOYlL KA TpoidvTa
cs Znactka CEfakiadent ¢islo pfisluSného Gfadu. Produkt spl AujEEC zakl adni
| .Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt zgodny z wymogami zawartymi w Dyrektywie dla urzNize@E
P medycznych 93/42/EWG
sl Oznaka CE in identifikacijska 38tevil ka pirzahtgJami direkive g medioinskjhanapsavah 93421/ EECe k
u 3Hak CEHMWEAMM@OHHbLIN AaKE@E@EeRPUT OBMAIHAHDA ONO CepTuduk aLBreu.c TMBPyoeATy KOLCUHSO BCHObOMT T P
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