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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 two ligaments in polyethylene terephthalate.

The wedge is covered with woven polyethylene terephthalate with an area covered by sheeting on the front face in the medullary zone.
Tension is applied to the ligament by a titanium loop (TA6V).

MATERIALS

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

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

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

INDICATIONS

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

- Arthropathic facet-syndrome

- Foraminal stenosis

- Degenerative discopathy

- Intervertebral ligament insufficiency

PERFORMANCE

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

The principal function of the ligaments surrounding the upper and lower vertebrae in relation to the area receiving the prosthesis is to
assist the posterior ligament during flexion. The second ligament stabilizes the interlaminar device on its site.

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

CONTRAINDICATIONS

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

- Allergy to one of the components

- Growing child

- Infected site

- Pregnant woman

2) Factors likely to compromise successful implantation:

- Severe osteoporosis

- Major deformations of the spinal column

- Local bone tumors

- Systemic or metabolic disorders

- Infectious diseases

- Obesity

- Drug addictions

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

- Surgery at more than 2 levels with IntraSPINE Prosthesis

UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS

1) Complications likely related to the device:

- Infection of the prosthesis

- Device breakage (rupture of the ligament, fixed wing breakage, knitting tearing)

- Uncrimping of the needle

- Device loosening permanent elongation of the ligament

- Device migration displacement of the wedge

- Spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment

- Persistent or worsening 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

- Wrong level implantation, inappropriate or inaccurate positioning (posterior or wrong level)

- Seroma/swelling around the device

- Inflammatory reaction, allergy, foreign body reaction

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

2) Complications unlikely related to the device but related to surgery or to the patient’s conditions:

- Pseudomeningocele, fistula, dural tear, persistent CSF leakage, meningitis

- Loss of 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 compromise

- 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 infection,
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 bibliographic 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 the 48h of the 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 generate « artifacts » 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 (radiologists and radiology operators) about the presence of this implant before these exams.
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POSTOPERATIVE PRECAUTIONS
The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions.
The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one.

PRECAUTIONS FOR USE

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

Do not use in the event of deterioration of the prosthesis and/or the labels, and/or the trial prostheses and/or the ancillaries and/or the
packaging.

Do not use if the prosthesis has exceeded its use-by date.

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

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

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

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

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

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

Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water - Tap water Until all visible soi
Removal removing any visible organic material with assistance - Soft bristle brush lis removed
of a soft bristle brush (Do not utilize
metal cleaning
brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient 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.
n
2 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
o and bolts by the vibrations will be reassure. according product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. - Reserve osmosis Minimum 30
After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints water seconds of soak
and gaps of the instrument have to be flushed again
with a water jet pistol for a minimum time of 10
seconds for each position.
5 Automated Place entire disassembled device into the automated - Automated Washer Minimum total
Washer washer - Disassembled cycle time: 39
Device minutes
Instructions of cleaning in washer / disinfector
Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C [/ <113°F Tap water
Cleaning 5 minutes 55°C/ 131°F Detergent
Draining 2 minutes <45°C [ <113°F Tap water
Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes >70°C /> 158°F Not applicable
a 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
o filtered air visually dry
£ 8 Tidying The instruments have to be placed in the right
g position inside the trays as described on the position
i 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
g of a soft bristle brush (Do not utilize
n metal cleaning
2 brushes)
'g 2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. - Non-schedding wipe | Until product is
2 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
a instrument in a new bath of enzymatic detergent
% solution using warm tap water.
c 5 Manual Brush all surface of the instrument using a soft brush - Soft bristle brush Manual cleaning
2 Disinfection for 2 minutes. - Detergent time duration is
§ Adjust brushing time if needed. - Syringe complete when the
g Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when device’s surface,
fa) applicable) and use a syringe to access all difficult joints, and crevices
areas. Use a volume of 60 mL of the detergent have been
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
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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.

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

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

Steam sterilization parameters Values 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 spine@cousin-biotech.com.

Summary
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Notice d’instructions fr

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

DESCRIPTION

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

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

Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TA6V).

MATERIAUX

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

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

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS

L'utilisation de la prothése IntraSPINE® est recommandée dans la colonne vertébrale lombaire et sacrum (de L1 & S1) dans les cas
suivants :

- Arthropathie des facettes articulaires

- Sténose foraminale

- Discopathie dégénérative

- Insuffisance ligamentaire inter spinale

PERFORMANCES

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

Le ligament entourant les épineuses sus et sous jacentes au niveau instrumenté aura pour fonction principale I'aide au ligament postérieur
lors de la flexion. Le second ligament permet une stabilité du dispositif inter lamaire sur son site

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

CONTRE-INDICATIONS

1) Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Enfant en croissance

- Site infecté

- Femme enceinte

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

- Ostéoporose sévere

- Déformations importantes du rachis

- Tumeurs osseuses locales

- Troubles systémiques ou métaboliques

- Maladies infectieuses

- Obésité

- Addiction aux drogues

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

- Chirurgie & plus de 2 niveaux avec la prothese IntraSPINE

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

1) Complications susceptibles d’étre liées au dispositif :

-Infection de la prothése,

-casse du dispositif (rupture du ligament, rupture de Il'aile fixe, déchirure du tricot)

-dessertissage de l'aiguille

-défectuosité du dispositif, élongation permanente du ligament

-migration du dispositif, déplacement de la cale

-spondylolisthésis du segment stabilisé de maniére dynamique,

-douleurs persistantes ou qui s’aggravent attribuées au niveau de stabilisation dynamique et nécessité d’'une intervention
chirurgicale de reprise avec fusion intersomatique a ce niveau ;

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

-Nouvelle opération en raison de I'absence de guérison ,

-position inapproprié, erreur de niveau d’'implantation (postérieur au mauvais niveau)

-sérome/gonflement autour du dispositif

-réactions inflammatoires, allergie, réaction a un corp étranger

-dans certains cas, le dispositif médical a dii étre retiré et une fusion par vis pédiculaire a di étre réalisée.

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

- Pseudo méningocele, fistule, déchirure durale, 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,
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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 a 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 I'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'utilisation d’un appareil orthopédique pourrait étre nécessaire mais n’est pas obligatoire. Cette décision ne peut étre prise que par le
chirurgien.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

Ne pas utiliser si la prothése est périmée.

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

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

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

Conditions d'utilisation : température comprise entre +32 °C et 42 °C. Les implants doivent résister aux liquides biologiques et aux
sécrétions des tissus avec lesquels ils entrent en contact lors de leur utilisation. La prothése IntraSPINE® a donc été approuvée pour une
implantation a long terme et Cousin Biotech dispose a ce jour de10 années de recul en ce qui concerne ces produits.

La prothése IntraSPINE?®, les prothéses d’essai et leurs ancillaires ne doivent étre utilisés que par un chirurgien qualifié en matiére de
chirurgie rachidienne et formé a la technique chirurgicale propre a IntraSPINE®.

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

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.

Chaque prothese, chaque prothése d’essai et chaque ancillaire IntraSPINE® fait partie d’'un systéme et ne doit étre utilisé qu’avec les
éléments correspondant au systeme COUSIN BIOTECH d’origine.

Les implants doivent étre manipulés et conservés avec précaution dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température ambiante.
Transport : le transport des dispositifs doit se faire dans des véhicules clos, conformément aux directives desdits véhicules de transport.
Aucune exigence spécifique de transport pour ce dispositif.

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

Conformément & I'étiquetage de ce produit, la prothése est a usage unique. Elle ne doit en aucun cas étre réutilisée et/ou restérilisée
(risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-1:2015
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ».

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

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

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

Avertissement sur les ancillaires et prothéses d’essai

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

Les prothéses d’essai IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe lla, destinés a un usage temporaire et réutilisables.
Contrairement a I'implant IntraSPINE®, les ancillaires et prothéses d’essai du kit sont fournis non stériles.

FANINTRA- -
ANCINTRALF

LYt R
I]IMPACINTRA

PRTFAINTRA

|

FBIOMC2003

@

—

KITBIOINTRA / RCBINBIOIU

Avant premiére utilisation
- Procéder au nettoyage adapté des ancillaires et prothéses d’essai IntraSPINE®
- Stériliser les ancillaires et prothéses d’essai a I'autoclave
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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 frangais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).
Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement aprés utilisation afin d’éviter que des particules ou sécrétions
desséchées n’adhérent aux instruments.
Les instruments démontables doivent étre démontés
OOProduits 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 utiliser d’agents corrosifs ou des produits de nettoyage caustiques
2 procédés sont possibles :
Procédure nettoyage automatigue en laveur désinfecteur avec pré nettoyage manuel :

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

doivent encore étre nettoyés a grandes eaux avec
un pistolet a jet d'eau pendant une durée minimum
de 10 secondes pour chaque position.

5 Laveur automatique Placer le dispositif entier démonté dans un laveur - Laveur Durée du cycle
automatique automatique total minimum :
- Dispositif 39 minutes
démonté

Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur

Paramétres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent
Rincage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Rincage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes > 70°C Non applicable
6 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eau distillé Au moins 1 minute
c 7 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale - Air comprimé filtré de | Jusqu'a ce que le
2 qualité médicale produit soit sec
= visuellement
3 8 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
9 position dans les conteneurs comme décrit sur la
g carte de positionnement fixée sur le conteneur de
] stérilisation

A- Procédure nettoyage manuel seul :

Etapes | Description de Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I’étape

1 Elimination des Rincer le produit a I'eau du robinet a température - Eau du robinet Jusqu’a élimination
o contaminations ambiante en retirant toute substance organique visible a - Brosse a poils doux de toutes souillures
S I'aide d’une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
2 brosses de
2 nettoyage
2 métalliques)
@ 2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon sec et non - Chiffon non pelucheux | Jusqu’a ce que le
= pelucheux. Il est aussi possible d'utiliser de I'air filtré de - Air comprimé filtré de produit soit sec
i} qualité médicale qualité médicale visuellement

3 Application de la | Préparer une solution de détergent a température - Détergent Durée minimale 1
S désinfection ambiante en utilisant de I'eau du robinet (15-25°C). minute, cette durée
5 Tremper les instruments en position ouverte (si peut varier selon le
wg applicable). Pendant I'immersion, actionnez les parties produit.
) mobiles des temps de l'instrument 3 fois pour que le
3 détergent puisse avoir accés a toutes les parties de
3 l'instrument.
i 4 Séchage Une fois le trempage terminé, enlevez l'instrument et - Tissu jetable Jusqu’a ce que le
o essuyez-le avec un tissu jetable. Placez alors - Détergent produit soit sec
] l'instrument dans un nouveau bain de détergent en visuellement
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utilisant de I'eau du robinet a température ambiante
5 Désinfection Brossez toute la surface de l'instrument utilisant une Brosse a poils doux Le nettoyage manuel
manuelle brosse douce. Ajustez le temps de brossage si Détergent est terminé lorsque
nécessaire. Actionnez les parties mobiles de l'instrument Seringue la surface du
3 fois (si applicable) et utilisez une seringue pour avoir dispositif, les
accés a toutes les zones difficiles d’accés. Utilisez un articulations et les
volume de 60 ml de la solution de détergent. creux ont bien été
nettoyés a la main
6 Ringage et Trempez l'instrument dans de l'eau d'osmosée pendant 1 Eau osmosée Au moins 1 minute
finition minute. Seringue
Utilisez une seringue et 60 ml d'eau osmosée pour avoir
accés a toutes les zones difficiles d’accés.
Répétez le trempage deux fois supplémentaires en
utilisant de I'eau douce.
7 Ringage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée Eau distillé Au moins 1 minute
8 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale Air comprimé filtré de Jusqu'a ce que le
qualité médicale produit soit sec
visuellement
9 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
position dans les conteneurs comme décrit sur la carte
de positionnement fixée sur le conteneur de
stérilisation

Note : En cas de suspicion de maladie de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinérer I'ancillaire et la pince de fixation
En cas de non-respect des instructions mentionnées au-dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage

équivalent validé dont il sera entierement responsable.

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 O
les ancillaires pourraient perforer les films constituant les sachets.
2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :

Paramétres 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

40 minutes minimum

40 minutes minimum

Temps de refroidissement (a l'intérieur et a I'extérieur des
chambres d'autoclave)

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

4- Si I'utilisation des ancillaires est différée, les stocker apres stérilisation sur un plateau dans un sachet pelable

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

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

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

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

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

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

Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou directement a l'adresse
electronique suivante spine@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 fir den interlaminaren Einsatz, bestehend aus einem an die
Zwischenwirbelebene angepassten Kissen aus Dimethylsiloxan (Silikon) (in mehreren GroRen erhéltlich) und zweit Bénder aus
Polyethylenterephtalat.

Das Kissen ist mit einem Gewebe aus Polyethylenterephtalat Uberzogen, 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.

Zubehér und IntraSPINE®-Versuchsprothese: Edelstahl, Acetalcopolymer, Dimethylsiloxan .

Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

INDIKATIONEN

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

- Facettensyndrome

- Foramenstenose

- Degenerative Bandscheibenerkrankung

- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats

LEISTUNGEN

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine elastische Stitzvorrichtung 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 stoRdéampfende
Wirkung und sorgt fir eine verbesserte Spannung der Bandscheiben/Bander-Struktur.

Die wichtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die dartiber und darunter liegenden Dornfortsétze umschlief3t, ist die
Unterstlitzung des hinteren Bandes bei der Beugung. Der zweite Band stellt die Stabilitat des Gerates unter Lamina auf ihrer Website.
IntraSPINE® wurde firr eine langzeitige Implantation im menschlichen Kérper validiert.

KONTRAINDIKATIONEN

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

- Infektion der Prothese,

- Bruch des Implantats (Banderriss, Lockerung, Starrfliigelbruch)

- Entkréuseln der Nadel

- Lésen der Vorrichtung, permanente Banderdehnung,

- Geratemigration, Verlagerung des Keils,

- Spondylolisthese im Verhaltnis zum dynamisch stabilisierten Segment,

- anhaltende Schmerzen anhaltende oder sich verschlimmernde Schmerzen, die dem dynamisch stabilisierten Bereich
zuzuschreiben sind Attribuable, und erforderliche Revisionschirurgie mit interkorporeller Fusion in diesem Bereich;

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

-Verzogerte Nachoperation wegen ausbleibender Genesung;

- falsche Positionierung, falsche Implantationshéhe

- Serom, Schwellungen um das Implantat herum

- entziindliche Reaktionen, Allergie, Fremdkdrperreaktion

- 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, Durariss, 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, Gber oder unter dem Operationsniveau: Degeneration der
angrenzenden Segmente

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

- Ende des potenziellen Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule

- Verlust oder Erhéhung der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule

- Blutungen, Hamatome, Odeme, Embolien, Schlaganfille, (ibermé&Rige Blutungen, Phlebitis, Wundnekrosen, Wunddehiszenz,
Wundinfektionen, Schaden an Blutgeféal3en 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 kénnen, da sie an Gewebe befestigt sind. Sie kénnen a priori als kompatibel
mit MRT-Aufnahmen angesehen werden. lhre Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf die Erwarmung und Migration des Implantats,
wurde anhand bibliografischer Daten im Vergleich zu den Daten von Produkten mit &hnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung
bewertet. Diese Bewertung ergab eine bedingte Kompatibilitat fir MRT-Aufnahmen bis zu 1,5 Tesla. Als VorsichtsmaRnahme 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 hohen Kontrast zur biologischen Umgebung aufweisen und ,Artefakte” erzeugen kénnen,
die fur eine ordnungsgeméfie Durchfiihrung und Interpretation von bildgebenden Untersuchungen bericksichtigt werden missen.

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

Page 10/ 32



VORSICHTSMARBNAHMEN 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 Beschédigung der Prothese, der Etiketten, der Versuchsprothesen, der Zubehdorteile 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
gewabhrleisten.

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

Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenstanden, die die Oberflaiche der Prothese, der Versuchsprothesen und der Zubehorteile
beschéadigen kdnnten.

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 fiir eine langzeitige
Implantation validiert. Heute verfuigt Cousin Biotech iber 10 Jahre Feedback bezuglich dieses Produktes.

Die IntraSPINE®-Prothese, Probeprothesen und Nebenaggregate dirfen nur durch einen qualifizierten Chirurgen, der fur die
Wirbelséaulenchirurgie 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 Auffullen ist nicht kontraindiziert, sollte jedoch mit besonderer Aufmerksamkeit erfolgen. Das IntraSPINE® Implantat ist aus weichen
Materialien gefertigt. Der Kontakt mit harteren Materialien kann sein mechanisches Verhalten und seine Lebensdauer veréndern. Der
Kontakt mit anderen Materialien sollte in jedem Fall vermieden werden.

Implantate missen mit grofRer Sorgfalt gehandhabt und lichtgeschitzt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden.
Transport: Der Transport der Vorrichtungen hat in geschlossenen Fahrzeugen gemaR den fur derartige Transportfahrzeuge geltenden
Vorschriften zu erfolgen. Es bestehen keine besonderen Transportbedingungen 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 dirft auf keinen Fall wiederverwendet
und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdglichen 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 gem&R den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1:2015 ,Implantate fur Chirurgie -
Entfernung und Analyse von chirurgischen Implantaten®, Teil 1: ,Entfernung und Handhabung®.

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

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

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.

Warnhinweis zu Zubehdrteilen und Versuchsprothesen

Die IntraSPINE®-Zubehérteile 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 Zubehdr und die Testprothesen (im Instrumentenset enthalten) nicht steril
geliefert.
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Vor der ersten Verwendung
Das Zubehor und die Testprothesen missen:
- Angemessen gereinigt werden
- Im Dampfsterilisator sterilisiert werden
DEKONTAMINIERUNG UND Reinigung der HILESINSTRUMENTE
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, (Franzosisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011).
Dieser Schritt sollte bei der ersten Benutzung und sofort nach Gebrauch erfolgen, um das Anhaften von getrockneten Partikeln oder
Sekreten an den Instrumenten zu verhindern.
Die demontierbaren Instrumente miissen demontiert werden
OOEmpfohlene Produkte zur Reinigung
- ein neutrales enzymatisches Reinigungsmittel
- Oder Reinigungsprodukte, die fir 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 méglich:
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A. Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgeréat mit manueller Vorreinigung:
Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fur diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spulen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei | - Leitungswasser bis alle
Verunreinigungen Raumtemperatur und entfernen Sie alle - Weiche sichtbaren
sichtbaren organischen Substanzen mit einer Borstenbiirste Verunreinigungen
weichen Burste. (keine entfernt sind.
Drahtreinigungsbu
rsten verwenden),
2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslésung bei - Reinigungsmittel Bis das Produkt
Raumtemperatur (15-25°C) vor. - Wasserstrahlpistole | optisch sauber
Die Hohlraume, Gewinde, Verbindungen und ist.
Offnungen der Instrumente missen unter
flieBendem Wasser mit einer Spritzpistole
° mindestens 10 Sekunden lang in jeder Position
£ gereinigt werden.
S
213 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerat in einem Ultraschallbad | - Ultraschallbad Mindestdauer 10
2 mit dieser Losung. Minuten, diese
> Stellen Sie sicher, dass alle durch Dauer kann je
.% Vibrationen geldsten Verbindungen oder nach Produkt
12 Schrauben wieder angezogen werden. variieren.
4 Einweichen Weichen Sie das Geréat in Osmosewasser ein. - Osmosewasser Mindestens 30
Nach der Ultraschallbehandlung missen die Sekunden
Hohlrdume, Gewinde, Verbindungen und Einweichzeit
Offnungen der Instrumente nochmals unter
flieRendem Wasser mit einer Spritzpistole
mindestens 10 Sekunden lang in jeder Position
gereinigt werden.
5 Automatische Legen Sie das gesamte demontierte Gerat in - Automatische Mindestdauer
Waschanlage eine automatische Spilmaschine. Spulmaschine des
- Demontiertes Gerat | Gesamtzyklus:
39 Minuten

Hinweise zur Reinigung im Spiil- und Desinfektionsgerat

Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spiilen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spiilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten > 70°C Nicht zutreffend
6 Schlussspiilung Griindlich mit destilliertem Wasser abspilen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute
7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
o medizinische optisch trocken ist.
=)
S Druckluft
3 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang missen die Instrumente
=2 in der richtigen Position in die Behalter geraumt
@ £ werden, so wie es auf der an dem Sterilisationsbehalter
33 befestigten Positionierungskarte beschrieben ist.
B. Nur manuelle Reinigung:
Schritte | Beschreibung Anweisungen flr 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 Borstenbiirste | Verunreinigungen
2 organischen Substanzen mit einer weichen Birste. (keine entfernt sind.
= Drahtreinigungsbirs
§ ten verwenden),
=3 2 Trocknung Trocknen Sie das Gerat mit einem trockenen, - Nicht flauschiges Bis das Produkt
> fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte medizinische Tuch optisch trocken ist.
=S Luft verwendet werden. - Gefilterte
& medizinische Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine - Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittelldsung bei Raumtemperatur zubereiten. Minute, die Dauer
Instrumente in gedffneter Stellung (falls zutreffend) kann je nach Produkt
eintauchen. Wahrend des Eintauchens die beweglichen variieren.
Teile des Gerétes dreimal betétigen, damit das
Reinigungsmittel alle Teile des Gerétes erreicht.

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

5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache des Instruments | - Weiche Borstenbirste | Die manuelle

£ Desinfektion mit einer weichen Blrste. Verlangern Sie nétigenfalls - Reinigungsmittel Reinigung ist

% die Zeit der Reinigung mit der Birste. Betatigen Sie die - Spritze abgeschlossen,

2 beweglichen Teile (falls zutreffend) des Gerates 3 Mal, wenn die Oberflache
5 und verwenden Sie eine Spritze, um alle schwer des Gerates, die

g zuganglichen Teile des Gerates zu erreichen. Fugen und

,g Verwenden Sie 60 ml der Reinigungslésung. Hohlraume von

‘D Hand sorgféltig

A gereinigt wurden.
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6 Spulen und Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser einweichen. - Osmosewasser Mindestens 1 Minute

abschlieBende Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml Osmosewasser, - Spritze
Bearbeitung um alle schwer zuganglichen Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit frischem
Wasser.
7 Schlussspiilung Grindlich mit destilliertem Wasser abspulen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute
8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt

medizinische Druckluft | optisch trocken ist.

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

Hinweis: Bei Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) die Hilfs- und Fixierklammer verbrennen.
Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten
Reinigungsprozess durchfihren, fur den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

STERILISATION der Hilfsinstrumente

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

Es miissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu
verringern, (Franzosisches 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
AufreiBbeutel).

NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren AufreiBbeuteln durchzufihren, ohne dass ein Behéalter vorhanden
ist,0 das das Zubehor die Kunststoffhille der Beutel perforieren kdnnte.

2-Eine Sterilisation PER AUTOKLAV wird geméaR dem folgenden Protokoll empfohlen:

Parameter fiir 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
Kihlzeit (innerhalb und auRerhalb der Autoklavkammern) Mindestens 40 Minuten Mindestens 40 Minuten

3 - Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integritit und den ordnungsgemé&Ren Betrieb der Instrumente
sicherstellen: Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und Verriegelungssysteme (Clipping, Greifen) ohne UbermaRiges
Spiel priifen.

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

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

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

Gemalf 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
schnellstmdéglich mitzuteilen.

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

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

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

Zusatzliche Informationen kdnnen angefordert werden bei lhrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Handler oder COUSIN BIOTECH :
spine@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® é un dispositivo medicale interlaminare costituito da uno spessore in dimetilsilossano (silicone) (disponibile in
diverse misure) adatto al livello intervertebrale e di due legamenti in polietilene tereftalato.
Lo spessore é ricoperto da una pellicola di polietilene tereftalato con un‘area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona
midollare.
Il legamento € posto in tensione da una anello in titanio (TA6V).
MATERIALI
Protesi IntraSPINE®: dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.
Ausilio e protesi di prova IntraSPINE®: acciaio inossidabile, copolimero di acetale, dimetilsilossano .
Origine non umana né animale - Non riassorbibile.
INDICAZIONI
La protesi IntraSPINE® é 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. Il secondo legamento garantisce la stabilitd del dispositivo
interlaminare una volta collocato in sede.
IntraSPINE® & stata approvata per I'impianto a lungo termine nel corpo umano.
CONTROINDICAZIONI
1) Non impiantare nei casi seguenti:
- Allergia a un componente
- Bambini in fase di crescita
- Infezione locale
- Gravidanza
2) Fattori suscettibili di compromettere il buon esito dell'impianto:
- Osteoporosi grave
- Gravi deformazioni del rachide
- Tumori ossei locali
- Disturbi sistemici 0 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 protesi,
-Rottura des dispositivo (rottura del legamento, allentamento, rottura dell’ala fissa)
-Distacco dell'ago
-Allentamento del dispositivo, Allungamento permanente del legamento
-Migrazione del dispositivo, spostamento dello stesso
-Spondilolistesi al segmento dinamicamente stabilizzato,
-Dolore persistente o peggiorato attribuito al livello dinamicamente stabilizzato e intervento di revisione richiesto con la fusione
intersomatica a quel livello.
-Fratture del processo spinoso: interoperatoria, postoperatoria o durante la rimozione del dispositivo (rimozione a causa di
infezione) e possono essere associate allo spostamento dell'impianto.
-Reintervento tardivo a causa dell'assenza di recupero.
-Impianto di livello errato, posizionamento inappropriato (livello posteriore o errato)
-Sieroma, rigonfiamento attorno al dispositivo
-Reazioni inflammatorie, reazione allergica, reazione al Corpo estraneo
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 dispositivo, ma legate all’intervento chirurgico o alle condizioni del paziente:
- Pseudomeningocele, fistola, lacerazione durale, 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 polposo, interruzione o degenerazione del disco al livello, sopra o sotto il livello dell'intervento chirurgico: degenerazione
del 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 riscaldamento e di migrazione dell'impianto, & stata valutata attraverso dati bibliografici a
confronto con i dati disponibili su dispositivi simili per composizione, forma ed utilizzo. Questa valutazione ha stabilito una compatibilita
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condizionata per la RMI fino a 1,5 Tesla. Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare la RMI entro le 48 ore dall'inserimento
dell'impianto e di informare la persona responsabile della scansione del recente inserimento dell'impianto, se tale esame € essenziale.

Va notato che i dispositivi che presentano un elevato contrasto con I'ambiente biologico possono generare “artefatti” che devono essere
presi in 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.

PRECAUZIONI POSTOPERATORIE

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

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

PRECAUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, verificare 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.

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

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

Evitare che la protesi, le protesi di prova e i dispositivi ausiliari vengano a contatto con oggetti che possano danneggiarne la superficie.
Condizioni operative: temperatura tra +32°C a 42°C. Gli impianti dovranno essere resistenti ai fluidi biologici e al rilascio di tessuti
corporei, con i quali vengono a contatto durante I'uso. Pertanto la protesi IntraSPINE® & stata approvata per un impianto a lungo termine e
attualmente Cousin Biotech dispone di 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® e realizzata con materiali morbidi; qualsiasi contatto con materiali piu duri puo 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 e controindicato, ma & necessaria una particolare attenzione. IntraSPINE® é 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.

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®

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

ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

L’espianto e il trattamento dovranno essere effettuati secondo le raccomandazioni dellISO 12891-1:2015 “Impianti per chirurgia —
Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1 “Recupero e trattamento”.

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

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

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

Avvertenza per I'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.
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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.
Occorre utilizzare il metodo prescritto e i seguenti materiali per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero della sanita
francese - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo l'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi,
aderiscano agli strumenti.
Smontare gli strumenti smontabili
OOProdotti 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 - Acqua di rubinetto Fino ad
contaminanti rubinetto a temperatura ambiente - Spazzola morbida eliminazione
rimuovendo il materiale organico visibile con (non utilizzare dello sporco
una spazzola morbida spazzole visibile
metalliche)
2 Pre-immersione Preparare una soluzione di detergente a - Detergente Finché il prodotto
- temperatura ambiente (15-25°C). - Pistola a getto non risulta
N In seguito occorre lavare le luci, le filettature, d'acqua visivamente
g_ le guarnizioni e aperture degli strumenti con pulito
5 abbondante acqua e con pistola a getto
‘D d'acqua per almeno 10 secondi per ogni
S posizione.
3 Pulizia a ultrasuoni Pulire lo strumento in una vasca ad ultrasuoni | - Vasca a ultrasuoni Durata minima
contenente la soluzione 10 minuti, questa
Non dimenticare di serrare nuovamente durata puo
tutti i raccordi e la viteria allentati dalle variare in base al
vibrazioni. prodotto
4 Immersione Immergere lo strumento in acqua - Acqua osmotizzata Immersione di
osmotizzata. almeno 30
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le luci, secondi
-g le filettature, le guarnizioni e aperture degli
= strumenti devono ancora essere lavate con
._;‘ abbondante acqua, con pistole a getto
- d'acqua per almeno 10 secondi per ogni
N posizione.
5 Termodisinfettore Collocare l'intero dispositivo smontato in un - Termodisinfettore Durata minima
automatico termodisinfettore automatico dell'intero ciclo:
- Dispositivo smontato | 39 minuti
Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore
Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente
Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata
Asciugatura 25 minuti > 70°C Non applicabile

Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata per
avere accesso a tutte le zone difficili da raggiungere.
Ripetere l'immersione altre due volte utilizzando acqua
semplice.

6 Risciacquo finale | Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto
— 7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita - Aria compressa Finché il prodotto
% o finale medica filtrata di qualita non risulta
= = medica visivamente asciutto
2|8 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella posizione
s giusta nei contenitori come descritto sulla scheda di
posizionamento fissata sul contenitore di
sterilizzazione
A. Proceduradi pulizia esclusivamente manuale:
Passaggi | Descrizione del | Istruzioni da seguire per il passaggio Accessori Durata
passaggio
1 Eliminazione dei | Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a - Acqua di rubinetto Fino ad eliminazione
contaminanti temperatura ambiente rimuovendo il materiale organico - Spazzola morbida dello sporco visibile
-% visibile con una spazzola morbida (non utilizzare
é spazzole metalliche)
5 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che non - Panno che non lascia | Finché il prodotto
G lascia pelucchi. E inoltre possibile utilizzare aria filtrata pelucchi non risulta
N di qualita medica - Aria compressa visivamente asciutto
filtrata di qualita
medica
3 Disinfezione Preparare una soluzione di detergente a temperatura - Detergente Durata minima 1
ambiente utilizzando acqua di rubinetto (15-25°C). minuto, tale durata
Immergere gli strumenti in posizione aperta (se puo variare in base
applicabile). Durante I'immersione, azionare la parti al prodotto.
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
s asciugarlo con un panno usa e getta. Inmergere lo - Detergente non risulta
N strumento in un nuovo bagno detergente utilizzando visivamente asciutto
% acqua di rubinetto a temperatura ambiente
7] 5 Disinfezione Spazzolare tutta la superficie dello strumento - Spazzola a pelo La pulizia manuale
g manuale utilizzando una spazzola morbida. Regolare il tempo di morbido terminata quando la
S spazzolatura se necessario. Azionare le parti mobili - Detergente superficie del
2 dello strumento 3 volte (se applicabile) e utilizzare una - Siringa dispositivo, gli snodi
@ siringa per accedere a tutte le zone difficili da e le parti concave
s raggiungere. Utilizzare un volume di 60 ml di soluzione sono state ben pulite
detergente. a mano
6 Risciacquo e Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per un - Acqua osmotizzata Almeno 1 minuto
finitura minuto. - Siringa
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7 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto

finale
8 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita medica | -  Aria compressa Finché il prodotto
finale 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 O gli
ausiliare potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.

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

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori 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
Tempo di raffreddamento (allinterno e all'esterno delle | 40 minuti minimo 40 minuti minimo
camere dell'autoclave)

3 - Nota: Dopo ciascun ciclo di pulizia/sterilizzazione, assicurarsi dell'integrita e del corretto funzionamento degli ausiliari: verificare
I'assemblaggio e il corretto posizionamento dei meccanismi, dei sistemi di bloccaggio (pinze, presa) senza gioco eccessivo.

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

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

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

| dispositivi ausiliari e le protesi di prova devono essere riposti nell'apposita confezione o su recipiente o in un contenitore equivalente per
evitare qualsiasi rischio di danneggiamento.

Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente, nella confezione originale.

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave per il paziente, la struttura
sanitaria dovra seguire le procedure legali vigenti nel suo paese ed informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.

Per qualsiasi comunicazione, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione
esauriente dell’incidente o del reclamo.

Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi
distributori.

Per ulteriori informazioni rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH : spine@cousin-
biotech.com.

Sommario
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Instrucciones de uso es

IntraSPINE®

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

DESCRIPCION

La prétesis IntraSPINE® es un dispositivo médico interlaminar compuesto por una cufia de dimetil siloxano (silicona) (disponible en varios
tamafios) adaptada al nivel intervertebral y de dos ligamentos 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 tensién del ligamento se lograr4 mediante un bucle de titanio (TA6V).

MATERIALES

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

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

Origen no humano ni animal. No reabsorbible.

INDICACIONES

La prétesis 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

EFUNCIONAMIENTO

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

El ligamento que envuelve las espinas subyacentes y suprayacentes a nivel instrumental tendrd como funcién principal ayudar al
ligamento posterior durante la flexién. El segundo ligamento permite la estabilidad del dispositivo interlaminar en su correspondiente lugar.
IntraSPINE® ha sido validada para su implantacion a largo plazo en el cuerpo humano.

CONTRAINDICACIONES

1) No lo implante en los casos siguientes:

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

- Zona infectada - Mujer embarazada

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

- Osteoporosis grave - Deformaciones importantes de la columna vertebral

- Tumores 6seos locales - Trastornos sistémicos o metabdlicos

- Enfermedades infecciosas - Obesidad

- Drogadiccion

- Actividad fisica intensa, por ejemplo, practica de deportes de competicion 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:

-Infeccién de la protesis,

-Rottura del dispositivo (rottura del legamento, resquebrajamiento del brazo fijo),

-Desenredo de la aguja

-Relajacion del dispositivo, elongacién del ligamento

-Migracion de dispositivos desplazamiento de la cufia

-Espondiolistesis hacia el segmento dinamicamente estabilizado,

-Dolor persistente o que empeora atribuido al nivel dinamicamente estabilizado y revisién de cirugia necesaria con fusion
intercorporal en ese nivel;

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

-Reintervencion tardia debido a ausencia de recuperacion;

-Colocacion incorrecta, implantacion en el nivel incorrecto (nivel posterior incorrecto)

-Seroma/ hinchazén alrededor del dispositivo

-Reaccion inflamatoria, alergia, reaccién a un cuerpo extrafio

-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 intervencién quirdrgica o las
alteraciones del paciente:

- Infeccion

- Seudomeningocele, fistula, desgarro dural, pérdida persistente de LCR, meningitis

- Pérdida de la funcion neuroldgica,

- Sindrome de la cola de caballo, neuropatia, trastornos neurolégicos, 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 urolégico

- Fractura, pérdida ésea o disminucion de la densidad ésea

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

- Seudoarticulacion o seudoartrosis, retraso de la consolidacion. Consolidacién defectuosa,

- Cese de todo posible crecimiento de la porcion 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,
infeccién 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 composicion, una forma y un uso similares. Esta evaluacion
concluy6 arrojando una compatibilidad condicional para RMN hasta 1,5 teslas. Como medida de precaucion, 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 examenes son imprescindibles.
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Hay que sefialar que los dispositivos que presentan un alto contraste con el entorno bioldgico pueden generar «artefactos» que han de
ser tenidos en cuenta para una ejecucion y una interpretacion adecuadas de las pruebas de obtencién 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.

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 decisién la toma el cirujano.

PRECAUCIONES DE USO

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

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

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 biol6gicos y
a la liberacién de tejidos corporales, con los que estan en contacto durante el uso. Por lo tanto, la prétesis IntraSPINE® ha sido validada
para su implantacioén 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 prétesis de prueba y los elementos auxiliares. La informacién contenida en estas advertencias es
necesaria, pero no suficiente, para controlar la técnica quirtrgica.

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

IntraSPINE® esta elaborado con materiales blandos. Cualquier contacto con materiales mas duros puede alterar su comportamiento
mecénico 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 atencion especial. IntraSPINE® esta elaborado con materiales blandos.
Cualquier contacto con materiales mas duros puede alterar su comportamiento mecanico 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 manipulacion y el almacenamiento de los implantes se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seguro, protegidos contra la luz y
a temperatura ambiente

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

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

Conforme al etiquetado de este producto, la prétesis es para un solo uso. En ninglin 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
“Implantes quirdrgicos: recuperacion y andlisis de implantes quirurgicos” Parte 1: "Recuperacién y manipulacion".

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

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

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

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- -
ANCINTRALF

o o o
lo o of

°o o o AN ANCINTRARGG:]
I] IMPACINTRA

| ———— ——————
PRTFAINTRA

FBIOMC2003

C./‘g

—
0 A

KITBIOINTRA / RCBINBIOIU

Al primo utilizzo

La strumentazione e le protesi di prova devono essere:
- pulite in maniera adeguata
- sterilizzate in 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
OOProductos recomendados para la limpieza
- un detergente enzimatico neutro
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- O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirdrgicos de acuerdo con las
reglamentaciones vigentes.

- Atencién: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza causticos
Existen 2 procedimientos posibles:

A. Procedimiento de limpieza automatica en sistema de lavado y desinfeccién con limpieza previa manual:

Fases Descripcion de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion

lafase

1 Eliminacién de Enjuagar el producto con agua del grifo a Agua del grifo Hasta eliminar

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

2 Inmersion previa | Preparar una solucién de detergente a Detergente Hasta que el
temperatura ambiente (15 - 25 °C). Pistola de chorro de | producto esté
A continuacion, las luces, roscas, juntas y agua visualmente limpio
aberturas de los instrumentos deben limpiarse
con una pistola de chorro de agua abundante
durante al menos 10 segundos para cada

.g posicién.

% 3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una cuba de Cuba de Duracién minima
ﬁ ultrasonido ultrasonido con esta solucién. ultrasonido 10 minutos; esta
'S’] Procure apretar todos los racores o duracién puede
o tornilleria que pudieran haberse aflojado por variar segun el
g las vibraciones. producto.

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

5 Lavadora Colocar el dispositivo completo desmontado en Lavadora Duracién del ciclo

automatica una lavadora automética automatica total minima: 39
Dispositivo minutos
desmontado

Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccién

manual

tiempo de cepillado si es necesario. Accione las partes
moviles del instrumento 3 veces (si procede) y use una
jeringa para acceder a las zonas de dificil acceso. Use
un volumen de 60 ml de la solucion de detergente.

suaves
Detergente
Jeringa

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 médica Aire comprimido Hasta que el
3 8 filtrado de calidad producto esté
S médica visualmente seco
288 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
uwc correcta en los contenedores tal y como se describe
en el plano de posicionamiento fijado al contenedor
de esterilizacion.
B. Procedimiento de limpieza manual exclusiva:
Fases Descripcion de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracién
lafase
1 Eliminacién de Enjuagar el producto con agua del grifo a temperatura Agua del grifo Hasta eliminar toda
s las ambiente y eliminar cualquier sustancia organica visible Cepillo de cerdas la suciedad visible
2 contaminaciones | con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
E cepillos de limpiezsa
© metélicos)
ﬁ 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no desprenda Trapo sin pelusas Hasta que el
2 pelusa. Es posible usar aire filtrado de calidad médica Aire comprimido producto esté
i filtrado de calidad visualmente seco
médica
3 Aplicacion de la Preparar una solucién de detergente a temperatura Detergente Duracién minima 1
desinfeccién ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
Sumergir los instrumentos en posicion abierta (si duracion puede
- procede). Durante la inmersion, accione las partes variar segun el
:g moviles de los tiempos del instrumento 3 veces para que producto.
3 el detergente pueda acceder a todas las partes del
€ instrumento.
4] 4 Secado Cuando haya terminado la inmersién, saque el Tejido desechable Hasta que el
g instrumento y séquelo con un tejido desechable. Coloque Detergente producto esté
© el instrumento en otra bafio de detergente con agua del visualmente seco
§ grifo a temperatura ambiente.
S 5 Desinfeccion Cepille toda la superficie con un cepillo suave. Ajuste el Cepillo de cerdas La limpieza manual

habra terminado
cuando la superficie
del dispositivo, las
articulaciones y las
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cavidades se hayan

limpiado
correctamente a
mano.
6 Enjuague y Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante 1 - Agua osmotizada Al menos 1 minuto
acabado 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 mas con agua blanda.
7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica - Aire comprimido Hasta que el
filtrado de calidad producto esté
médica visualmente seco

9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicién
correcta en los contenedores tal y como se describe en
el plano de posicionamiento fijado al contenedor de
esterilizacion.

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

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

ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

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

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

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

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

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

Parametros de 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 cAmaras | 40 minutos como minimo 40 minutos como minimo
del autoclave)

3 - Observacién: Tras cada ciclo de limpieza/esterilizaciéon, 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 esterilizacion en una bandeja en una bolsa de apertura facil.

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

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.

Istruzioni consigliate per l'uso del sistema (tecniche chirurgiche) sono disponibili gratuitamente su richiesta. Per ulteriori informazioni
rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH : spine@cousin-biotech.com.

PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

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

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

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

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PARA O ESPACO I’NTERE~SPINHOSO (;OM APOIO LAMINAR
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL
DESCRICAQ

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 dois ligamentos de tereftalato de polietileno.

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

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

MATERIAIS

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

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

De origem n&o 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&o interlaminar
permite-lhe ficar proximo do centro de rotacdo, criando assim o efeito amortecedor e repondo sob tensdo as estruturas disco-
ligamentosas, gracas a flexibilidade do supra-espinhoso.

O ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nivel instrumentado ter& como funcéo principal a ajuda ao ligamento
posterior durante a flexao. O ligamento segundo prevé a estabilidade da lamina do dispositivo inter no seu site.

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

CONTRA-INDICACOES

1) N&o implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Em criangas em crescimento

- Local infectado

- Em mulheres gravidas

2) Factores susceptiveis de comprometer o éxito da implantagao:

- Osteoporose severa

- Deformagdes importantes da coluna vertebral

- Tumores 6sseos locais

- Doengas sistémicas ou metabdlicas

- Doengas infecciosas

- Obesidade

- Dependéncia de drogas

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

- Cirurgia em mais de 2 niveis com a Prétese IntraSPINE

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

1) Complicagdes provaveis relacionadas com o dispositivo:

- Infegdo da protese,

-Quebra do dispositivo (rutura do ligamento),

-Desencrimpagem da agulha

-Afrouxamento do ligamento, alongamento permanente do ligamento

-Migragé&o do dispositivo deslocagao da cunha,

-Espondilolistese no elemento estabilizado dinamicamente,

-Dor persistente o agravada atribuida ao nivel estabilizado dinamicamente e necessidade de cirurgia de revisdo com fusdo
intercorpo aquele nivel;

-Fraturas de processo vertebral: remogéo intraoperativa, pds-operativa ou durante a remogdo do dispositivo (remog&o por
infecdo) e que pode ser associada a deslocacéo do implante;

-Nova operacéo posterior devido a falha de recuperagéo;

-Nivel errado de implantagdo, posicionamento inadequado

-Seroma/ inchaco em torno do dispositivo

-Reacéo inflamatdria, alergia, reacgcao a um corpo estranho

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

2) Complicac6es provavelmente néo relacionadas com o dispositivo, mas relacionadas com a cirurgia ou com as condigdes
do(a) paciente:

- Pseudomeningocelg, fistula, lagrima dural, fuga persistente de liquido cefalorraquidiano, meningite

- Perda da fung&o neuroldgica,

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

- Retencé&o urinéria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de problemas no sistema urolégico

- Fratura, perda 6ssea ou diminuicdo da densidade 6ssea

- Herniacdo do nucleo pulposo, rutura ou degeneragdo discal e, acima ou abaixo do nivel da cirurgia: Degeneragcdo do segmento
adjacente

- Falta de unido ou pseudoartrose, unido diferida. M4 uni&o,

- Cessacéo de qualquer crescimento potencial da por¢éo operada da coluna

- Perda ou aumento da mobilidade ou func¢éo espinal

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

- Desenvolvimento de problemas respiratérios,

MRI SEGURANCA

Os implantes sdo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma geometria que ndo deve provocar corrente induzida.
Além disso, como sdo 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 migracdo do implante, foi avaliada através de dados bibliograficos em
comparacéo com dados disponiveis sobre dispositivos com composicéo, forma e utilizagdo semelhantes. Esta avaliagdo terminou com

Page 22/ 32




uma compatibilidade condicional para RM até 1,5 Tesla. Como medida de precaucdo, recomenda-se evitar uma RM no prazo de 48 h
apds a colocagdo do implante e informar a pessoa responsavel pelo exame da recente colocagdo 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 consideracéo para a execugdo e interpretagdo perfeitas dos exames imagiolégicos.

Para isto, deve recomendar-se ao paciente que possui este implante que avise, na medida do possivel, os profissionais de saide em
questéo (radiologistas e técnicos de radiologia) sobre a presenga deste implante antes dos exames.

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS

O paciente devera ser informado dos cuidados e precaucdes pos-operatorios a ter.

A utilizacao de aparelho podera ser necessaria, mas ndo obrigatéria. Esta decisdo compete ao cirurgido.

PRECAUCOES DE UTILIZACAQ

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

Na&o utilizar em caso de deterioracéo da prétese, da etiqueta, das préteses de teste, dos acessorios ou da embalagem.

Na&o utilizar se a prétese tiver caducado.

A abertura e a manipulacdo do implante deverdo ser executadas seguindo normativos sépticos para garantir a esterilidade.

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

Evitar que a prétese, as préteses de teste e os acessoérios estejam em contacto com objectos susceptiveis de Ihes alterar a superficie.
Condigdes de utilizagédo: Temperatura de +32°C até 42°C. Os implantes deverdo ser resistentes a fluidos biolégicos e as descargas dos
tecidos biolégicos 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 anos 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 cirtrgica de IntraSPINE®. A informag&o contida nesta bula é necessaria mas insuficiente para
controlar a técnica cirurgica.

O IntraSPINE® foi fabricado com materiais moles, qualquer contacto com mais duros pode alterar o seu comportamento mecanico e a
sua vida Util. E obrigat6rio evitar o contacto com outros materiais.

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

A cobertura ndo esti contraindicada, mas é necessaria uma atencdo especial. O IntraSPINE® foi fabricado com materiais moles,
qualquer contacto com mais duros pode alterar 0 seu comportamento mecanico e a sua vida Gtil. E obrigatério evitar o contacto com
outros materiais.

Cada prétese, cada prétese de teste e cada acessoério 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 indicacdes especificas de transporte para o dispositivo.

IMPORTANTE: NAOQO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR A PROTESE INTRASPINE®

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

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A explantagdo e a eliminagdo deverdo ser feitas observando as recomendagcdes da ISO 12891-1:2015 « Implantes para cirurgia —
Remogao e andlise de implantes cirlrgicos » Parte 1: « Remog&do 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
expedicéo, deve ser enviado em recipiente selado.

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

A eliminagéo de dispositivos ndo implantados ndo esta sujeita a recomendagdes especificas.

Adverténcia sobre os acessorios e as préteses de teste

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

As proteses de teste IntraSPINE® s&o dispositivos médicos de Classe lla, destinados a uma utilizac@o temporéria e reutilizaveis.
Contrariamente a proétese IntraSPINE®, os dispositivos auxiliares e os moldes de préteses (fornecidos no kit de instrumentos) séo
fornecidos néo esterilizados
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Antes da primeira utilizacdo

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

DESCONTAMINACAOQ E LIMPEZA DOS AUXILIARES

A descontaminagéo e limpeza séo realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de salde.

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

Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizacdo e imediatamente ap6s a utilizagdo de modo a evitar que as particulas ou as
secrecOes dessecadas adiram aos instrumentos.

Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados

OLJProdutos de limpeza recomendados
- um detergente enzimatico neutro
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- Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirdrgicos conformes a
regulamentag&o em vigor.

- Atencao: N&o utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza causticos
Sé&o possiveis dois processos:

A. Procedimento de limpeza automatica com desinfetante com pré-lavagem manual:
Etapas | Descrigcdo da Instrucdes a seguir nesta etapa Acessoérios Duracao
etapa
1 Eliminacéo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminacédo
contaminagao temperatura ambiente, retirando todas as - Escovadecerdas | detodaa
substancias organicas visiveis com a ajuda suaves (ndo sujidade visivel
de uma escova de cerdas suaves utilizar escovas
metélicas na
limpeza)
2 Pré-imersdo Preparar uma solugdo de detergente a -  Detergente Até que o produto
temperatura ambiente (15-25 °C). - Pistola de jato de esteja
Em seguida, as luzes, roscas, juntas e agua visualmente limpo
aberturas dos instrumentos devem ser
limpas com agua com uma pistola de jato de
agua durante, pelo menos, 10 segundos
g para cada posicao.
Q.
E 3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de - Recipiente Duracdo minima
S ultrassons ultrassons com esta solugao. ultrassom de 10 minutos,
9 Zelar para que todas as ligagdes ou que pode variar
=3 pecas desapertadas pelas vibragdes de acordo com o
o voltem a ser apertadas. produto.
4 Imerséo Submergir o0 instrumento em agua de - Agua de osmose Pelo menos 30
osmose. segundos de
Depois do tratamento por ultrassons, as imerséo
luzes, roscas, juntas e aberturas dos
instrumentos ainda precisam ser limpas com
agua com uma pistola de jato de dgua
durante, pelo menos, 10 segundos para
cada posicéo.
5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no - Depurador Duracéo total do
automatico depurador automatico automatico ciclo minimo: 39
- Dispositivo minutos
desmontado

Instrucdes de limpeza em depurador desinfetante

o detergente possa ter acesso a todas as partes do
instrumento.

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 N&o aplicivel

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
° 5 médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
g % médica seco
ﬁ g 8 Arrumacéo Os instrumentos devem ser colocados na posicéo
IS correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizacéo
B. Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descri¢ao da Instrucdes a seguir nesta etapa Acessorios Duracao
etapa

1 Eliminacédo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua datorneira Até a eliminacgao de
I contaminacéo temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas toda a sujidade
3 substancias orgéanicas visiveis com a ajuda de uma suaves (ndo utilizar | visivel
E escova de cerdas suaves escovas metalicas
3 na limpeza)
a 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e - Pano néo felpudo Até que o produto
2 néo felpudo. E também possivel utilizar o ar filtrado - Ar comprimido esteja visualmente
b} de qualidade médica filtrado de qualidade seco

médica

3 Aplicacado da Preparar uma solugdo de detergente a temperatura -  Detergente Duracgédo minima de
o 9 desinfe¢é@o ambiente utilizando agua da torneira (15-25 °C). 1 minuto, que pode
g 1§ Submergir os instrumentos na posi¢édo aberta (se variar de acordo
SE aplicavel). Durante a imerséo, acione as pecas com o produto.
ﬁ 2 méveis dos tempos do instrumento 3 vezes para que

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

4 Secagem Terminada a imersao, retirar o instrumento e secar Tecido descartavel Até que o produto
com um tecido descartavel. Colocar o instrumento Detergente esteja visualmente
num novo banho de detergente, utilizando agua da seco
torneira a temperatura ambiente

5 Desinfecéo Escovar toda a superficie do instrumento com uma Escova de cerdas A lavagem manual

manual escova suave. Ajuste o tempo de escovagem, se suaves termina quando a

necessario. Acione as partes méveis 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 articulacdes e as

volume de 60 ml da solucédo de detergente. concavidades
tiverem sido bem
limpas
manualmente

6 Enxaguamento | Submergir o instrumento em agua de osmose Agua de osmose Pelo menos 1

e acabamento durante 1 minuto. Seringa minuto

de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizacao

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
9 médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
bt lg« médica seco
SEI|9 Arrumagéo Os instrumentos devem ser colocados na posigao
g g correta nos recipientes conforme descrito no mapa

Nota: Em caso de suspeitas da doenca de Creutzfeld-Jakob (DCJ), incinerar o acesso6rio e a pinga de fixagdo

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

ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES

A esterilizagdo é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de salde.

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

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

NB: Ndo se recomenda a realizagéo da esterilizagdo em sacos descascéaveis autoclavaveis sem a presenca de um contentor
[ os acessorios poderia perfurar as peliculas que compdem os sacos.

2- Uma esterilizagdo EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:

Parametros da esterilizacdo 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

40 minutos no minimo

Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das
camaras do autoclave)

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

4 - Se a utilizacé@o dos acessorios for diferida, apés a esterilizagdo guarde-os num saco descascavel sobre um prato

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

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 deterioragao.

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 esfor¢os para
produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de saude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver
qualquer reclamagdo 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 nimero de lote, os dados de um contacto e uma descrico exaustiva do incidente
ou da reclamacéo.

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

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

Resumo
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DuAAGSi0 0dnyIWY eA

IntraSPINE®

AIATAZHT'A TO MEZAKANOIO AIAZTHMA ME YMNOZTHPIIMA NMETAAOY
2TEIPO MPOION T'A MIA XPHZH

OEPIFPA®H.

H mpdBeon IntraSPINE® eival pia pecotetdAia 10TpIK TTPoBecn n otroia armoteAeital amd €éva a@nvoeldég e§dpTnua  aTmd
OipeBuroaihogavio (alAikovn) (SiatiBetal oe didpopa peyEON), TTou TTPooapudleTal 0TO dIAOTIOVOUAIKG €TTiTTedO, Kal dUo oUVOETHUO OTTO
TEPEPOAAIKO TTOAUAIBUAEVIO.

To opnvoeldég e§dpTnua eival ETMIKAAUPPEVO PE TTAEyPa aTrd TEPEPOAAIKO TTOAUAIBUAEVIO pE pia Qv PE ETTIKGAUWN QUAAOU  --GIAIKOVN
aTnV €MQAVEIQ PTTPOCTA OTTO TN MUEAIKNR {Uovn.

‘Evag dakTUAIog TiTaviou (TAGV) Ba aokei TGon oTov oUVOETHO.

YAIKA

Mpo6Beon IntraSPINE®: AipeBuloaiAogavio, Tepe@BaAikd TToAUaIBUAEvIO, TITAVIO.

BonBntiko §dpTnua kai dokipaaTikr TTpoBean IntraSPINE®: AvogeidwTtog xdAuBag, GUPTTOAUPEPEG AKETAANG, dINEBUAOTIAOEAVIO .

Mn avBpwTTivng, YN {WIKNAG TTPOEAEUCNG — KN ATTOPPOVPICIUA.

ENAEIZEIZX

H 1mpéoBeaon IntraSPINE® cuvioTdTtal yia Tnv TTEPIOXT TNG OCQPUIKAG HOoipag TNG GTTOVOUAIKAG OTHANG Kal Tou 1EpoU 00ToU (OTTd TO ETTITTESO
L1 éwg S1) oTIg akOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

- ZOvdpopo apbpotrdbeiag otriobiag aTTovOUAIKAG dpBpwong

- Z1éVWaon Tou aTTOVOUAIKOU TPAPOTOG

- EKQUAIOTIKA dioKoTTaBEIa

- Avettdpkela pecooTrovOUAIWY CUVOETUWY

AMNOAOZEIX

H mp6Bean IntraSPINE® eivail pia didtagn eAaoTIKAG UTTOOTAPIENG ME Bpdon amdoBeang Kpadaouwy. H eupuUTEUsH TNG OTO PEGOTTETAAIO
anueio Tng Bivel Tn duvaTdTNTa Va €ival KOVTA OTO KEVTPO TTEPIOTPOPNG, ATTOTREVOVTAG £T01 TOUG KPAdAOUOUG Kal AOKWVTAG TAon OTIG
OOMEG TWV GUVOECHWY TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG XApN OTNV EUKOPWIO TWV ETTAKAVOIWY OUVOETUWV.

O oUvdeopog TTou TTEPIBAAAEI TIG akavBwdEeIG atropUoelg AvwBey Kal KATwOEeV Tou ETTITTESOU £QAPUOYNG €XEl WG KUPIa AeiIToupyia Tnv
utroorénon Tou otrioBiou guvdéopou Katd TNV KAuwn. O deUTepog oUVOETHOG TTaPEXEI OTABEPOTNTA TNG OUCKEUNG PETAEU eAdopaTOG
oTOV BIKTUOKO TNG TOTTO.

H 11p60¢eon IntraSPINE® evdeikvuTtal yia JOKPOXPOVIa EUQUTEUGN GTO AVOPWTTIVO CWHA.

ANTENAE'IZEIZ

1) EmimrAokég TTou oXeTi{ovTal ME TV CUOKEUR:

-Aoipwén Tng TTpdBeaNg,

-Pné&n ouvdéapou (prén Tou cuvdéopou,)

-loiwpa BeAdvag

-XaAdpwpua ocuvdéaguou Méviun emPAKUVON CUVOECOU

-METAVAOTEUAN OUVOECHOU PETATOTTION OPNVOEIdOUG EapTANATOG

-Z1movduAoAioBnaon oTo duvapikd oTaBEPOTTOINUEVO THAKO

-ETTiHOVOG TTOVOGETTIHOVOG TTOVOG 1) £TMIOEIVWOT TTOVOU TTou aTrodideTal aTO ETTITTESO OTABEPOTTOINGNG KAI OTTAITEITAI XEIPOUPYIKN
eméupaon ue otrovoulodeaia.

- Karaypa akavBwdwy ammo@Uoewyv: VOOEYXEIPNTIKO, JETEYXEIPNTIKO ) KATA TNV aQaipean TNG CUCKEUNG (a@aipeon Adyw
MOAUVONG) Kal GUVOEETAI JE TNV JETATOTTION TOU eu@uUTEUPaTOG KaBuaTepnuévn eaveTéupacn 61av dev OnUEIVETal TTARPNG
avappwaon

- KaBuoTepnuévn emavemegepyaaia Adyw atrouciag avakTnong

- eJeUTEUON O€ AGBOG £TTiTTE0, OKATAAANAN TOTTOBETNON

-0poyovog BUAakag/oidnua yupw aTrd Tov oUVOEGHUO

- PAeypovwdelg avTidpaaclg, alepyia, Z€vo Zwpa Avtidpaon

-2€ OPIOPEVEG TTEPITITWOEIG, TIPETTEI VA AQAIPEDE N 10TPIKF) CUOKEUR Kal va TOTToBeTNOEi oo@uikn Bida.

2)ATTpOBAETTTEG EMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI ME TN CUOKEUN, 0AAG oxeTifoVTal ETTIONG UE XEIPOUPYIKN ETMEURAON A ME TNV
KOTAOTAON TOU 000evoUg:

- WeudopnviyyoknAn, oupiyylo, okAnpd ddkpu, Tmipovn diappor] EYKEQAAOVWTIAIOU uypou, unviyyitida - ATTWAEIO TNG VEUPOAOYIKAG
Aeitoupyiag,

- Z0vdpopo Cauda equina, veupottdBeia, vEUPOAOYIKG EAAEIpOTA, apayVoEIdiTIdA, Kal / A aTTWAEIO JUWYV, CUPTTIEoN YUpw attd Ta velpa 1 /
Kal TTévog

- Karakpdrtnon oUpwv ) n ammwAeia Tou EAEyou TNG KUOTNG 1] GAAOI TUTTOI APVNTIKAG ETTIOPACNG TOU OUPOAOYIKOU CUCTHMATOG

- Kéaraypa, atmrwAgia ooTou 1) eiwaon TNG TTUKVOTNTAG TWV 00TWV

- AlokoknAn (KAAN TTNKTO€10 TTUprva), prign diokou r eKkQUAIoUSGS 0TO onpeEio, TTavw 1 KATW aTTd TO ETTITTESO TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURAONG:
Ek@UAIGHAG yeITovikoU THAPOTOG

- Mn mwpwon 1 weuddpbpwan, kabuoTepnuévn TTWPwaon. Kakr Trwpwon,

- Madon kaBe evdexOUEVNG AVATITUENG TOU XEIPOUPYNUEVOU TUAUATOG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

- ATTwAegia ) augnan Tng KIVNTIKATNTAG TNG OTTOVOUAIKNAG OTAANG ) A&IToupyiag TnG

- Aigoppayia, aipgdtwya, oidnua, euRoAr, eyKePaAKS 1TeIoodIo, UTTEPBOAIKA aiyoppayia, GAERITION, vEkpwon TpaluaTog, pRgn TpauuaTog,
Aoipwén Tpadpatog, BAGRN ata aipo@dépa ayyeia, f GAAol TUTToI TTPOCBOARG TOU KapPSIayyEIOKOU CUOTANATOG

- Epgavion avamveuoTiKwy TTpoBANUATWY,

Ac@dAsia payvnTikig Topoypagiag (MRI):

Ta epputelpata atroteAoUVTaI AT PN O1dNPOPAYVNTIKA UAIKA KOl EJQaVICOUV HIa YEWUETPIO N ETTIPPETTH GTN dnpIoupyia ETTAyOuEVOU
pevparog. EmimmAéov,kabwg oTepewvovTal oToug 1I0TOUG, gival ammiBavo va KivntotroinBoulv. Ek Twv TpoTépwv pmropolyv va Bswpnbolv
gupBaTd pE TUXOV PayvnTikh Topoypagia. H ac@dAeid Toug, 18iwg ard Tnv arroyn Tng B€puavong Kal TNG METAVAOTEUONG TWV
EPQUTEUPATWY £XEI agloAoynBei péow BIBAIOYPaPIKWY dedopévwv o€ GUYKpPIan Pe Oedopéva dIaBECING O CUOKEUEG e TTApOpoIa GUVBEDN,
axnAua kal Xprion. H agloAdynon katéAnge oTo GUPTTIEPAOUA YIa TNV UTTO 6POUG CUMBATOTNTA YIa YayvnTiKh Topoypaia péxpr 1,5 Tesla. Qg
METPO TTPOPUAAENG, CUVIOTATAI VO ATTOPEUYETAI N HAYVNTIKA TOPOYPA@ia EVTOG TwV 48 wpWwV atrd TNV TOTTOBETNON TWV EPPUTEUPGTWY, KOl
va eVNPEPWOEi 0 UTTEUBUVOG OKTIVOAOYOG I TNV TTPOCQATN TOTTOBETNON EUPUTEUNATWY, £GV N £€£TAON Eival aTTapaiTnTn.

Mpétel va onueiwdei 6T 01 CUOKEUEG TTOU TTapouaidlouv uwnAr avtiBeon pe 1o BIoAoyiko TTePIBGAAOV uTTOpOUV Va dnUIoUpYROOUV
«PAYMATO» TTOU TIPETTEI VO AapBdavovTtal uTrdwn yia TN TEAEIO EKTEAEDT KOl EPUNVEIQ TWV £EETAGEWY ATTEIKOVIONG.

MNa 10 oKOTTé AUTO, Ba TIPETTEI VO OUVIOTATAI OTOV 00BEVA TTOU £XEI QUTO TO EUPUTEUNA VO TTPOEIBOTTOINTEI TOUG GT0 TO duvaTOV
TEPIOOOTEPOUG EVOIAPEPOUEVOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIOG (AKTIVOAOYOUG Kal Ol POPEIG OKTIVOAOYIAG) OXETIKA UE TNV TTOPOUCia auTou Tou
EMQUTEUPATOG TTPIV aTTO TIG £V Adyw €&eTATEIG.
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METEIXEIPHTIKEZ MPO®YANAZEIX

O aoBevAg Ba TPETTEl  va  EVNUEPWVETAI  yIO TNV MPETEYXEIPNTIKA  @POVTIOO  Kal  TIG  METEYXEIPNTIKEG  TTPOPUAGEEIS.
H xprion vapbnka Ba ptropouce va gival XpAoiun aAAd ox1 amrapaitntn. H eTTIAOYRA eTTa@ieTal oTnv Kpion Tou xeipoupyou.

NPO®YAAZEIX KATA TH XP'HZH

Mpiv atré k&Be xpron, eTaANBeUOTE TNV aKEPAIOGTNTA TNG TTPGOEONG, TWV SOKIYACTIKWY TTPOBECEWY, TwV BoNBNTIKWY EAPTNPATWY KAl ThG
ouokeuaaoiag.

Mn XpnoipoTTolEiTe O€ TEPITITWON TToU N TTPOBeon Kkal/fy etiketa kai/fy o1 BoKIPAOTIKEG TTPOBETEIG KA/ Ta BondnTiKG €apTApaTa Kai/f) n
OUOKEUACOIia €XOUV UTTOOTEI CnuId.

Mn xpnoipotroleite @v €xel TTApEABEI N nuepopnvia ARENG TG TTpoBeongG.

To évolyha Kal n Xprion Tou eueuTEUPATOG Ba TTPETTEN va Yivel PE 101AITEPN TTPOCOXA WOTE VO OTTOPEUXDEI N ATTWAEIQ TNG OTEIPOTNTAG TOU
TTPOoidvTog. OTaV avoigel TO XapTOKIBWTIO, O XEIPOoUupyos Ba TTpéTTel va BeRaiwdei 6TI 0 apIBUdg TTapTidag, To HOVTEAO Kal TO PEyEBOG TNG
TTPOOECNG CUVADEI PE T ATOIXEIA TTOU AvayPAPOVTal OTNV ETIKETA TTOU BPICKETAI OTO ECWTEPIKO TOU PAKEAOU. AIOQOPETIKA, aTTayopeUETal
auoTnpd n Xpron Tng pdéleang.

ATTOQUYETE TNV €TTAPR TNG TTPOBEONG, TWV JOKIMACTIKWY TTPOBETEWY Kal Twv BondNnTIKWY ££APTNUATWY HE QVTIKEIJEVA TTOU PTTOPOUV VO
aAAolwoouv Tnv eTTIPAVEIG TOUG.

SuvOrkeg Asitoupyiag: Oeppokpaacia atmd +32 °C uéxpl 42 °C. Ta eugutelpara Ba Tpémel va eival avOekTIKE o€ Biohoyikd uypd Kal oTov
10T6 TOU avOPWTTIVOU CWHATOG, PE TO OTTOI éPXETal O€ €TTAPN KaTd Tn xprion. H mpdBeon IntraSPINE® evdeikvuTtal yia PHOKPOXPOVIQ
epQUTEUON Kal , €TTI TOU TTAPOVTOG, N Xprion Tou COUSIN BIOTECH eival atmmapaitntn yia Tnv eueuteuan tng mpdleong IntraSPINE® kai
éxel 10 xpovia eyyunan.

H 1pdBeon IntraSPINE® , o1 dOKINAOTIKEG TTPOBECEIG Kal Ta BondnTikE €EapTAPATA TTIPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl OTTOKAEIOTIKA aTTd
XEIPOUPYOUG €CEIBIKEUPEVOUG KAl EKTTAIDEUPEVOUG OE XEIPOUPYIKEG €TTEURACEIG OTTOVOUAIKAG OTAANG KAl OE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
epeUTEUONG TNG INtraSPINE®. O1 TTANPOQOpieg TTOU TTEPIEXOUV QUTEG O 0dNYieg eival ammapaitnTeG aAAd OxI €TTAPKAG 600V apopd Tnv
XEIPOUPYIKH TEXVIKA.

To IntraSPINE® kataokeuddetal pe HOAOKG UAIKG, OTTOIOONATTOTE ETTAPN ME OKANPATEPT PTTOPET VO TPOTTOTTOIRCEI TN UNXAVIKY) CUMTTEPIPOPE
kai Tn didpkeia Gwng Tou. Eival UTTOXPEWTIKG va atTOQUYETE TNV £TTAQA JE GAAD UAIKA.

H emiAoyn eTagieTal 0TnV Kpion Tou XEIPOupyoU, O OTT0I0G ATTOTEAEI TO HOVADIKO TTPOCWTTO TTOU £XEI TN dUVATATNTA YIa KATI TETOIO.

To yéuiopa dev avtevdeikvutal, oAAG atraiTeital 1Idiaitepn Tpogoxn. To IntraSPINE® kataokeuddetal ye ahakd UAIKE, OTTOIQOATTOTE ETTAQPN
ME OKANPOATEPQ PTTOPEI VA TPOTTOTTOINCEI TN UNXOVIKA CUPTTEPIPOPA Kal Tn SIdpKela (wRG Tou. Eival utToxpewTiké va atro@UyeTe TNV €TTAPN
ME GAAQ UAIKA.

Kd&Be 1pdBean, kGO dokiyaoTIKA TTpoBeon kal kaBe BondnTikd e€dpTnUa IntraSPINE® atroteAei uépog evdg CUGTANATOG Kal OEV TTPETTEI VOl
XPNOIUOTTOIEITAI TTAP& POVO O CUVOUOOUO UE TA EEAPTANATA TTOU AvTIaToIXOUV 010 oUaTnua TTpoéheuang Tng COUSIN BIOTECH.

Ta epputepaTa Ba TTPETTEl va aTroBnkeUovTal PE TTPOCOXN, va dlatnpoUvTal O OTEYVO PEPOG Kal o€ Bepuokpacia dwuaTiou Kal  va
TTPOCTATEUOVTAI OTTO TO QWG .

MeTagopd: H peTa@opd Twv CUCKEUWVY TIPETTEN VA YIVETAI PE KAEIOTG OXAUOTA CUPPWVA PE TOUG KAVOVIOHOUG QUTWV TV OXNUATWY. Agv
aTraiTeital €1I0IKA PETAPOPA yIa QUTAV TNV CUCKEUHR.

ZHMANTIKO: MHN EMNANAXPHZIMOMOIEITE KAl MHN ENANAMNOZTEIPONETE THN MPOOEZH INTRASPINE®

Z0yQwva MJe TNV ETMOAPAVON autol TOu TIPOIOVTOG, TO TIpOBepa kKal 1o Bondnmikd Trpoopifovtal yia pia pévo  xpnon.
Agv TTPETTE o€ Kapia TTEPITITWON va €TTavaypnoiyoTroinBouv Kai/f va €TTAVATTOOTEIPWOOUV
(oToug duvnTiKoUG KIvOUVoug TrepIAaPBAavovTal, XWwpig TTEPIOPITUOUG: OTTWAEIT TNG OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, KivOuvog Aoipwéng, aTTwAEIa
TNG OTTOTEAECHATIKOTNTOG TOU TTPOIBVTOG, UTTOTPOTTH)

ENE=HIHZH KAI AAPANOMOIHZH ZYIKEYHE
H eme€ynon kai n xprion 8a péTrel va epapuodeTal akoAouBwvTaG TIG KOTEUBUVTAPIEE YPAUMES TOU @UAAOU odnyiwy ISO 12891-1:2011
«Epgutetpata yia xeipoupyikég emeuBdocig- Emavagopd kal avdAuon UAIKWV  EPQUTEUCEWG OTNV  10TPOXEIPOUPYIKA» Mépog 1
«Emavagopda Kai xprnon».
OTTOI00ATTOTE EKQUTEUPEVN OUOKEUR Ba TTPETTEl va ETTIOTPEPETAI TTIOW yia avaAuon, akoAouBwvTag To TTPWTOKOAO ag 1oXU. AuTO TO
TPWTOKOAAO diatiBeTal kKatoTv aitnong otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTikd va onpeiwBei 6T OTTOIOOATTOTE EPPUTEUA TTOU DEV EXEI
atroAuhavOei TTPIV TNV TOTTOBETNON TOou Ba TTPETTEN VA TTEPIEXETAI OE OPPAYITUEVN guokeuaaia. H adpavotroinon Twv EQUTEUPEVWV IOTPIKWV
OUOKEUWV Ba TTPETTE VO TTPAYUOTOTTOIEITAI CUPQWVA PE Ta TTPOTUTIA TNG €KAOTOTE XWPOG OXETIKA pE Tn JIGBECn HPOAUCUOTIKWY
eTIKiVOUVWY atToBAATWY. H adpavoTroinan piag pn EPQUTEUPEVNG GUOKEUNG OEV ATTOTEAET AVTIKEINEVO EIBIKWY OUCTATEWY .

Mpoeidotroinan OXETIKA e Ta BondNTIKG eEapTAMATA KAl TIG DOKIMATTIKEG TTPOBETEIG

Ta Bonbnmikd efopthpata IntraSPINE® eival 1atpikég diatageig 1aEng |, TTou TIpoopifovTtal yia TTPOCWPIVE) XPAon Kai gival
ETTAVAXPNOIUOTTOINCIUA.

O1 dokipaoTikég TpoBéaelg IntraSPINE® eivan 1aoTpikég diatdeig 1a¢ng lla, tmou Trpoopiovial yia TIpoowpPIvh XpAon Kai gival
ETTOVAXPNOIUOTTOINGIUEG.

e avtiBeon pe Tnv TpoBeon IntraSPINE®, Ta Bondntikd e€optApaTa Kal oI SoKIYaoTIKEG TTPoBEaeIg (Ta otroia TrepIAauBdavovTal oTo KIT
epYaAgiwv) TrapéxovTal un oTeipa.

FANINTRA- -

o o o

o o o w ANCINTRARGD
[l IMPACINTRA

PRTFAINTRA

ANCINTRALF

FBIOMC2003

ROGNINTRAL

\/

@

KITBIOINTRA / RCBINBIOIU

Mpiv atré TNV TPWTN XPAoN

Ta BondnTiKd EapTAMATA KAl Ol SOKIUOOTIKEG TTPOBECEIG TTPETTEL
- va éXouv KaBapIoTEi CWOTA
- va €XOUV aTTOOTEIPWOEI O€ AUTOKAUCTO

AMOAYMANZH KAl KAOAPIZMOZ TON BOHOHTIKON EPCAAEIQN

H amroAUpavan kal 0 KaBapIoPOG TTPAYHATOTTOIOUVTAI UTTO TNV EUBUVN TWV KEVTPWY UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG.

Oa Tpétrel va akoAouBeital n TTpoBAETTOPEVN PEBODOG Kal va XpnolPoTTolouvTal Ta akoAouBa UAIKA yia T peiwon Tou KivdUuvou peTddoong
TWV KN oupBatikwy petadoTikwy Trapayéviwy (NCTA), (FTaAAiké Ytoupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 amé 01/12/2011).

AuTé 10 OTASIO Ba TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITAI KOTA TNV TIPWTN XPNON KOl AMECWGE PETA TNV KABE XPRON TTPOKEIUEVOU VO OTTOQEUYETAI
n TTPOOKOAANGN ENPWV CwUaTIdIWY A EKKPICEWY OTa EpYOAEia.
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Ta aroouvapuoAoyoUpeva epyaleia 8a TTpérrel va ammoouvapoAoynfoiv
O0OMNpoiévTa Tou TTpoBAETTOoVTal Yia TOV KaBapiouod

KAvOVIGUOUG.
- Mpoooxn: Mn xpnoipoTroleite dIaBPwTIKOUG TTAPAYOVTEG ) KAUOTIKG TTPOIoVTa KaBapiouou

2 mBavég diadikaoieg:

- OUBETEPO EVEUMATIKO ATTOPPUTTAVTIKO
- | TpoidvTa kaBapiopou (oudétepa A ATIA AAKAAIKA) KATGAANAQ yia XEIPOUPYIKA epyaAeia oUupwva

A- Autéparn diadikacia kaBapiopoU o€ TTAUVTAPIO- ATTOAULAVTHPIO ME XEIPOKIVNTN TTPOTTAUCN:

HE TOUG 10XUOVTEG

Z1adia | Meprypaepn 0Odnyieg yia auté 1o oTAS10 Ageooudp Aidpkeia
oTadiou
1 E¢oudeTépwan =emAUVETE TO TTPOIOV pE vEPO TNG BpUong o€ - Nep6 TnG Bpuong Méxpl TNV
HOAUVOEWY Beppokpacia TePIBAAAOVTOG apaIPWIVTAG - BouUpToa pe pHalaKr) agpaipeon KGOe
KGBe opatn opyavikA ouaia e Tn Borbeia TpiXa (MN opaTng
3 BoupToag pe palakr Tpixa. XPNoIHoTTOIEiTE akaBapaiag
2 HeTaAAIkég BoUpTOEg
a KaBapiopou)
8 2 MpodiaBpoxn ETtolpdoTe éva SiGAupa atmopputravTikol o€ - ATtroppuTravTikd Méxpi To TTpoIdV va
g Beppokpaaia TepIBaAAovTog (15-25°C). - MoTéA wekaopou gival oTITIKG
g 21N ouvéxela, Ba TpéTel va KaBapioTouv ol vepoU Kabapd
B Auxvieg, Ta OTTEIPWHOTA, O EVWOEIG KOl Ol
W OTéG TwV €PYOAgiwv pe  d@Bovo  vePO
XPNOIYOTTIOIWVTAG  TTIOTONI  wekaopoU  yia
TouAdxioTov 10 deuTepOAeTTTa ava BEan.
3 KaBapiopog pe KaBapioTe 1o epyaleio o€ pia Aekavn - AeKAvn UTTEPAXWV EAdxiotn didpkeia
UTTEPIXOUG UTTEPAXWV TTOU Va TTEPIEXEI QUTO TO SIGAUQ. 10 AemrTd, auth n
DpovTioTe va o@igeTe TTAAI OAEG TIG SIAPKEID PTTOPE Va
EVWOEIG | Bideg TTOU XaAdpwaoav atréd Tig dlagopoTroinOei
- dovnoeig. avdAoya Pe TO
] TIPOIOV.
[§) 4 AlaBpoxn BuBiaTe 10 epyaleio o€ vepd avTiaTpoPng - Nepo avtioTpopng TouAdxiotov 30
g 60pwong. éopwong OEUTEPOAETTTA
3 MeTd Tnv emegepyaaia pe utTeEPrXoug Ba diaBpoxng
;‘, TTPETTEl TTAAI va KaBapioToUv o1 AuyVieg, Ta
@ OTTEIPWHATA, Ol EVWOEIG KAl 01 OTTEG TWV
5 €PYOAEiWV pE APOOVO VEPO XPNTIMOTTOIVTOG
OoTOA Yekaopou yia TouldyioTov 10
OeutepdAeTTTa avd Béon.
5 Autépato TotroBeTrioTE OAGKANPN TN GUOKEUR - Autéuaro TTAUVTApIO EAdxiotn didpkeia
TAUVTAPIO armoguvappoAoynuévn o€ autduaTo - Amoouvappoloynuévn | TTARPOUG KUKAOU:
TAuVTIipIO OUOKEUN 39 AemrTd
0dnyieg kKaBAPIoUOU o€ TTAUVTHPIO-ATTOAULAVTAPIO
MapdueTpol KUKAWV Xpoévog EAdxioTn Beppokpaaia TUTT0G aTTOpPUTTAVTIKOU/VEPOU
Mpoé1Aucn 2 Aemr1d <45°C Nepd 1ng Bpuong
KaBapiopédg 5 Aemrtd 55°C ATToppuUTTAVTIKO
=émAupa 2 Aemr1d <45°C Nepd 1ng Bpuong
Oeppikd EETAUA 5 Aemrtd 90°C Nepd avtioTpopng 6ouwong
ZTéyVWPa 25 AeTrTd > 70°C Agv 1ox0el
6 TeAkd EETAupa =€TTAUVETE TIPOCEXTIKA PE ATTOGTAYUEVO VEPD - ATtroaTaypévo vepo TouAdxiaTov 1 AeTrTd
2|7 TeAIKO OTEYyVWUO | ZTEYVWOTE PE QIATPOPIOUEVO TIETTIECUEVO Oépa - DIATpapIopévog Méxpi 10 TTPOIdV va
5 8 IATPIKAG TTOIOTNTAG TIETTIEOUEVOG 0EPAG €ival OTITIKG OTEYVO
?g 2 1ATPIKAG TTOIOTNTOG
oS8 ®duAagn Ta epyaAeia Ba TTpéTTel va ToTT00eTNBOUV OTN CWOTA
o Béon péoa o€ TTEPIEKTEG OTTWG TTEPIYPAPETAI TNV
© KAPTA TOTTOBETNONG TTOU Eival OTEPEWHEVN OTOV
TTEPIEKTN ATTOOTEIPWONG
B- Aiadikaoia u6vo XeIpokivnTou Kabapiouou:
Iradia | Mepiypaen 0dnyieg yia auté 1o oTddio Ageooudp Aidpkeia
oTadiou
1 E¢oudetépwon =eTTAUVETE TO TTPOIOV pE VEPO TNG Bpuong o€ - Nepo Tng Bpuong Méxpl TNV agaipeon
3 HOAUVOEWY Beppokpacia TePIBAAAOVTOG aQaIpwVTag KABE opaTr - BoupToa pe Halakr KABe opaTtAg
g opyavikn ouaia pe Tn BoriBeia Bouptoag pe yahakn Tpixa. TpiXa (MN akabapoiag
a XPNOIUOTTOIEITE
3 peTaAAIkég BoUpTOoEg
g kafapigpou)
g 2 ZTEYVWPa 2TEYVWOTE TN CUOKEUN PE €va OTEYVO TTavi Xwpig Xvoudi. - Mavi xwpig xvoudi Méxp1 10 TTPOIdV Va
S MTropeiTe €TTIONG VA XPNOIPOTTOINCETE QIATPAPICUEVO - diIATpapiouévog €ival OTTTIKG OTEYVO
W agpa 1aTPIKAG TToIOTNTOG TIETTIEOPEVOG 0EPAG
10TPIKAG TTOIOTATAG
3 E@apuoyn EtoiydoTte éva diGAupa atropputravTikoU o€ Beppokpaaia | - ATtroppuTravTikd EAaxiotn didpkeia 1
- ATTO0TEIPWONG TEPIBAANOVTOG XPNOIMOTIOILVTAG VEPOS TG Bpuong (15- AETTTO, AUt N
5 25°C). d1dpKela PTTOPET Va
3 BubioTe Ta epyaAcia o€ avolkTth Béon (edv 1oxUel). Katd SlapopoTroinBei
=3 TN BUBION, EVEPYOTTOIROTE TA KIVATA TUAUOTA TOU avdahoya Pe TO
'g epyaAeiou 3 QOPEG €TOI WWOTE TO BTTOPPUTTAVTIKO VA TIPOIOV.
E @TAa0¢€l o€ OAa TO THAPOTA TOU £pyaAgiou.
g 4 ZTéyVWPa MeTtd TNV oAokApwaon NG dIaBPOXAG, aPaAIPECTE TO - Yeaopa piag xprong Méxpi T TTpoIdV va
':g €PYOAEIO KAl GKOUTTIOTE TO PE UQOOoUA Hiag Xpriong. =n - ATTOppUTIAVTIKO €ival OTITIKG OTEYVO
N OUVEXEIQ, TOTTOBETAOTE TO EPYaAEio a€ KalvoUpylo Aoutpd
QATTOPPUTTAVTIKOU XPNOIUOTIOILVTAG VEPO TNG BPUoNG OE
Beppokpaagia TePIBAAOVTOG.
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5 Xelpokivntn BoupTtaioTe 6An TNV £TMIQPAVEIN TOU £pYaAEiOU PE JAAAKR BoupTtoa pe pahakn O xelpokivnTog
arooTeipwaon Bouptoa. PuBpioTe To Xpovo BoupToiopaTtog av gival TPiXQ KaBapIopdg
artapaitnTo. EvepyotroinaTe Ta KivnTéd TUARPATa Tou ATTOpPUTIAVTIKO oAoKAnpwveTal 6Tav
epyaAieiou 3 QopEg (Av I0XUEN) KOl XPNOIUOTTOINGTE TUpiyya n €mM@Avela TNG
oUplyya yia TTpocacn o€ OAEG TIG JWVEG e OUOKOAN OUOKEUNG, Ol
TpoéaBacn. XpnoiyotroinaTe 60 ml diaAUpaTog apBpwaelg Kai ol
ATTOPPUTTAVTIKOU. KOIAOTNTEG €XOUV
KaBapIoTEI KAAG pE
TO XEpI.
6 =€mAupa Kal BubioTe 10 epyaAeio o€ vepd avTioTpoPng Gopwong yia 1 Nepo avtioTpopng TouAdxiotov 1 AeTTTo
oAokAfpwaon AeTTTO. bopwaong
XpnoipotroinoTe oUplyya kai 60 ml vepou avtioTpoeng 0plyya
6opwong yia TpdoBaan og OAEG TIG {LvEG JE DUOKOAN
Tpoéopaon.
EmravaAdBere Tn diaBpoxr dU0 akOua PopEg
XPNOIUOTTOILVTAS YAUKOS vEPOD.
7 TeAk6 EETAUpa ZETTAUVETE TIPOTEXTIKA PE ATTOCTAYUEVO VEPD AtTooTayUEVO VEPD TouAdxiotov 1 AeTrTd
8 TeANIKO OTEYVWUA | ZTEYVWOTE PE TIETTIEOUEVO QIATPAPIOUEVO QEPT IATPIKAG Memeopévog Méxpi To TTpoIdV va
ToI6TNTOG QINTPpOpIoPEVOG aépag | Eival opaTtd oTEYVO
1ATPIKAG TTOIOTNTAG
=19 duAagn Ta epyaleia Ba TTpéTTel va ToTT0BeTNBOUV OTN CWOTAH
g Béon PEoa o€ TTEPIEKTEG OTTWG TTEPIYPAPETAI GTNV KAPTA
g a TOTTOBETNONG TTOU E€ival OTEPEWMEVT OTOV TTEPIEKTN
‘B ‘g amooTEipwaong
W
E
S

Inueiwon: Ze TEPITTTWON TToU UTTdpXouv uttowieg vooou Creutzfeld-Jakob (MCJ), amoteppwaoTte 10 BondNTIKO £pyaAeio kal TN AaBida
oTePEWONG.

& TIEPITITWON WN CUPPOPPWONG HE TIG TIAPATTAVW OBNYIEG, TO KEVTPO UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG Ba TTpéTrel va epapudoel Jia 1I0000vapn
Kal eykekpipévn diadikaaia kabapiopou yia Tnv otroia Ba gival TTARpwG uTreUBuvO.

1ANOZTEIPQYH BOHOHTIKON EPFAAEION

H atooTeipwaon TpaypaTtoTroleital utrd TV euBUVN TWV KEVTPWY UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.

Oa Tpétrel va akoAouBeital n TTpoBAETTOPEVN PEBODOG KAl va XPNnaolpoTTolouvTal Ta akdAouBa UAIKA yia T peiwaon Tou kivduvou petddoong
TWV KN oupBatikwy petadoTikwy Trapayéviwy (NCTA), (FTaAAiké Ytoupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 amé 01/12/2011).

1- H amooTeipwon og autéKauoTo TTpayUaToTIoIEITal HECT O€ €181K6 TTEPIEKTN (AIKTUWTS KaAdBI, Aioko, MAacTIkG Sioko ToTToBeTNUEVD OF
agaipoUuevn oakoUAa KAaTGAANAN yia auTékauoTo).

Inueiwon: Aev GUGTAVETAI N ATTOOTEIPWON OE aQAIPOULEVEG OOKOUAEG KAOTAAANAES yIa QUTOKAUGTO XWPIG TNV TTAPOUCia TTEPIEKTN O
Ta BondnTIKA epyalAeia pTTOpEi va TTpoKaAéoouv SIGTPNON OTA GIAY ATTO TO OTTOIA ATTOTEAOUVTAI OI COKOUAEG.

2->uotAvetal amooteipwon ME AYTOKAYZTO oUpQwva PE TO TTAPAKATW TTPWTOKOANO:

MapdueTpol aTmoaTEipWoNG KE aTPd Tiyég Tiyég

TUTog KUKAOU Ekkévwaon mponyoupévwg Ekkévwon TTponyoupévwg

O¢gppokpacia Tapddoong 134°C 132°C

Xpdvog TTAfpoug KUKAOU TouAdxiaTtov 3 ATt TouAdxioTov 4 AeTTTd

XpOvog OTEYVWHATOG TouAdyioTov 20 AeTTTG TouAdyioTtov 20 AeTTTd

Xpévog wigng (010 €0WTEPIKO KOl TO €EWTEPIKO Twv | TouAdyioTov 40 AeTTTa
BaAGuwWV TOU QUTOKAUGTOU)

TouAdxioTov 40 AeTTTa

3 - Zx6AI0: MeTd ammd kGBe kKUkAo kaBapiopoU/atrooTeipwong, BeRaiwBEiTE yia TNV akepaidTNTA Kal TNV KOAR AgiIToupyia Twy BonenTikwy
epyoAeiwv: eAEyETe TN ouvapuoAGyNoN Kal TNV KaAR AEITOuUpyia TwV PNYXAvIGPWY, TWV CUCTNPATWY BIdWHATOG (KAITT, CUYKPATNON) XWPIg
utrEPBOAIKO TLOYO.

4- Edv n xpAon Twv BondnTikwyv epyaleiwv avaBAnBei, QUAGETE Ta PETA TNV ATTOOTEIPWON O€ éva JioKO PEGA O€ aPaIpOUUEVN TOKOUAQ.
€ TTEPITTITWAON KN CUPPOPPWONG PE TIG TTAPATTAVW 0dNYiEG, TO KEVIPO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG Ba TTpETTEl va epapudael Pia 1I00dUvaun
Kal eykekpipévn Sladikaaia kaBapioyou yia Tnv otroia Ba gival TTARpwG utrelBuvo.

NPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TH ®YAA=H

Ta BondnTika e§apTApaTa Kal Ol SOKIUAOTIKEG TTPOBETEIG TTPETTEI v QUAGOGOVTAI g€ O TTEPIEKTN TOUG TTOU TTPOOPIZETAI VIO TOV OKOTTO AQuTOV
f o€ 1008UvVaun OCUCKEUOOIa TTPOKEILEVOU va aTTOPEUXDEi TUXOV PBOoPA.

Na @uAdooovTal oe Enpd PEPOG, HaKpId aTTd GwG Kal o Bepuokpaaia TTePIBAAAOVTOG, HETQ OTN CUGKEUACTIA TOUG.

AITHZEIZ NAPOX'HZ MAHPO®OPION KAI KATAITENIEZ

Z0pwva pe TNV TToI6TNTa TTOAITIKAG TNG, N COUSIN BIOTECH deopetetal va kataBdAAel KGBe TpooTrabeia va TTapdyel Kal va TTapaoxel
€va TTOI0TIKO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOidV. Edv woTdo0 évag emmayyeApartiag uyeiag (TTeAdTng, XpnoTng, ouvTayoypdg@og...) €Xel hia katayyeAia
A KA&Tolo AGyo va gival dUoapeoTNUEVOG OXETIKA PE €va TTPoidv, 6oov a@opd aTnv TToIdTNTA, TNV AoPAAEIa A TIG €TTIOOOEIG, TTPETTEI VA
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvtopoTepo duvaro.

¢ TTEPITITWON BUCAEITOUPYIOG EVOG ENPUTEUNATOG i GV aUTO €xel CUUBAAAEL ) TTpokaAéoel gofapr) avermiBuuNTn evépyeia yia Tov aoBev,
TO KEVTPO Beparreiag TTPETTEI va aKOAOUBNTEI TIG I0XUOUCEG EYXWPIEG VOUIKEG dladikaaieg Kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH To
OUVTOUOTEPO duVaTO.

MNa oiadnrote aAAnAoypaia, TTapakaAoUue SIEUKPIVIOTE TNV avagopd, Tov apiBuod TTapTidag, Ta OTOIXEIR TOU GnNUEOU avagopds KaBWG Kal
TNV TTAAPN TIEPIYPAPT) TOU GUHBAVTOG 1) TNG KaTayyeAiag.

Ta evnuepwTIKG JeATia, Ta apxeio TEKUNPIWONG KAl N XEIPOUPYIKA TEXVIKA €ival diaBéoiya katdmmv amAng aimoewg otnv COUSIN-
BIOTECH kai aToug 81avouEig TNG.

Edv xpeiadovtal fj amaitouvtal TTEPAITEPW TTANPOPOPIEG, TTAPOAKOAW ETTIKOIVWVACTE PE TOV QVTITTPOOWTTO, dlavopéa gag i COUSIN
BIOTECH spine@cousin-biotech.com

mTEPIANWN
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en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Bei Etiketten verwandete Symbole 0 i
it - Simboli utilizzati sull’etichetta (L i IFU can be downloaded through the QR code.
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje "53 At ooy can o SorLwiinn 7. ey
pt - S[mbo|os usados na e“queta E._ o \fur_equesl@cousin-biotech.com )
. . , ENOTICE140 or by using the order form on our website.
€N - 2UpPBoAa TToU XPNOIPOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG BIOINTRASPINE
en Batch number en See instructions for use
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung
LOT it Numero di lotto & it Vedere manuale istruzioni
es NUmero de lote es Veanse las instrucciones de uso
pt Ndmero do lote pt Atencao, consultar nota de instru¢des
€A ApIBudg TapTidag €A Acite TIG 0dnYieg Xpiong
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschire de Hersteller
REF it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
€A ApIBudG kaTahdyou €A KaTaokeuaoTAg
en Do not reuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt N&o reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv eTavaypnoipoTTolgiTal €A Hupepopnvia AAgNG: £10g Kal pivag
. en Do not use if the packaging is damaged
en Keep in a dry place § N il i Femball t end .
fr A stocker dans un endroit sec ' © pas uliiser si femballage est endommage
s de Nicht verwenden, wenn Packung beschéadigt ist
Ly de Trocken lagern . il | fezi N )
it Conservare in un 1uogo asciutto it Non uti izzare se |a confezione & danneggiata
. es No usar si el embalaje esta dafado
es Manténgase en un lugar seco = . -
pt Né&o usar se a embalagem estiver danificada
pt Manter em lugar seco A N . . o
€A PuAd&ETE TO TIPOIGV paKpPIG aTTd TV uypaoia & O HNV XPNOIUOTIOIEITAI, €AV 1) GUCKEUATTA EXEI
utrooTei kaTrola BAGRN
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
<l ge Conserver a I'abri de la lumiére du soleil Lre “iﬁfg&?&fg{gﬁsieren
/7Ti-. it Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern % it Non risterilizzare
“a° es | Conservare al riparo dalla luce solare es | No volver e esterilizar
pt Mantener alejado de la luz solar pt N&o reesterilizar
e\ Mpo@uAdgre To TTPoIdV aTd To NAIAKS PWG eA Na pnv €mavaTrooTEIpWVETAI
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
STERLER| | it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
es Esterilizado por rayos gamma.
pt Produto estéril. Método de esterilizagao: irradiagdo
€A 21€ipo TTPOidV. ME€B0BOG atrooTeEipwaong: akTIVOBoAia
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive
93/42/EEC
it Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie fir Medizinische Geréate 93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo
0 ]_2'] medici 93/42/EEC
es Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva
93/42/EEC sobre aparatos médicos.
" Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva
P | 93/42/CEE
A ZApavaon CE kal apiBudg avayvwpiong TOU KOIVOTTOINPEVOU @OopEa. To TTPOIGV GUUHPOPPWVETAI UE TIG BACIKEG ATTAITACEIG TNG

Odnyiag 93/42/EEC yia Ta IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
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