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Instructions for use en

NAJA™

Ligament System for Spine Stabilization
Single use sterile product

DESCRIPTION
The NAJA™ device is a spinal implant system dedicated to the correction and stabilization of the spine during fusion of
the instrumented levels.
It consists of:
= A braid allowing correction and stabilization of the levels, after tensioning
= A malleable lamella allowing guidance of the braid during surgery and attached to the braid through a shrink sleeve.
The lamella and shrink sleeve are not intended for long term implantation and must be removed after placement of the
implant.
= A connector designed to be fixed on a rod and holding the tension on the braid
Because of its conception, and in order to obtain symmetric constructions, two versions are available for each size of the
implant: one for the left size, one for the right side.

MATERIALS
Braid Polyethylene Terephtalate (PET) For a long
Connector Titanium alloy Ti-6Al-4V ELI term implantation
Malleable lamella Stainless Steel Not for long
Shrink Sleeve Polyethylene Terephtalate (PET) | term implantation

All used materials are non resorbable and non-human and non-animal origin.

INDICATIONS

The NAJA™ System is a temporary implant for use in orthopedic surgery. The system is intended to provide temporary
stabilization as a bone anchor during the development of solid bony fusion and aid in the repair of bone fractures. The
indications for use include the following applications:

1. Spinal trauma surgery, used in sublaminar or facet wiring techniques.

2. Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the purpose of correction of spinal deformities such as
idiopathic and neuromuscular scoliosis in patients 8 years of age and older, kyphosis and spondylolisthesis.

3. Spinal degenerative surgery, as an adjunct to spinal fusions.

The NAJA™ System may also be used in conjunction with other medical grade implants made of titanium or cobalt
chrome alloy whenever “wiring” may help secure the attachment of the other implants.

CONTRAINDICATIONS
Do not use NAJA™ in the following cases:

= General infection or located infection in the intervention area

» Inflammation located in the intervention area

= Pregnancy

* Immunodepression

= Any pathology affecting bone metabolism, such as osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor... can compromise
the expected mechanical support for the implant, and therefore, the success of the surgery
Insufficient tissues or muscles coverage
Severe fractures such that segments may not be maintained in satisfactory proximate reduction.
Suspected or confirmed sensibility to at least one of the components
The overweight or obesity can lead to mechanical overload on the implant, compromising the success of the surgery
Any mental state or activity level non compatinle with the postoperative follow-up should compromise the success of
the surgery

= The smoking patients are more likely to present an unsatisfactory bone fusion or non-union

= Any other contraindication to an instrumented surgery of the spine
The described contraindications can be absolute or relative and must be evaluated by the surgeon prior to decide to
implant.

POTENTIAL UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS
In addition of the risks linked to an instrumented spine surgery, we can observe, in few cases, the following effects:
» Unusual sensations, discomfort or pain due to the presence of the implant
= Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause neurological, motion
complications or pain
Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)
Halting the growth of instrumented levels
Partial or total lost of correction
Intraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density

Page 2/ 32



Pseudoarthrosis

Pulmonary complications

Feeding difficulties

Respiratory problems

Proximal junctional kyphosis (PJK)

Wound dehiscence

Blood loss

Death

In case of undesirable secondary effect, a second surgery may be necessary, in order to remove or replace one or many
implants.

PRECAUTIONS FOR USE

General precautions
NAJA™ devices must be implanted by spine specialists surgeons, trained to the surgical technique. The information
contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical technique.
IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE
NAJA™ devices are delivered sterile and are single use. They must not be resterilized nor reused (potential risks include
but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).
NAJA™ devices are made from titanium, they must be associated with titanium or cobalt chrome arthrodesis material.
Any association with other materials will not be guaranteed by COUSIN BIOTECH.
NAJA™ devices are used with rods; it is necessary to ensure that the diameter is equal to the size of the implant,
indicated on the label and engraved on the connector.
NAJA™ device is available in two versions, one for the left side, the other for the right side. It is necessary to respect this
repartition. The version is indicated on the label and engraved on the connector. The letter L indicates left side and the
letter R indicates right side.
Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from light and at room temperature.

Preoperative precautions
The implantation decision must be taken by the surgeon, after information and agreement of the patient, considering,
indications, contraindications and potential secondary effects.
Before the surgery, it is necessary to check the availability and the compatibility of devices which will be associated (size,
materials...).

Peroperative precautions
Before opening, it is recommended to check the packaging integrity. Any damage on packaging may jeopardize the
implant sterility. In case of damage on the packaging, the implant must not be used, nor resterilized.
Any implant whose expiration date has passed must not be used.
After opening, it is recommended to check the implant integrity.
Any implant whose have a deteriorated surface must not be implanted.
The implant setting up must be done with the dedicated ancillaries, following the surgical technique recommended by
COUSIN BIOTECH.
The malleable lamella and the shrink sleeve are not intended to a long term implantation and must be removed after
implant set up.

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.
The device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating,
migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the device in the MR environment is unknown. Scanning
a patient who has this device may result in patient injury.

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be done following recommandations 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.

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.
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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.

Table of contents

Instructions for use of the ancillary en
Single use NAJA™ Tensioner

NAJA™ ancillaries

DESCRIPTION

This ancillary is intended for the placement of the NAJA™ ligament system for spinal stabilization.
This ancillary is a Class Is medical device, intended for single use and is sterile supplied.

MATERIALS

The different elements of the ancillary are made from:

- IXEF®

- Stainless steel (for metallic components)

All the materials used are non-absorbable and are neither of human nor animal origin.

PRECAUTIONS FOR USE

The ancillary must be stored in its original packaging, which ensures safety.

Carry out a visual examination of each instrument before each use in order to detect any possible deterioration

The instruments must not be used except with elements corresponding to the original COUSIN BIOTECH system.

Use of specific ancillary COUSIN BIOTECH system is required for implantation of the implant.

In addition, the instruments must not be used except by a surgeon with appropriate training in the placement of NAJA™
implants.

Sterile device (Sterilized using Gamma irradiation)

Store the ancillary in its original protective packaging, and do not remove them from the packaging until immediately
before use.

Prior to use, check the product expiration date and verify the integrity of the sterile packaging. Do not use, if the package
is damaged.

Single-use device

According to the labelling of this product, the ancillary is a single use device.

Products intended for single-use must not be re-used. Re-use or reprocessing (e.g. cleaning and resterilization) may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which may result in patient injury, illness or
death. Furthermore, reuse or reprocessing of single-use devices may create a risk of contamination e.g. due to the
transmission of infectious material from one patient to another. This could result in injury or death of the patient or user.

Contaminated ancillary must not be reprocessed. Any ancillary that has been contaminated by blood, tissue, and/or bodily
fluids/matter should never be used again and should be handled according to hospital protocol. Even though it may
appear undamaged, the ancillary may have small defects and internal stress patterns that may cause material fatigue.

Storage precautions of the ancillary
The device must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from sunlight and 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.
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Notice d’instructions fr
NAJA™
Systéme ligamentaire pour stabilisation rachidienne
Produit stérile a usage unique

DESCRIPTION
Le dispositif NAJA™ est un systéme d'implant rachidien destiné a la correction et a la stabilisation du rachis durant la fusion osseuse
des niveaux instrumentés.
Il est composé d’:
= Une tresse permettant la correction et la stabilisation des niveaux, par mise en tension ;
= Une lamelle malléable permettant le guidage de la tresse au cours de la chirurgie et fixée a la tresse par I'intermédiaire d’'une gaine
thermo rétractable. La lamelle et la tresse ne sont pas destinés a une implantation a long terme et doivent étre retirés apres la
mise en place de l'implant.
= Un connecteur destiné a étre fixé sur une tige et permettant le maintient en tension de la tresse.
De part sa conception, et afin de respecter la symétrie des montages, chaque taille d’implant existe en deux versions : une pour le coté
gauche, une pour le c6té droit.

MATERIAUX
Tresse Polyéthyléne téréphtalate (PET) | Destiné a I'implantation
Connecteur Alliage de titane Ti-6Al-4V ELI a long terme
Lamelle malléable | Acier inoxydable Non destiné a une
Gaine de fixation | Polyéthyléne téréphtalate (PET) | Implantation & long terme

Tous les matériaux utilisés sont non résorbables et ne sont d’origine ni humaine, ni animale.

INDICATIONS

Le dispositif NAJA™ est un implant temporaire utilisé lors d'interventions chirurgicales orthopédiques. Ce dispositif est destiné a
apporter une stabilisation temporaire sous forme d'ancrage osseux durant le développement d'une fusion osseuse solide et afin de
favoriser la réparation de fractures osseuses. Il est indiqué dans les cas suivants :

1. Chirurgie des traumatismes rachidiens, utilisant une ligamentoplastie sous-lamaire ou facettaire.

2. Chirurgie reconstructive du rachis, en association avec des montages en vue de la correction de déformations rachidiennes telles
gue la scoliose idiopathique et neuromusculaire chez des patients agés de 8 ans et plus, la cyphose et le spondylolisthésis chez
l'adulte.

3. Chirurgie de pathologies dégénératives du rachis, en association avec des fusions intervertébrales.

Le dispositif NAJA™ peut également étre associé a d'autres implants médicaux composés de titane ou d'un alliage cobalt-chrome des
gu'un « cable » peut contribuer a solidifier 'ancrage d'autres implants.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif NAJA™ ne doit pas étre implanté dans les cas suivants :
= Infection générale ou localisée dans la région d’intervention
= Inflammation localisée dans la région d’intervention
= Grossesse
= Immunodépression
= Toute pathologie affectant le métabolisme osseux, telles que ostéopénie, ostéoporose, métastases, tumeur... peut compromettre
le support mécanique attendu pour I'implant et, par conséquent, le succes de la chirurgie
= Couverture tissulaire ou musculaire insuffisante
= Sensibilité suspectée ou confirmée a au moins un des composants
= L’obésité ou un surpoids peuvent entrainer des surcharges mécaniques sur I'implant, compromettant le succes de la chirurgie
= Tout état mental ou niveau d’activité incompatible avec le suivi postopératoire peut compromettre le succes de la chirurgie
= Les patients tabagiques ont plus de risques de présenter une fusion osseuse non-satisfaisante voire de non-union
= Toute autre contre-indication a une chirurgie instrumentée du rachis
Les contre-indications décrites peuvent étre absolues ou relatives et doivent étre évaluées par le chirurgien avant toute décision
d’'implanter.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POTENTIELS
En plus des risques liés a une chirurgie instrumentée du rachis, on peut observer, dans de rares cas, les effets suivants :
= Sensations inhabituelles, géne voire douleurs dues a la présence de I'implant
= Migration, déformation ou rupture d’'un ou plusieurs composants de I'implant, pouvant entrainer des complications neurologiques,
motrices ou des douleurs
= Infection, réaction allergique ou inflammatoire dues aux composants de limplant, voire a la présence de microparticules
(métallose)
= Arrét de la croissance des niveaux instrumentés
= Perte totale ou partielle de correction
= Lésion, fissure ou fracture peropératoire, voire postopératoire, en cas de densité osseuse insuffisante
= Pseudoarthrose
= Complications pulmonaires
= Difficultés d’alimentation
= Problémes respiratoires
= Cyphose jonctionnelle proximale (CJP)
= Désunion des sutures de plaie
= Perte de sang
= Déces
En cas d'effet indésirable, une seconde intervention peut étre nécessaire en vue du remplacement ou du retrait d’'un ou plusieurs
implants.
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PRECAUTIONS D’UTILISATION

Précautions générales
Les dispositifs NAJA™ ne peuvent étre implantés que par des chirurgiens spécialistes du rachis et formés a la technique chirurgicale.
Les informations contenues dans cette notice sont nécessaires mais non suffisantes a la maitrise de la technique chirurgicale.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER — NE PAS RESTERILISER

Les implants NAJA™ sont livrés stériles et sont a usage unique. lls ne doivent, en aucun cas, étre resteérilisés ou réutilisés (risques
potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).

Les dispositifs NAJA™ sont composés de titane et doivent étre associés a du matériel d'arthrodése en titane ou en chrome cobalt-.
Toute association avec d'autres matériaux ne sera pas garantie par COUSIN BIOTECH.

Les implants NAJA™ étant associés a des tiges, il convient de s’assurer que le diametre de celles-ci correspond a la taille de I'implant
indiquée sur I'étiquette et gravée sur le connecteur.

L’implant NAJA™ étant décliné en deux versions, une pour le cété gauche, et une pour le c6té droit, il convient de respecter cette
répartition. La version de I'implant est indiquée sur I'étiquette et gravée sur le connecteur, la lettre L correspondant au cété gauche et R
au cOté droit.

Les implants doivent étre manipulés et stockés avec le plus grand soin, dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température
ambiante.

Précautions préopératoires
La décision d’implanter doit étre prise par le chirurgien, aprés accord du patient ddment informé, en considérant les indications, contre-
indications et effets secondaires indésirables potentiels.
Avant lintervention, il est recommandé de vérifier la disponibilité et la compatibilité des matériels qui seront associés (taille,
matériaux...).

Précautions peropératoires
Avant ouverture, il est recommandé de vérifier I'intégrité des emballages. Tout dommage sur les emballages peut mettre en péril la
stérilité de I'implant. En cas de dommage sur 'emballage, 'implant ne doit pas étre utilisé, ni restérilisé.
Tout implant dont la date de péremption est dépassée ne doit pas étre utilisé.
Aprées déballage, il est recommandé de vérifier I'intégrité de I'implant. Tout implant présentant un état de surface dégradé (rayure,
trace, décoloration...) ne doit pas étre implanté.
La mise en place des implants doit se faire avec les ancillaires dédiés, et selon la technique opératoire préconisée par COUSIN
BIOTECH.
La lamelle métallique malléable et la gaine la liant a la tresse ne sont pas destinées a une implantation a long terme et doivent étre
retirés apres la mise en place des implants.

Précautions postopératoires
Le patient doit étre informé des soins a suivre et des précautions a prendre apres l'intervention.
Le port d’'un corset peut étre nécessaire mais n’est pas indispensable. Cette décision appartient au chirurgien.
Le dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement IRM. Potentiel de chauffe, migration ou
artefacts n'ont pas été testés dans I'environnement IRM. La sécurité du dispositif dans I'environnement IRM est inconnue. Scanner un
patient qui a ce dispositif peut entrainer un dommage patient.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

COUSIN BIOTECH préconise que l'explantation et la manipulation soient réalisées selon les recommandations de la norme 1SO
12891-1:2015 « Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants » Partie 1 : « Retrieval and Handling ».

Tout dispositif explanté devra étre retourné pour analyse, selon le protocole en vigueur. Celui-ci est disponible sur simple demande
auprés de COUSIN-BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne pouvant étre nettoyé et désinfecté avant envoi devra étre
contenu dans un emballage scellé.

L’élimination d'un dispositif médical explanté doit étre réalisée conformément aux normes en vigueur dans le pays, relatives a
I'élimination des déchets a risques infectieux.

L’élimination d’un dispositif non implanté ne fait pas I'objet de recommandations particuliéres.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif médical
de qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction
concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs
délais.

En cas de dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre
de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.
Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu'une description
exhaustive de l'incident ou de la réclamation.

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

Sommaire
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Notice d’instructions des ancillaires fr
Tendeur NAJA™ 3 usage unique
Ancillaires NAJA™

DESCRIPTION

Ces ancillaires sont spécifiquement congu pour étre utilisés avec les sytémes ligamentaires pour stabilisation rachidienne
NAJA™ de Cousin Biotech.

Cet ancillaire est un dispositif médical de classe Is, a usage unique et livré stérile.

MATERIAUX

Les différents ancillaires sont composés de :

- IXEF®

- Acier inoxydable pour les composants métalliques

Tous les matériaux utilisés sont non résorbables et ne sont d’origine ni humaine, ni animale.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

L’ancillaire doit rester entreposé dans son emballage d’origine, lui assurant une protection optimale.

Procéder a un examen visuel de chaque instrument avant toute utilisation, en vue de détecter toute détérioration
éventuelle.

Les ancillaires ne doivent étre utilisés qu’avec les éléments correspondant au systeme COUSIN BIOTECH d’origine.
L'utilisation d’ancillaires spécifiques COUSIN BIOTECH est nécessaire pour l'implantation de I'implant.

De plus, les instruments ne doivent étre utilisés que par un chirurgien qualifié, connaissant parfaitement le dispositif, son
utilisation prévue et la technique chirurgicale relative a la pose de 'implant NAJA™.

Dispositif stérile (stérilisation Gamma)

Conserver les accessoires dans leur emballage de protection d'origine et ne les retirer de I'emballage qu'immédiatement
avant leur utilisation.

Avant utilisation, vérifier la date de péremption du produit et I'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé.

Dispositif a usage unigue

Conformément a I'étiquetage de ce produit, 'ancillaire est un dispositif a usage unique.

Ne jamais réutiliser des produits destinés a un usage unique. Une réutilisation ou un reconditionnement (c’est-a-dire un
nettoyage et une restérilisation) peut compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du
dispositif entrainant une lésion, une affection ou le décés du patient. En outre, la réutilisation ou le reconditionnement de
dispositifs a usage unique peut entrainer un risque de contamination, par exemple par transmission de matériel infectieux
d’un patient a un autre. Cela pourrait provoquer une lésion ou le décés du patient ou de l'utilisateur.

Un ancillaire contaminé ne peut pas étre reconditionné. Tout ancillaire contaminé par du sang, des tissus et/ou des
liquides ou des substances corporelles ne peut jamais étre réutilisé ; il doit étre éliminé en conformité avec le protocole de
I'hopital. Méme s’il ne parait pas endommagé, I'ancillaire peut présenter de petits défauts ou des dommages internes
susceptibles d’entrainer une fatigue du matériau.

Précautions de stockage de I’ancillaire

Conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére du soleil et a température ambiante, dans son conditionnement
d'origine.

Stocker I'ancillaire dans son emballage protecteur d’origine et ne le sortir de 'emballage que juste avant utilisation.

Avant l'utilisation, vérifier la date de péremption du produit et l'intégrité de 'emballage stérile. Ne pas utiliser le produit si
'emballage est endommagé.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en oeuvre 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 instrument ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le
patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN
BIOTECH dans les plus brefs délais.

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

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

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

NAJA™
Bandsystem zur Stabilisierung der Wirbelséule
Steriles Einwegprodukt

BESCHREIBUNG
NAJA™ ist ein Implantat, das die Wirbelsdule wahrend dem Zusammenwachsen der Knochen in den behandelten Abschnitten
korrigieren und stabilisieren soll.
Es besteht aus :
= Einer Litze, die mittels Spannung die Korrektur und Stabilisierung der behandelten Abschnitte ermdglicht
= Einer flexiblen Lamelle, mit deren Hilfe die Litze wahrend des chirurgischen Eingriffs gefihrt wird und die Uber eine einziehbare
Thermohtille mit der Litze verbunden wird. Die flexible Metalllamelle und die Hille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fur
eine Langzeitimplantation gedacht und missen nach dem Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden
= Einem Verbindungsstiick, das an einem Stift befestigt wird und die Spannung der Litze aufrechterhalten soll
Zur Bericksichtigung der Symmetrie beim Einsetzen wurden fir jede ImplantatgrofRe zwei Versionen entwickelt: eine fur die linke und
eine fur die rechte Seite.

MATERIAL
Litze Polyethylenterephthalat (PET) | Fir eine Langzeitimplantation
Verbindungsstiick | Titanlegierung Ti 6Al 4V ELI gedacht
Flexible Lamelle Edelstahl Nicht fur eine
Befestigungshiille | Polyethylenterephthalat (PET) | Langzeitimplantation gedacht

Alle verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und weder menschlichen noch tierischen Ursprungs.
INDIKATIONEN
NAJA™ ist ein temporéares Implantat fir orthopadische Chirurgie. NAJA™ dient als Verankerung, es soll die Knochen bis zum soliden
Zusammenwachsen temporar stabilisieren und die Heilung von Knochenbriichen unterstitzen. NAJA™ ist fir folgende
Behandlungsverfahren angezeigt:
1. Wirbelsaurenchirurgie bei Trauma, sublaminaren Drahtschlingen oder Drahtschlingen von Gelenken.
2. Rekonstruktive Wirbelsaulenchirurgie, fur die Korrektur von Missbildungen der Wirbelsaule, wie idiopathische und neuromuskulare
Sklerose bei Patienten ab 8 Jahren und alter, Sklerose, Kyphose und Spondylolisthesis.
3. Degenerative Wirbelséaulenchirurgie, als Erganzung zu Wirbelsauleninfusionen.
NAJA™ kann auch zusammen mit anderen medizinischen Titan- oder Kobalt-legierten Implantaten verwendet werden, solange die
“Drahtschlingen” dazu dienen, die Anhaftung der anderen Implantate zu unterstiitzen.
KONTRAINDIKATIONEN
NAJA™ darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
Bei einer generalisierten oder lokalen Infektion des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
Bei einer lokalen Entziindung des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
Bei Schwangerschaft
Bei einer Immundefizienz
Bei einer Erkrankung, die den Knochenstoffwechsel betrifft (z. B. Osteopenie, Osteoporose, Metastasen, ein Tumor etc.), denn
dies kann die erwartete mechanische Stitze des Implantats beeintrachtigen und dadurch den Erfolg des chirurgischen Eingriffs
gefahrden
= Falls zu wenig Gewebe oder Muskelmasse vorhanden ist
= Bei einer vermuteten oder erwiesenen Empfindlichkeit gegeniiber mindestens einer Komponente des Implantats
= Bei Fettsucht oder Ubergewicht, denn dies kann zu einer mechanischen Uberlastung des Implantats filhren und den Erfolg des
chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Bei einem psychischen Zustand oder einem Aktivitdtsgrad, der nicht mit der postoperativen Nachsorge vereinbar ist, denn dies
kann den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Bei Patienten, die nikotinstichtig sind, denn dann besteht ein erhéhtes Risiko, dass die Knochen nicht richtig oder sogar Uberhaupt
nicht zusammenwachsen
= Bei jeder anderen Kontraindikation gegen einen solchen chirurgischen Eingriff an der Wirbelsaule
Die beschriebenen Kontraindikationen kénnen absoluter oder relativer Natur sein und mussen vor der Entscheidung fiir oder gegen ein
Implantat vom Chirurgen abgewéagt werden.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Neben den mit einem chirurgischen Eingriff an der Wirbelsdule verbundenen Risiken kann es in seltenen Fallen zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen:
= Ungewohnte Empfindungen, Unbehagen oder sogar Schmerzen wegen des Implantats im Koérper
= Das Wandern, die Verformung oder der Bruch einer oder mehrerer Komponenten des Implantats, was zu neurologischen oder
motorischen Komplikationen oder zu Schmerzen fiihren kann
= Eine Infektion, eine allergische Reaktion oder eine Entziindung wegen der Komponenten des Implantats oder auch wegen des
Vorhandenseins von Mikropartikeln (Metallose)
= Die Einstellung des Wachstums der behandelten Abschnitte der Wirbelsaule
= Ein vollstandiger oder teilweiser Verlust der Korrektur
= Eine Verletzung, ein Riss oder ein perioperativer oder sogar postoperativer Bruch an den Knochen bei unzureichender
Knochendichte
Pseudarthrose
Komplikationen mit der Lunge
Ernahrungsprobleme
Atembeschwerden
Proximale Junktionale Kyphose (PJK)
Wunddehiszenz

Page 8/ 32



= Blutverlust

= Tod
Im Fall einer unerwilinschten Nebenwirkung kann ein zweiter Eingriff erforderlich sein, um eines oder mehrere Implantate
auszutauschen oder zu entfernen.

SICHERHEITSHINWEISE ZUR VERWENDUNG

Allgemeine Sicherheitshinweise
Die NAJA™-Produkte dirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die auf die Wirbelséule spezialisiert und in der entsprechenden
chirurgischen Technik ausgebildet sind. Die in dieser Anleitung enthaltenen Hinweise sind zwar notwendige Informationen, reichen
aber nicht aus, um die erforderliche chirurgische Technik zu beherrschen.

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

NAJA™ besteht aus Titan, es muss mit einem Material fur Arthrodese assoziiert werden, wie Titan oder Kobalt-Chrom. COUSIN
BIOTECH garantiert keine Assoziierungmit anderen Materialien.Da die NAJA™-Implantate mit Stiften verbunden werden, muss man
sich vergewissern, dass der Durchmesser dieser Stifte der Implantatgrée entspricht, die auf dem Etikett angegeben und in das
Verbindungsstuck eingraviert ist.

Da es das NAJA™-Implantat in zwei Versionen gibt (eine fir die linke und eine fur die rechte Seite), muss diese Aufteilung beachtet
werden. Die Implantatversion ist auf dem Etikett angegeben und auf dem Verbindungsstuck eingraviert. Der Buchstabe L steht fir links
und der Buchstabe R fiir rechts.

Die Implantate mussen mit grof3ter Sorgfalt gehandhabt und an einem trockenen, lichtgeschitzten Ort bei Umgebungstemperatur
aufbewahrt werden.

Praoperative Sicherheitshinweise
Die Entscheidung zur Implantation muss vom Chirurgen mit der Zustimmung des ordnungsgemaf aufgeklarten Patienten unter
Bericksichtigung der Indikationen, Kontraindikationen und mdglichen unerwiinschten Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Verflgbarkeit und Kompatibilitat der zugehdrigen Ausriistung zu prufen (Grof3e, Material etc.).

Perioperative Sicherheitshinweise
Vor dem Offnen wird empfohlen, zu prifen, ob die Verpackung unversehrt ist. Jegliche Beschadigung der Verpackung kann die
Sterilitat des Implantats geféahrden. Falls die Verpackung beschadigt ist, darf das Implantat weder verwendet noch resterilisiert werden.
Implantate, deren Haltbarkeitsdatum tberschritten ist, durfen nicht verwendet werden.
Nach dem Auspacken wird empfohlen, zu prifen, ob das Implantat unversehrt ist. Implantate, deren Oberflache beschadigt ist (Kratzer,
Spur, Verfarbung etc.), dirfen nicht implantiert werden.
Die Implantate missen mit dem daflr vorgesehenen chirurgischen Zubehor und gemafl der von COUSIN BIOTECH empfohlenen
Operationstechnik eingesetzt werden.
Die flexible Metalllamelle und die Hille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fiir eine Langzeitimplantation gedacht und missen
nach dem Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden.

Postoperative Sicherheitshinweise
Der Patient muss auf die erforderliche Pflege und die erforderlichen Vorsichtsmaflinahmen nach dem Eingriff hingewiesen werden.
Das Tragen eines Korsetts kann erforderlich sein, ist aber nicht lebensnotwendig. Diese Entscheidung ist vom Chirurgen zu treffen.
Das Gerat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld geprift. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration oder
Bildartefakt in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Gerates in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines
Patienten, der dieses Gerat besitzt, kann zu Verletzungen des Patienten flihren.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

COUSIN BIOTECH rét, sich bei der Entnahme und Handhabung an den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1:2015 ,Chirurgische
Implantate — Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten — Teil 1: Entnahme und Handhabung® zu orientieren.

Alle enthnommenen Implantate missen gemal dem geltenden Verfahren zu Analysezwecken zuriickgeschickt werden. Dieses
Verfahren kann formlos bei COUSIN BIOTECH angefordert werden. Wichtiger Hinweis: Alle Implantate, die vor der Riicksendung nicht
gereinigt und desinfiziert werden kénnen, missen sich in einer versiegelten Verpackung befinden.

Die Entsorgung eines enthommenen Medizinprodukts muss gemdaR den Vorschriften erfolgen, die im jeweiligen Land fur die
Entsorgung potenziell infektidser Abfélle gelten.

Fir die Entsorgung eines Produkts, das nicht implantiert wurde, gibt es keine besonderen Empfehlungen.

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

GemaR der unternehmenseigenen Qualitatspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alles zu tun, um ein hochwertiges
Medizinprodukt herzustellen und zu liefern. Falls dennoch ein Vertreter der Medizinbranche (Kunde, Benutzer, verschreibender
Arzt etc.) Anlass zu einer Reklamation hat oder mit der Qualitét, Sicherheit oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, wird er
gebeten, dies COUSIN BIOTECH schnellstmdglich mitzuteilen.

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

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

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

Zusammenfassung
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Anleitungen zur Verwendung des Hilfsinstrumentes de
Einweg-Spanner zur einmaligen Verwendung NAJA™
NAJA Hilfsinstrumente

BESCHREIBUNG

Dieses Hilfsinstrument ist fur die Platzierung des NAJA Ligamentsystems zur Stabilisierung der Wirbelsaule vorgesehen.
Dieses Hilfsinstrument ist ein Klasse Is medizinisches Instrument, das zur einmaligen Verwendung vorgesehen ist und
steril geliefert wird.

MATERIALIEN

Die unterschiedlichen Bestandteile des Hilfsinstrumentes sind aus:

- IXEF®

- Edelstahl (bei Metallkomponenten).

Alle verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und weder menschlichen noch tierischen Ursprungs.

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

Das Hilfsinstrument muss in seiner Originalverpackung gelagert werden, was die Sicherheit sicherstellt.

Vor jeder Verwendung missen Sie bei jedem Instrument eine Sichtprifung vornehmen, um eine mdgliche
Verschlechterung zu entdecken.

Diese Instrumente dirfen nur zusammen mit Elementen verwendet werden, die dem original COUSIN BIOTECH System
entsprechen.

Fur das Implantieren des Implantats ist die Verwendung des speziellen COUSIN BIOTECH Hilfssystems erforderlich.
Daruber durfen die Instrumente nur von einem Chirurgen mit einer entsprechenden Schulung in der Platzierung von NAJA
Implantaten verwendet werden.

Steriles Instrument (durch Gammabestrahlung sterilisiert)

Lagern Sie das Hilfsinstrument in seiner originalen Schutzverpackung und entfernen Sie die Verpackung nur vor der
unmittelbaren Verwendung.

Sie mussen vor der Verwendung das Haltbarkeitsdatum und die Integritat der sterilen Verpackung Uberprufen. Nicht
verwenden, wenn das Instrument beschadigt ist.

Einmalinstrument

Nach der Etikettierung dieses Produkts ist das Hilfsinstrument ein Einmalinstrument.

Produkte, die zur einmaligen Verwendung vorgesehen sind, durfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung oder Wiederaufarbeitung (z. b. Reinigung und Resterilisation) kénnen die strukturelle Integritat des
Instrumentes kompromittieren und/oder ein Instrumentenversagen verursachen, das zu einer Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fuhren kann. Dariber hinaus kann eine Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung eines
Einmalinstruments ein Risiko der Kontamination schaffen, z. B. durch die Ubertragung von infektioésen Materials von
einem Patienten auf den anderen. Dies kdnnte zu einer Verletzung oder zum Tod des Patienten oder Anwenders flhren.
Ein kontaminiertes Hilfsinstrument darf nicht wieder aufgearbeitet werden. Jedes Hilfsinstrument, das durch Blut, Gewebe
und/oder Korperflissigkeiten/-material verschmutzt ist, darf niemals wiederverwendet werden und muss nach den
Vorschriften des Krankenhauses entsorgt werden. Auch wenn es erscheinen mag, dass das Hilfsinstrument unbeschadigt
ist, kann es jedoch kleine Schaden und interne Stressmuster aufweisen, die eine Materialermiidung verursachen kénnen.
Aufbewahrungsanweisung fiir das Hilfsinstrument

Das Instrument muss mit groRter Sorgfalt behandelt und an einem trockenen, vor Sonnenlicht geschitzt bei
Raumtemperatur in seiner Originalverpackung gelagert werden.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN

COUSIN BIOTECH ist anhand seiner Qualitdtsgrundsatze immer darum bemiht, qualitative hochwertige medizinische
Apparate herzustellen und zu liefern. Wenn allerdings ein Mediziner (Kunde, Verwender, Verschreiber, usw.) eine
Beschwerde erheben mdéchte oder nicht mit dem Produkt hinsichtlich seiner Qualitat, der Sicherheit oder Leistung
zufrieden ist, sollte er COUSIN BIOTECH umgehend dartber informieren.

Im Fall einer Fehlfunktion des Implantats oder wenn letzteres schwere unerwiinschte Auswirkungen auf den Patienten
hat, sollte die Krankenanstalt die legalen Verfahren in ihrem Land befolgen und COUSIN BIOTECH schnellstméglich
informieren.

Bitte geben Sie bei jedem Schriftverkehr bitte die Artikelnummer, Chargennummer, Beraterdaten und eine vollstandige
Beschreibung des Vorfalls oder der Beschwerde an.

Auf Anfrage bei COUSING BIOTECH oder seinen Handlern sind Broschiuren, Dokumentationen und chirurgische
Techniken zu erhalten.

Wenn weitere Informationen bendétigt oder erforderlich sind, setzen Sie sich bitte mit einem COUSIN BIOTECH Mitarbeiter
oder Handler oder mit COUSIN BIOTECH uber spine@cousin-biotech.com in Verbindung.
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Istruzioni per l'uso it

NAJA™

Sistema legamentoso per stabilizzazione del rachide
Prodotto sterile monouso

DESCRIZIONE
Il dispositivo NAJA™ & un sistema per impianti spinali dedicato alla correzione e stabilizzazione della spina dorsale durante la fusione
dei livelli strumentalizzati.
Esso & composto da:
= una treccia che consente di correggere e stabilizzare dei livelli, con messa in tensione;
= una lamella malleabile che permette di guidare la treccia nel corso dell'intervento chirurgico e fissata alla treccia per mezzo di una
guaina termoretraibile. La lamella metallica flessibile e la guaina che la collega alla cinghia intrecciata non sono
destinate ad un impianto a lungo termine e devono essere rimosse dopo I'inserimento degli impianti.
= un connettore da fissare su un’asta e che permette il mantenimento in tensione della treccia.
Per la sua progettazione e per rispettare la simmetria dei montaggi, ciascuna dimensione di impianto esiste in due versioni: una per il
lato sinistro e una per il destro.

MATERIALI
Treccia Polietilentereftalato (PET) Destinato all'impianto
Connettore Lega di titanio Ti-6Al-4V ELI a lungo temine
Lamella malleabile Acciaio inossidabile Non destinato ad un
Guaina di fissaggio | Polietilentereftalato (PET) | impianto a lungo termine

Tutti i materiali utilizzabili non sono riassorbibili e non sono né di origine umana né animale.

INDICAZIONI

Il Sistema NAJA™ & un impianto temporaneo usato nella chirurgia ortopedica. Il sistema € destinato a fornire una stabilizzazione
temporanea come ancora per 0sso durante lo sviluppo di una solida fusione ossea e come coadiuvante nella riparazione di fratture
ossee. La sua utilizzazione ¢ indicata per le seguenti applicazioni:

1. Trattamento chirurgico dei traumi spinali, utilizzato nelle tecniche di cablaggio sublaminare o delle sfaccettature.

2. Chirurgia spinale ricostruttiva, incorporata nei congegni destinati alla correzione di deformita spinali come, per esempio, la scoliosi
idiopatica e neuromuscolare in pazienti dagli 8 anni in poi, cifosi e spondilolistesi.

3. Chirurgia vertebrale degenerativa, come aggiunta alle fusioni spinali.

Il Sistema NAJA™ pud essere utilizzato anche con altri impianti di grado medico in titanio o lega di cromo-cobalto, ogniqualvolta il
“cablaggio” puo contribuire a securizzare il fissaggio di altri impianti.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo NAJA™ non deve essere impiantato nei seguenti casi:
= infezione generale o localizzata nella regione di intervento
= inflammazione localizzata nella regione di intervento
= gravidanza
= immunodepressione
= gualsiasi patologia che colpisca il metabolismo osseo, quali osteopenia, osteoporosi, metastasi, tumore, ecc., pud compromettere
il supporto meccanico atteso per I'impianto e, di conseguenza, la riuscita della chirurgia
= copertura tessutale o muscolare insufficiente
= sospetta o confermata sensibilita ad almeno uno dei componenti
= L’obesita o il sovrappeso possono comportare sovraccarichi meccanici sull'impianto, compromettendo la riuscita della chirurgia
= Qualsiasi stato mentale o livello di attivitd incompatibile con il follow-up postoperatorio possono compromettere la riuscita della
chirurgia
= | pazienti tabagici hanno maggiori rischi di presentare una fusione ossea non soddisfacente, o addirittura una non unione
= Qualsiasi altra controindicazione a una chirurgia con strumentazione del rachide
Le controindicazioni descritte possono essere assolute o relative e devono essere valutate dal chirurgo prima di qualsiasi decisione di
impiantare.

POTENZIALI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Oltre ai rischi collegati a una chirurgia strumentata del rachide, si possono osservare in rari casi i seguenti effetti:
= sensazioni insolite, fastidio o dolori dovuti alla presenza dellimpianto
= migrazione, deformazione o rottura di uno o pit componenti dell'impianto, che possono comportare complicazioni neurologiche,
motrici o dei dolori
= infezione, reazione allergica o infiammatoria dovute ai componenti dell'impianto, fino alla presenza di microparticelle (metallosi)
= arresto della crescita dei livelli strumentati
= perdita totale o parziale di correzione
= |esione, spacco o frattura preoperatoria, se non postoperatoria, in caso di densita ossea insufficiente
= pseudoartrosi
= complicazioni polmonari
= Difficolta di alimentazione
= Problemi respiratori
= Cifosi giunzionale prossimale (CGP)
= Deiscenza della ferita
= Perdia di sangue
* morte
In caso di effetti indesiderati, potra rendersi necessario un secondo intervento per sostituire o togliere uno o piu impianti.
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PRECAUZIONI D’USO

Precauzioni di natura generale
| dispositivi NAJA™ possono essere impiantati solo da chirurgi specializzati nel rachide e formati alla tecnica chirurgica. Le informazioni
contenute nelle presenti istruzioni sono necessarie, ma non sufficienti per avere una padronanza della tecnica chirurgica.

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

| dispositivi NAJA™ sono a base di titanio e devono essere associati con materiale utilizzato per I'artrodesi in titanio o cromo-cobalto.
Qualsiasi associazione con altri materiali non sara coperta dalla garanzia di COUSIN BIOTECH.

Poiché gli impianti NAJA™ sono associati ad aste, & oppurtuno assicurarsi che il diametro di queste corrisponda alla dimensione
dellimpianto indicata sull’etichetta e incisa sul connettore.

Poiché I'impianto NAJA™ viene prodotto in due versioni, una per il lato sinistro e una per il lato destro, &€ opportuno rispettare tale
ripartizione. La versione dellimpianto & indicata sull’etichetta e incisa sul connettore. La lettera L corrisponde al lato sinistro e la lettera
R al lato destro.

Gli impianti devono essere manipolati e conservati con la massima cura, in un luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura
ambiente.

Precauzioni preoperatorie
La decisione di impiantare deve essere presa dal chirurgo, previo accordo del paziente debitamente informato, considerando le
indicazioni, le controindicazioni e i potenziali effetti secondari.
Prima dellintervento si consiglia di verificare la disponibilita e la compatibilita dei materiali che verranno associati (dimensione,
materiali...).

Precauzioni peroperatorie
Prima dell’apertura si consiglia di verificare l'integrita delle confezioni. Qualsiasi danno sulle confezioni pud compromettere la sterilita
dellimpianto. In caso di danno sulla confezione, 'impianto non dovra essere utilizzato né risterilizzato.
Qualsiasi impianto la cui data di scadenza sia stata superata non dovra essere utilizzato.
Dopo aver aperto le confezioni, si consiglia di verificare lintegrita dellimpianto. Qualsiasi impianto che presenti una superficie
danneggiata (graffi, tracce, decolorazione...) non dovra essere impiantato.
La collocazione degli impianti dovra essere effettuata con lo strumentario dedicato e secondo la tecnica operatoria raccomandata da
COUSIN BIOTECH.
La lamella metallica malleabile e la guaina che la collega alla treccia non sono destinate ad un impianto a lungo termine e devono
essere tolte dopo la collocazione degli impianti.

Precauzioni postoperatorie
Il paziente dovra essere informato sulle cure da seguire e le precauzioni da prendere dopo l'intervento.
Potra essere necessario indossare un busto, ma non & indispensabile. Tale decisione spetta al chirurgo.
Il dispositivo non & stato valutato per la sicurezza e la compatibilita nell'lambiente MR. Non & stato testato per riscaldamento,
migrazione o artefatti d'immagine nellambiente MR. La sicurezza del dispositivo nellambiente MR non & nota. La scansione di un
paziente che ha questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

COUSIN BIOTECH raccomanda che l'espianto e la manipolazione vengano effettuati secondo le raccomandazioni della norma 1SO
12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants” Parte 1: “Retrieval and Handling”.

Qualsiasi dispositivo espiantato dovra essere restituito per analisi, secondo il protocollo vigente. Questo & disponibile su semplice
richiesta presso COUSIN-BIOTECH. E importante sottolineare che qualsiasi impianto che non possa essere pulito e disinfettato prima
della spedizione dovra essere riposto in un imballaggio sigillato.

Lo smaltimento di un dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato in conformita alle norme vigenti nel paese, relative allo
smaltimento dei rifiuti a rischio infettivo.

Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non & oggetto di raccomandazioni particolari.

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 qualitd. 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 dellincidente o del reclamo.

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

Sommario
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Istruzioni per I'uso dello strumentario it
Tenditore NAJA™ monouso
Strumentari NAJA

DESCRIZIONE

Questo strumentario € stato progettato per il posizionamento del sistema legamentoso NAJA per la stabilizzazione della
colonna vertebrale.
Questo strumentario € un dispositivo medico Class Is, monouso ed € fornito in confezione sterile.

MATERIALI
| diversi elementi dello strumentario sono composti da:
- IXEF®

- Acciaio inox (per i componenti metallici)
Tutti i materiali usati non sono riassorbibili e non sono né di origine umana o animale.

PRECAUZIONI PER L'USO

Lo strumentario deve essere conservato nella sua confezione originale che garantisce una sicurezza ottimale.

Eseguire un controllo visivo di ogni strumento prima dell'uso per rilevare qualsiasi eventuale deterioramento

Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente con elementi che corrispondono al sistema COUSIN BIOTECH
originale.

Per I'impianto della protesi & necessario utilizzare I'apposito sistema strumentario COUSIN BIOTECH.

Inoltre, gli strumenti devono essere utilizzati solo da un chirurgo qualificato con un'appropriata formazione al
posizionamento delle protesi NAJA.

Dispositivo sterile (sterilizzato con raggi Gamma)

Conservare lo strumentario nella sua confezione protettiva originale e rimuoverlo solo prima dell'utilizzo.

Prima dell'uso, controllare la data di scadenza del prodotto e verificare l'integrita della confezione sterile. Non utilizzare se
la confezione & danneggiata.

Dispositivo monouso

Conformemente all'etichetta di questo prodotto, lo strumentario € un dispositivo monouso.

| prodotti monouso non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo o il ricondizionamento (ad esempio, la pulizia e la
sterilizzazione) pud compromettere lintegrita strutturale del dispositivo e/o causare un guasto del dispositivo con
conseguente ferita, malattia o morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo o il ricondizionamento di dispositivi monouso puo
comportare un rischio di contaminazione, ad esempio a causa della trasmissione di materiale infetto da un paziente
all'altro. Questo potrebbe causare ferite o la morte del paziente o dell'utente.

Lo strumentario infetto non deve essere ricondizionato. Tutti gli strumentari infetti da sangue, tessuto e/o liquidi/sostanze
corporee non devono essere mai riutilizzati e devono essere gestiti secondo il protocollo dell'ospedale. Anche se pud
sembrare integro, lo strumentario pud presentare piccoli difetti e danni interni che possono causare rottura dei materiali.

Precauzioni di conservazione dello strumentario
Il dispositivo deve essere maneggiato e conservato con massima cura, in un luogo asciutto, lontano dalla luce del sole e a
temperatura ambiente nella sua confezione originale.

INFORMAZIONI E RECLAMI

In linea con la sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un
dispositivo medico di qualita elevata. Se tuttavia, un operatore sanitario (cliente, utente, prescrivente, ecc.) ha un reclamo
da fare o non é soddisfatto da un prodotto in termini di qualita, sicurezza e prestazione, dovrebbe informare
tempestivamente COUSIN BIOTECH.

In caso di malfunzionamento dell'impianto o di un grave effetto indesiderato nel paziente, I'ospedale dovrebbe seguire le
procedure legali vigenti nel suo paese e informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.

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

La brochure, la documentazione e la tecnica operatoria sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi
distributori.

Per ulteriori informazioni, contattare il proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH o direttamente COUSIN
BIOTECH all'indirizzo spine@cousin-biotech.com.

Sommario
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Instrucciones de uso es

NAJA™

Sistema de ligamentos para la estabilizacion raquidea
Producto estéril de un Gnico uso

DESCRIPCION
El dispositivo NAJA™ es un sistema de implante espinal destinado a la correccion y estabilizacion raquidea durante la fusion 6sea de
los niveles instrumentados.
Se compone de:
= Una trenza que permite corregir y estabilizar los niveles, mediante la puesta en tension
= Una lamina maleable que permite guiar la trenza durante la cirugia, fijada a la trenza mediante una funda termorretractil. La lamina
metalica maleable y la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una implantacién a largo plazo y deben ser retiradas
tras la colocacion de los implantes.
= Un conector destinado a ser fijado en una varilla, que permite mantener la trenza en tension
Dado su disefio, para respetar la simetria de los montajes, cada tamafio de implante existe en dos versiones: uno para el lado
izquierdo y otro para el derecho.

MATERIALES
Trenza Polietileno tereftalato (PET) Destinado a la implantacion
Conector Aleacion de titanio Ti-6Al-4V ELI a largo plazo
Lamina maleable Acero inoxidable No destinado a una
Funda de fijacién Polietileno tereftalato (PET) Implantacion a largo plazo
Todos los materiales utilizados son no reabsorbibles y no son de origen humano ni animal.
INDICACIONES

El sistema NAJA™ es un implante temporal para su uso en cirugia ortopédica. El sistema esta destinado a proporcionar estabilizaciéon
temporal como anclaje 6seo durante el desarrollo de la fusiéon dsea sélida y a ayudar en la reparacion de las fracturas 6seas. En las
indicaciones de uso se incluyen las siguientes aplicaciones:

1. Cirugia por traumatismo espinal: utilizado en las técnicas de alambres facetarios o sublaminares.

2. Cirugia reconstructiva espinal: afiadido en conjuntos con el fin de corregir las deformidades espinales como la escoliosis idiopatica y
neuromuscular en pacientes a partir de 8 afios de edad, la cifosis y la espondilolistesis.

3. Cirugia en la enfermedad degenerativa espinal: como coadyuvante de la fusién espinal.

El sistema NAJA™ también puede utilizarse junto con otros implantes de grado médico hechos con aleacion de cromo-cobalto o
titanio, cuando los “alambres” ayuden a asegurar la fijacién de los otros implantes.

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo NAJA™ no debe ser implantado en los siguientes casos:
= Infeccién general o localizada en la regién de intervencion
= Inflamacién localizada en la regién de intervencion
= Embarazo
= Inmunodepresion
= Cualquier patologia que afecte al metabolismo 6éseo, como osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor... puede poner en peligro
el soporte mecanico previsto para el implante y, por lo tanto, el éxito de la cirugia
= Cobertura tisular o muscular insuficiente
= Sensibilidad sospechada o confirmada a uno de los componentes como minimo
= La obesidad o el sobrepeso pueden acarrear sobrecargas mecéanicas en el implante, poniendo en peligro el éxito de la cirugia
= Todo estado mental o nivel de actividad incompatible con el seguimiento postoperatorio puede poner en peligro el éxito de la
cirugia
= Los pacientes con tabaquismo tienen mas riesgo de presentar una fusion ésea insatisfactoria e incluso de no union.
= Cualquier otra contraindicacion a una cirugia instrumentada del nervio raquideo
Las contraindicaciones descritas pueden ser absolutas o relativas y deben ser evaluadas por el cirujano antes de tomar la decisién de
implantar.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Ademés de los riesgos asociados a una cirugia instrumentada del nervio raquideo, se pueden observar en casos raros los efectos
siguientes:
= Sensaciones inhabituales, molestia e incluso dolores debidos a la presencia del implante
= Migracion, deformacion o ruptura de uno o varios componentes del implante que pueden acarrear complicaciones neuroldgicas,
motoras o dolores
= Infeccidn, reaccion alérgica o inflamatoria debidas a los componentes del implante, e incluso a la presencia de microparticulas
(metalosis)
= Parada del crecimiento de los niveles instrumentados
= Pérdida total o parcial de correccion
= Lesion, fisura o fractura perioperatoria, e incluso postoperatoria, en caso de densidad 6sea insuficiente
= Pseudoartrosis
= Complicaciones pulmonares
= Dificultades para la alimentacion
= Problemas respiratorios
= Cifosis proximal de la unién (CPU)
= Dehiscencia de heridas
= Hemorragia
= Dificuldades de alimentacéo
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Problemas respiratorios
Cifose Juncional Proximal (PJK)
Deiscéncia
Perda de sangue
= Muerte
En caso de efectos indeseables, puede ser necesaria una segunda intervencién para sustituir o retirar uno o mas implantes.

PRECAUCIONES DE USO

Precauciones generales
Los dispositivos NAJA™ unicamente pueden ser implantados por cirujanos especializados en el nervio raquideo y formados sobre la
técnica quirdrgica. La informacion contenida en este manual es necesaria pero insuficiente para dominar la técnica quirdrgica.

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Los dispositivos NAJA™ estan hechos de titanio. Deben usarse con material de artrodesis de titanio o cromo-cobalto. Su uso con
cualquier otro material no esta garantizado por COUSIN BIOTECH.
Como los implantes NAJA™ se combinan con varillas, es importante asegurare de que su diametro corresponda al tamafio del
implante indicado en la etiqueta y grabado en el conector.
El implante NAJA™ se presenta en dos versiones, una para el lado izquierdo y otra para el derecho. Es importante respetar esta
distribucion. La version del implante se indica en la etiqueta y esta grabada en el conector: la letra L corresponde al lado izquierdo y la
R al derecho.
Los implantes deben ser manipulados y almacenados con sumo cuidado, en un lugar seco, al abrigo de la luz y a temperatura
ambiente.

Precauciones preoperatorias
La decision de implantar debe ser tomada por el cirujano, tras el consentimiento del paciente debidamente informado, considerando
las indicaciones, contraindicaciones y posibles efectos secundarios indeseables.
Antes de la intervencion se recomienda comprobar la disponibilidad y compatibilidad de los materiales que la acompafiaran (tamafio,
materiales...).

Precauciones perioperatorias
Antes de la apertura, se recomienda comprobar la integridad de los embalajes. Todo dafio en los embalajes puede poner en peligro la
esterilidad del implante. En caso de dafios en el embalaje, el implante no debe ser utilizado ni resterilizado.
No se debe utilizar ningn implante cuya fecha de caducidad se haya superado.
Después de desembalarlo, se recomienda comprobar la integridad del implante. No se debe implantar ningin implante cuya superficie
presente un estado degradado (arafiazos, huellas, decoloracion...).
La colocacién de los implantes debe realizarse con los equipos auxiliares especiales dedicados, siguiendo el procedimiento
recomendado por COUSIN BIOTECH.
La lamina metélica maleable y la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una implantacion a largo plazo y deben ser
retiradas tras la colocacion de los implantes.

Precauciones postoperatorias
El paciente debe ser informado de la atencion médica que debe seguir y de las precauciones que debe adoptar tras la intervencion.
Puede ser necesario llevar corsé pero no es indispensable. Esta decisién corresponde al cirujano.
El dispositivo no ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el entorno de RM. No ha sido probado para el
calentamiento, migracién, o artefacto de imagen en el ambiente de RM. Se desconoce la seguridad del dispositivo en el entorno de
RMN. Escanear a un paciente que tenga este dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

COUSIN BIOTECH recomienda efectuar la explantacion y la manipulacién segun las recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2015
"Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants" Parte 1: "Retrieval and Handling".

Todo dispositivo explantado debera ser devuelto para su andlisis, segln el protocolo vigente. Este esta a disposicion de quienes lo
soliciten sin mas a COUSIN-BIOTECH. Es importante observar que todos los implantes que no puedan ser limpiados y desinfectados
antes de su envio deberan ser contenidos en un embalaje hermético.

La eliminacion de un dispositivo médico explantado debe realizarse de acuerdo con las normas vigentes en el pais relativas a la
eliminacion de residuos con riesgo de infeccion.

La eliminacién de un dispositivo no implantado no es objeto de recomendaciones especiales.

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 insatisfaccién sobre un producto, en materia de calidad, seguridad o rendimiento, debera informar de ello a COUSIN
BIOTECH lo antes posible.

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

Para toda la correspondencia, rogamos precise la referencia, el numero 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

Page 15/32



Instrucciones de uso del accesorio es
Tensionador monouso NAJA™
Accesorios NAJA

DESCRIPCION

Este accesorio se ha concebido para la colocacion del sistema de ligamentos NAJA para la estabilizacion espinal.
Este accesorio es un dispositivo médico monouso de Clase Is que se suministra esterilizado.

MATERIALES

Los diferentes elementos del accesorio se fabrican con:

- IXEF®

- Acero inoxidable (para componentes metalicos)

Los materiales utilizados no son absorbibles ni de origen humano ni animal.

PRECAUCIONES DE USO

Para garantizar la seguridad d’este accesorio, se debe almacenar guardado dentro de su envase.

Realice una inspeccion visual de cada instrumento antes de utilizarlo para detectar cualquier posible deterioro

Los instrumentos solo se deben utilizar con elementos correspondientes al sistema original COUSIN BIOTECH.

Para la implantacion del implante, es necesario utilizar el sistema accesorio COUSIN BIOTECH especifico.

Asimismo, solo deberan utilizar los instrumentos aquellos cirujanos que dispongan de la formacion adecuada en la
colocacién d’'implantes NAJA.

Dispositivo esterilizado (mediante radiacién gamma)

Guarde el accesorio en su envase protector original y no lo extraiga del mismo hasta inmediatamente antes de su uso.
Antes de utilizarlo, revise la fecha de caducidad del producto y verifique la integridad del envase esterilizado. No utilizar si
el paquete esta dafado.

Dispositivo monouso

De acuerdo con la etiqueta de este producto, el accesorio es un dispositivo monouso.

El producto se ha concebido para su uso Unico y no se debe reutilizar. La reutilizacion o el reprocesamiento (p. €j.,
limpieza o reesterilizacién) pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar un fallo del mismo, lo
gue podria ocasionar al paciente lesiones, enfermedades o su fallecimiento. Asimismo, la reutilizacion o el
reprocesamiento de los dispositivos monouso pueden implicar un riesgo de contaminacion, p. ej., debido a la transmision
de material infeccioso de un paciente a otro. Esto podria ocasionar lesiones al paciente o usuario o su fallecimiento.

Los accesorios contaminados no se deben reprocesar. Los accesorios contaminados por sangre, tejido y/o fluido/materia
corporal no se deberan volver a utilizar y su manipulacién se debera realizar de conformidad con el protocolo hospitalario.
Aungue en apariencia esté intacto, el accesorio puede tener pequefios defectos y patrones de tensiones internas que
podrian ocasionar fatiga del material.

Precauciones de almacenamiento del accesorio
La manipulacién y el almacenamiento del dispositivo se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seco, protegido
contra la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

INFORMACION, SOLICITUDES Y RECLAMACIONES

En linea con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH no escatima en esfuerzos para producir y suministrar dispositivos
médicos de calidad. Sin embargo, si algin profesional sanitario (cliente, usuario, medico, etc.) tuviese cualquier queja o
no estuviese satisfecho con un producto en términos de calidad, seguridad o funcionamiento, debera informar a COUSIN
BIOTECH lo antes posible.

En caso de mal funcionamiento del implante o si éste ultimo causase un efecto grave no deseable en el paciente, el
centro sanitario debera seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible.
Para cualquier correspondencia, especifique la referencia, el nimero de lote, los datos del consultor y una descripcion
completa del incidente o de la reclamacion.

Previa solicitud, COUSIN BIOTECH y sus distribuidores ponen a su disposicion los folletos, la documentacion y la técnica
quirdrgica.

En caso de requerir o necesitar informacién adicional, pdngase en contacto con su representante o distribuidor COUSIN
BIOTECH o con COUSIN BIOTECH en spine@cousin-biotech.com.

Resumen
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Nota de instrucdes pt

NAJA™

Sistema ligamentar para estabilizag&o raquidiana
Produto estéril de utilizagdo Unica

DESCRICAO

O dispositivo NAJA™ é um sistema de implante espinhal dedicado a corregdo e estabilizagdo da coluna vertebral durante a fusdo dos
niveis instrumentados.

E constituido por:

= Um entrancado que permite corrigir e estabilizar os niveis através de tenséo;

* Uma lamela maleavel que permite guiar o entrangado durante a cirurgia, fixada no entrancado através de uma bainha termo-
retractil. A lamela metalica maleavel e a bainha que a une ao entrancado ndo se destinam a uma implantacdo de
longa duracao e devem ser removidas apés a colocacao dos implantes.

= Um conector destinado a ser fixado numa haste e que permite manter o entrancado sob tenséo.

Devido a sua concepgédo e para respeitar a simetria das montagens, cada tamanho de implante existe em duas versGes: uma para o
lado esquerdo e outra para o lado direito.

MATERIAIS
Entrancado Politereftalato de etileno (PET) Destinado a implantacao
Conector Liga de titanio Ti-6Al-4V ELI de longa duracéo
Lamela maleavel Aco inoxidavel N&o destinado a uma
Bainha de fixacdo | Politereftalato de etileno (PET) | implantagéo de longa duracédo

Todos os materiais utilizados sdo ndo reabsorviveis e sdo de origem ndo humana e ndo animal.
INDICACOES

O Sistema NAJA™ ¢é um implante temporario para utilizagdo em cirurgia ortopédica. O sistema destina-se a fornecer uma
estabilizagao temporaria como uma ancora de osso durante o desenvolvimento da fusdo 6ssea sélida e ajudar na reparagéo de
fraturas 6sseas. As indicagdes para o uso incluem as seguintes aplicagoes:

1. Cirurgia de trauma espinhal, utilizado em técnicas de fios sublaminar ou faceta.

2. Cirurgia reconstrutiva da coluna vertebral, incorporados em constru¢des para fins de correcéo de deformidades da coluna vertebral,
como escoliose idiopatica e neuromuscular em pacientes de 8 anos de idade e mais velhos, cifose e espondilolistese.

3. Cirurgia da coluna vertebral degenerativa, como um adjuvante as fus6es da coluna vertebral.

O Sistema NAJA™ também pode ser utilizado em conjunto com outros implantes de uso médico feitos de liga de titdnio ou de
cromio/cobalto sempre que os “fios” possam ajudar a proteger a fixagdo dos outros implantes.

CONTRA-INDICACOES
O dispositivo NAJA™ n&o deve ser implantado nos seguintes casos:
= Infecg&o geral ou localizada na regido de intervengéo
= Inflamacéao localizada na regi&o de intervengéo
= Gravidez
= |munodepressao
= Qualquer patologia que afecte o0 metabolismo 6sseo como a osteopenia, osteoporose, metéstases, tumor, etc., pode comprometer
0 suporte mecanico esperado para o implante e, por conseguinte, o éxito da cirurgia
= Cobertura tecidual ou muscular insuficiente
= Suspeita ou confirmagéo de sensibilidade a, no minimo, um dos componentes
= A obesidade ou 0 excesso de peso pode resultar em sobrecargas mecanicas sobre o implante, comprometendo o éxito da cirurgia
= Qualquer estado mental ou nivel de actividade incompativel com o acompanhamento pds-operatdério pode comprometer o éxito da
cirurgia
= Os pacientes fumadores sdo mais propensos a apresentarem uma fusdo 6ssea insatisfatéria e, inclusive, uma ndo uniao
= Qualquer outra contra-indicacdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicacdes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser tomada qualquer
decisdo de implantagéo.

EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Para além dos riscos associados a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral, podem ser observados, em casos raros, 0s
seguintes efeitos:
= Sensag0es inabituais, desconforto e, inclusive, dores resultantes da presenca do implante
= Migracéo, deformacéo ou ruptura de um ou véarios componentes do implante que pode resultar em complica¢des neuroldgicas,
motoras ou dores
= Infecgdo, reac¢éo alérgica ou inflamatéria resultante dos componentes do implante e, inclusive, da presenca de microparticulas
(metalose)
= Interrup¢éo do crescimento dos niveis instrumentados
= Perda total ou parcial de correcgéo
= Lesdo, fissura ou fractura peroperatoria e, inclusive, pos-operatdria no caso de densidade 6ssea insuficiente
= Pseudartrose
= Complica¢des pulmonares
= Dificuldades de alimentacéo
= Problemas respiratorios
= Cifose Juncional Proximal (PJK)
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Deiscéncia

Perda de sangue

Morte

No caso de efeito indesejavel, pode ser necesséria uma segunda intervencédo com vista a substituicdo ou remogao de um ou Vvarios
implantes.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

PrecaucGes gerais
Os dispositivos NAJA™ apenas podem ser implantados por cirurgides especializados em cirurgia da coluna vertebral e com formagéo
na técnica cirdrgica. As informacdes contidas nestas instru¢des de utilizacdo sao necessarias mas insuficientes para dominar a técnica
cirtrgica.
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Os dispositivos NAJA™ s3o feitos de titanio, estes tém que ser associados com material de artrodese de titanio ou de crémio/cobalto.
Qualquer associagdo com outros materiais ndo sera garantida por COUSIN BIOTECH.
Os implantes NAJA™ estao associados a hastes, pelo que deve ser verificado se o didametro das mesmas corresponde ao tamanho do
implante indicado na etiqueta e gravado no conector.
O implante NAJA™ existe em duas versdes, uma para o lado esquerdo e outra para o lado direito, pelo que deve ser respeitada essa
distingdo. A versdo do implante esta indicada na etiqueta e gravada no conector, a letra L correspondendo ao lado esquerdo e R ao
lado direito.
Os implantes devem ser manuseados e armazenados com o maior cuidado, num local seco, ao abrigo da luz e a temperatura
ambiente.

PrecaucGes pré-operatérias
A decisdo de implantar deve ser tomada pelo cirurgido, apés o acordo do paciente devidamente informado, considerando as
indicacdes, contra-indicacdes e eventuais efeitos secundarios indesejaveis.
Antes da intervencdo, recomenda-se verificar a disponibilidade e compatibilidade dos materiais que irdo ser associados (tamanho,
materiais, etc.).

Precaucdes peroperatérias
Antes de abrir, recomenda-se verificar a integridade das embalagens. Qualquer dano observado nas embalagens pode comprometer a
esterilidade do implante. No caso de dano observado na embalagem, o implante ndo deve ser utilizado ou voltar a ser esterilizado.
N&o deve ser utilizado qualquer implante cujo prazo de validade tenha expirado.
Depois de abrir, recomenda-se verificar a integridade do implante. Qualquer implante que apresente um estado de superficie
degradado (risco, marca, descoloragéo, etc.) ndo deve ser implantado.
A colocagao dos implantes deve ser efectuada com os acessorios especificos e de acordo com a técnica operatoria recomendada pela
COUSIN BIOTECH.
A lamela metalica maleavel e a bainha que a une ao entrangado ndo se destinam a uma implantacéo de longa duracéo e devem ser
removidas apos a colocagdo dos implantes.

Precaucdes pos-operatérias
O paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaugdes a tomar apos a intervengao.
A utilizac&o de um corpete pode ser necessaria, embora néo seja indispensavel. Essa decisao cabe ao cirurgido.
O dispositivo néo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente MR. Ele nao foi testado quanto a aquecimento,
migragao ou artefato de imagem no ambiente MR. A seguranca do dispositivo no ambiente de RM é desconhecida. A digitalizagdo de
um paciente com este dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulagdo sejam realizadas de acordo com as recomendac¢des da norma
ISO 12891-1:2015 "Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants" Parte 1: "Retrieval and handling".

Qualquer dispositivo explantado devera ser devolvido para anélise de acordo com o protocolo em vigor. Este encontra-se disponivel
mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH. Relembra-se que gqualquer implante cujas limpeza e desinfec¢do ndo possam
ser efectuadas antes da devolucédo deverd ser enviado numa embalagem selada.

A eliminagdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas nacionais em vigor, relativas a
eliminacéo dos residuos infecciosos.

A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado n&o esta sujeita a recomendagdes especificas.

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¢cos 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 insatisfagdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, segurangca ou
desempenhos, 0 mesmo devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

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

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

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

Resumo
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InstrucBes para a utilizacdo do acessério pt
Tensionador NAJA™ descartavel
Acessorios NAJA

DESCRICAQ

Este acessorio destina-se a colocagdo do sistema de ligamentos NAJA para a estabilizagéo espinal.
Este acessorio é um dispositivo médico de Classe Is, destinado a utiliza¢&@o Unica e é fornecido esterilizado.

MATERIAIS

Os diferentes elementos séo feitos de :

- IXEF®

- Aco inoxidavel (componentes metdlicos)

Todos os materiais séo ndo absorviveis e ndo séo de origem humana nem animal.

PRECAUCOES DE UTILIZACAQO

O acessorio devera permanecer armazenado na sua embalagem original, que Ihe confere seguranca.

Execute uma examinacdo visual prévia de cada instrumento antes de cada utilizacdo para detetar qualquer possivel
deterioragéo.

Os instrumentos s6 deverdo ser usados com elementos correspondentes ao sistema original COUSIN BIOTECH.

A utilizacdo de acessorios especificos do sistema COUSIN BIOTECH é necessaria para a implantagdo do implante.

Em acréscimo, os instrumentos s6 devem ser usados por um cirurgido com a formacdo adequada na colocacao
d’'implantes NAJA.

Dispositivo estéril (Esterilizado por irradiacdo Gama)

Armazene o acessorio na sua embalagem protetora original e ndo o retire da embalagem até ao momento da utilizacao.
Antes da utilizacdo, verifique a data de validade do produto e a integridade da embalagem esterilizada. Nao usar se a
embalagem estiver danificada.

Dispositivo descartavel

De acordo com a rotulagem deste produto, o acessorio é descartavel.

Os produtos descartaveis ndo deverdo ser reutilizados. A reutilizagdo ou reprocessamento (por exemplo, limpeza e
reutilizacdo) poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, a qual
podera provocar ferimentos no paciente, patologias ou morte Além disso, a reutilizagdo ou reprocessamento de
dispositivos descartaveis podera criar um risco de contaminacdo, por exemplo, devido a transmissdo de material
infeccioso de um paciente para outro. Isto podera provocar ferimentos ou a morte do paciente ou utilizador.

O acessorio contaminado ndo devera ser reprocessado. Qualquer acessério que tenha sido contaminado por sangue,
teciso ou fluidos/matéria organica nunca devera ser usado novamente e devera ser tratado de acordo com o protocolo
hospitalar. Apesar de poder parecer intacto, 0 acessorio podera ter pequenos defeitos e padrdes internos de pressao que
poderdo causar fadiga do material.

Precaucdes de armazenamento do acessoério
O dispositivo devera ser manuseado e armazenado com muito cuidado, em local seco, ao abrigo da luz solar e a
temperatura ambiente na sua embalagem original.

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH est4d empenhada no desenvolvimento de todos os
esfor¢cos para produzir e fornecer dispositivos médicos de elevada qualidade. Contudo, se qualquer profissional de saude
(cliente, utilizador, prescritor, ...) tiver alguma reclamacgéo ou causa de insatisfacdo com qualquer produto, em termos de
gualidade, seguranca ou desempenho, devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

Em caso de falha de um implante ou se este tiver contribuido para causar um efeito adverso significativo no paciente, o
centro de salde devera seguir os procedimentos legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente
possivel.

Em qualquer contacto, agradecemos que especifique a referéncia, o nimero de lote, informa¢des sobre um responséavel
para contacto e uma descricdo detalhada do incidente ou da reclamacao.

Encontram-se disponiveis sob consulta brochuras, documentacdo e técnicas cirirgicas na COUSIN BIOTECH ou nos
seus distribuidores.

Se for necessaria ou pretendida mais informacao, agradecemos que contacte o representante ou distribuidor COUSIN
BIOTECH através de spine@cousin-biotech.com.

Sumario
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®uAAadio odnyiov €A
NAJA™

ZUoTNHa CUVOETHOU Yia TN OTaBEPOTTOINGN TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG
ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV piag Xprong

NEPIFPA®H

To guotnua NAJA™ egival éva eupuTteupa yia Tn divpbwan kal otabepoTtroinon NG oTovOUAIKAG OTAANG KATA T SIGPKEIA TNG OCTIKAG
OUYXWVEUCNG TWV XEIPOUPYNHEVWY OTTOVOUAWV.

AtroteAgitan arré:

* Mia 1TAegida TTou emmiTpéTTel TN B16PBwWON Kal TN 6TABEPOTTOINCN TWV EMTTEdWYV TTOU BpicKovTal O€ £vTaon.

* Mia TTAGKa até xutoaidnpo Tou emTpETEl TNV KaBodriynon Tng TAEEidag katd Tn SIGPKEIQ TNG XEIPOUPYIKAG £TTEPBOONG Kal TNV
KpaTdel oTabepn pe éva BepPooucToAKG TTEPIBANMA. H PAAGKTIKY UETAAAIKN €TTIOTPWON Kal TO TTEPIBANUA TTOU T OuvOEEl OTNV
TAe€ida dev TTpoopidovTal yia eu@UTEUCN Yia PEYAAO XPOvIKO dIGoTnUa Kal TTPETTEl va aTrTooupBolv PETA Tnv TOTToBETNON TWV
EMQUTEUUATWV.

= 'Evag ouvOeTApag TTou TTpoopileTal va TTpoodebei yUpw atrd pia pdRdo kal emTpéTTel TN dIaTAPNON TNG TAoNG TNG TTAEEIdAG.

Qg pépog Tou oxedlaouol Toug Kal yia va dliatnenBei n guuueTpia Twv dopwy, To PEyeBog KABE eu@uTeUUaTOG Byaivel oe OUO WeyEDn:
€va yia TNV aploTepn TTAEUPd Kal éva yia Tn Oe€id TTAeUpd.

YAIKA
MAegida Tepe@BaAiko MoAuaiBuAévio (PET) MpoopileTal yia eupuTELON
2uvOETAPOG Kpdaua mitaviou Ti-6Al-4V ELI yIa HEYAAO XPOVIKO BIAoTNUA
MAdka atré xutooidnpo AvoteidwTo atodh Aev TIpoopileTal IO
MepiBAnua yia otepéwon | TepepBaAiko MoAualBuAévio (PET) | ep@uTeuon yia HEYGAO XPovIKO didoTnua

OAa 1a UNIKG TTOU XPNOIKOTTIOIoUVTAl €ival N ATTOPPOPOUUEVA KAl OEV £XOUV WIKA 1 avBpwTTIvn TTPOEAEUON.

ENAE’IZEIX

To Zuotnua NAJA™ gival éva TTpoowpivo euQUTEUNA yIa XpAon oTnv opBoTTedIKr XEIPOUPYIKN. To olaTnua TTpoopileTal yia TV
TTPOoowWIVH oTaBepoTTOiNON WG AyKUPa 00TOU KATA TNV avamTugn aTifaprig otrovOuAodeaiag Kal uTrToRonBd Tnv aTToKaTdoTaon
Kataypatwy. O1 evoeigelg xprnoeig TTepIAaPBAvVOUV TIG TTAPAKATW EQAPUOYEG:

1. XeipoupyikA €mEPBacn TPAUPATOS GTTOVOUAIKNG OTAANG, XPrON O€ TEXVIKEG KAAWDIWONG PE UTTOEAGOUATA 1} OYEIG.

2. Xelpoupyikn méPPaan avadounong 6TTovauAIKNG 0TAANG, EVOWNATWHEVO O KOTOOKEUEG yIa OKOTTOUG S10pBwaong TTapapop@uICEWV
TNG OTTOVOUAIKNG OTHANG, OTTWG 1810TTa6N Kal VEUPOUUIKN OKOAiwon o€ aaBeveig 8 eTwv kal dvw, KUQWOon Kal oTrovduAoAicBnon.

3. Xeipoupyikr eTEPRAcn EKQUAIOUOU TNG OTTOVOUAIKAG OTHANG, WG TTAPETTOPEVO GTTOVOUAODETIWVY.

To Zuotnua NAJA™ utropei va xpnoigotroindei 1Tiong o€ ouvouaouo pe GAAa 1aTpIKE euQUTEUPATA TITaviou A KpAPaTog KoBaATiou-
Xpwuiou 6tav n "kaAwdiwon" evOEXETaI va BonBroel TNV OTEPEWAN TNG TTPOCAPTNONG TWV AAWY EUPUTEUUATWY.

ANTENAEIZEIZ
To ocuotnua NAJA™ dev TTpETTEl va eupuTEUETAI €AV CUPBAIVOUV OI TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:
= [evikr) Aoipwégn i} Adoipwén TTou va evtoTriCeTal aTnV TTEPIOXN TTOU TTPETTEI va XElpoupynOei
dAeypovr) TTOU va EVTOTTICETAI TNV TTEPIOXNA TTOU TTPETTEN VO XEIPOUPYNOEi
Eykupoouvn
AvOOOKATOOTOAR
OAeg o1 TTaBoAoyIKEG KATAOTACEIG TTOU ETTNPEACOUV TOV PETABOMONO TwV 00TWY, OTTWG OCTEOTTEVIA, OOTEOTTOPWOT, UETAOTATEIG,
OYKOG, KATT, evOEXETAI va TTNPEAOOUV apvnTIKA TN PNXAVIKF) UTTOCTAPIEN TTou BiveTal aTTd TO ENQUTEUNA KOl ETTOPEVWG TNV ETTITUXIA
TOU X€EIPOUpYyEiou
= AVETTAPKAG KGAUWN TWV ICTWV I TWV HUWV
= Ymroyia euaioBbnaiag i empeBaiwpévn euaiodnaoia o€ TOUAGXIOTOV £va JEPOG
= H Tmaxucapkia 1 1o utrepBoAIKO BAPOG EVOEXETAI va TTPOKAAECOUV HUNXAVIKEG UTTEPPOPTWOEIS OTO EUPUTEUMA, ETTNPEACOVTOG
apvnTIKA TNV ETTITUYXIQ TOU XEIPOUpYEiou
= OAeg o1 TTVeEUpaTIKEG KATAOTAOEIG 1 Ta emiTreda dpacTnPIOTNTAG TTOU €ival acUPRATO PJE TN UETEYXEIPNTIKA TTapakoAoudnon
EVOEXETOI VA ETTNPEACOUV OPVNTIKA TNV ETTITUXIO TOU XEIPOUPYEIOU
= O1 kaTvIoTEG aoBeveig dIaTPEXOUV TTEPICOOTEPOUG KIVOUVOUG VA TTOPOUCIACOUV UN IKAVOTTOINTIKA OCTIKI) GUYXWVEUOT OTTWG Un
évwon
= KdBe aAAn avtévdeign oe eméuBaon otn oTmovOUAIKN GTAAN
O1 avaypa@opeveg avTevaEieIg EVOEXETAI VA €ival ATTOAUTEG 1] OXETIKEG KaI TTPETTEI va agloAoyoUvTal aTTd Tov XEIPOUpYOo TIpIV aTrd KGBe
améeacn eUPUTEUONG.

MIOANEZ ANEMIO'YMHTEXZ EN'EPrEIEX
EmmpooBeTa amd Toug KivOUvoug TTou GuvdEovTal Pe pia eméuBacn otn oTTovOUAIKN OTRAN, evOEXETal va TrTapatnpnBoulv, o€ OTTAVIEG
TTEPITITWOEIG, OF AKOAOUBEG ETTITITWOEIG:
= AouvnBioTn aioBnon, evoxAnon OTTwg TTGVOol TTou o@eiAovTal OTNV TTAPOUCIa TOU EPPUTEUPATOG
= MeTakivnon, TTapapdpewan f pnén evog i TEPIOCOTEPWV PEPWIV TOU EPPUTEUPATOG TTOU EVOEXETAI VA TIPOKOAECEI VEUPOAOYIKEG,
KIVNTIKEG ETTITTAOKEG 1} TTOVOUG
= MoAuvan, alepyikr avTidpaan ) @Aeypovr] TTou o@eilovTal oTa PEPN TOU EPOUTEUUOTOG, OTTWG OTNV TIAPOUCIa HIKPOOWHATISIWV
(empeTdAAWON)
Al0KOTIA TNG AVATITUENG TWV XEIPOUPYNUEVWY OTTOVOUAWY
OAIkN i} gepikA aTmwAeia emdiIdpBwaong
BAGBN, eyxeipnTiKo KATayua 1 payiopa, OTIwG JETEYXEIPNTIKO, OE TTEPITITWAON AVETTAPKOUG OCTIKNG TTUKVOTNTAG
WeuddpBpwaon
MveupoVIKEG ETTITTAOKEG
AuokoAieg aitiong
AvatrveuoTikd TTpoAfuara
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= Kipwon

= PA¢n Tpauuatog

= ATTWAEIO aipaTog

= @A4vaTog
> TTEPITITWON QVETMOUUNTWY ETITITWOEWY, Pia deUTepn eméPPaan evOEXETAl va €ival ATTAPAITATN HUE OKOTIO TNV QVTIKATACTACN A
agaipeon evog 1 TTEPICOOTEPWV JOOXEUPATWV.
MPOOYAAZEIX KATA TH XP'HZH

levikéc MoouAGéeic

Ta 1atpotexvohoyikd TTpoidvta NAJA™ ptmopolv va eUQUTEUTOUV POVO AT XeIpoUpyougs eEEIBIKEUPEVOUG OTn GTTOVOUAIKA OTAAN Kal
EKTTAIBEUPEVOUG OTN XEIPOUPYIKA TeEXVIKA. O1 odnyieg TTou TrepIAapBdavovTal oTo TTapov €ival ammapaitnTeG aAG OXI ETTAPKEIG yia TNV
TTAPN YVWON TNG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKAG.
ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOIOIEITE - MHN ENANAMNOZTEIPQNETE

O1 ouokeuég NAJA™ kataokeuddovtal ammé TiITavio kal Ba Tpémmel va ouvdudadovtal e UAIKO apBpoddeong atd TITAvio 1 KOBAATIO-
XpwHIo. Tuxdv ouvduaoudg e GAa UAIKA Bev gival eyyunuévog até Tnv COUSIN BIOTECH.
Aedopévou 6T Ta gupuTelpata NAJA™ guvdéovtal Pe paBdoug, Ba Trpétrel va €€ac@aAioTei OTI n OIGUETPOG TOUG AVTIOTOIXEI OTO
MéyeBOG TToU u@avideTal 0T CUOKEUATIa Kal avaypdgeTal oTov GUVOETHPA.
Aedopévou o1 Ta eppuTelpata NAJA™ Byaivouv og dUo peyEdn, éva yia TV aploTep TTAeUpd kai éva yia Tn Oe€id TTAeupd, Ba TTpETTEl
va yivel oefaotr) autr) n karavour. To péyeBog Tou ePQUTEUPATOG eP@AvifeTal OTN CUOKEUOOTIa Kal avaypd@eTal oTOV OUVOETHPA, TO
ypaupa L avrioToixei otnv apiotepA TTAeupd Kal To R oTn 8e€id TTAsupd.
Ta eyguTelpaTa TTPETTEI VO XPNOIPoTTolouvTal Kal va atroBnkelovTtal TTOAU TTPOOEKTIKA o€ Enpd PEPOG, MOaKPIG oTTd QwE Kal o€
Bepuokpaacia TTePIBAAOVTOG.

lMpoeyxeipnTIKES TTOOYUAGEEIS
H amégaon guputeuong TIRETTEl va An@Bei atmd Tov XEIpoupyo, ETTEITA aTTO CUUQWVIA Tou SEOVTWG evnUEpwWPEVOU aoBevh, AappBdavovTag
uTTOWnN TIG EVOEILEIG, TIG AVTEVOEIEEIS KaI TIG BUVNTIKEG AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG.
Mpiv amd v eméuPacn, cuviotatal n e§akpifwaon TG dIABeaIPOTNTAG KAl TNG CUKPBATOTNTAG TWV UAIKWYV TToU Ba Xpnaoigotroinbouv
(MéyeBOG, UAIKA...).

lepieyxeipnTikES TTOOYUAGEEIS
Metd 10 dvolypa, cuvioTatal n §akpifwon TG aKEPAIOTNTAS TwV CUCKEUaoIwyY. K&Be aAloiwan oTIG CUOKEUATiEG EvOEXETAI va BECEI OE
KivOuvo TNV aTTo0TEIPWAON TOU EUPUTEUUATOG. Z€ TTEPITITWON aAAOIWONG TNG CUCKEUOTIAG, TO EUPUTEUNA OEV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOINOEI
oUTE va ETTAVATTOOTEIPWOEI.
Kd&Be gupuTeupa Tou otroiou €xel TTapEABE N nuepopnvia Agng dev TIPETTEN va XPNOIUOTTOIEITAI.
Metd Tnv amoouokeuacia, cuviotatal N €§akpiBwaon TNG aKEPAIOTNTAG TOU EUQUTEUMATOC. KdaBe eu@uTEUPa TTOU TTOPOUCIALE!
aAAoiwpévn em@aveia (Xapagn, onuadl, aTTOXPWHATIOUO...) dEV TTIPETTEI VA EUPUTEVUETAI.
H TOTT0B£TNON TWV EUPUTEUPATWY TTPETTEI VA YiveTal Pe Ta avaAoya BondnTiKA epyalEia Kal GUPQWVA PE TN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTOU
ouvioTtd n COUSIN BIOTECH.
H paAakTik JETAANIKA €TTIOTPWON Kal TO TTEPIBANUA TTou TN ouvdéel aTny TTAeEida dev TTpoopifovTal yia UQUTEUCN YIA PJEYAAO XPOVIKO
OIG0TNUA KAl TIPETTEl VA ATTOCUPBOUV PETA TNV TOTTOBETNON TWV EUPUTEUMATWV.

Mereyxeipntikéc mpopuAdéeisc
O aoBevng TipéTTel va evnuepwBEi yia Tnv BepaTreia Tou Ba akoAoubroel Kail TIG TIPOPUAAGEEIG TTou Ba AdBel HeTa TNV eTTEPRaoN.
H xprion kopa€ evdéxetal va ival avaykaia aAAd dev eival atrapaitnTn. AuTr) N amé@aaon avikel OTOV XEIPOUPYO.
H ouokeun] dev €xel agloAoynBei yia acedaAeia kar cupBarétnta oto TepIBaAAov MR. Aev €xel dokiaoTel yia Bépuavan, HETavAoTeuon N
TEXVNTA €IKOVa aTo TrepIBAAAov MR. H acgdAsia Tng cuokeung oTo TrepIBaAAov MR Bev gival yvwoTr. H odpwaon evog agBevoug TTou
£XEl QUTA T OUOKEUN PTTOPE va TIPOKAAEDEI TPAUUOTIONG aoBevOUG.

A®AIPEZH TOY EMOYTEYMATOZ KAI ANOPPIWYH TQN IATPOTEXNOAOIKQN NPOIONTQN

H COUSIN BIOTECH ouvioTd n ag@aipeon Tou €UQUTEUPATOG KAl O XEIPIOWOG va TIPAYUATOTTOIOUVTAI CUPPWVA UE TIG CUOTACEIG TOU
mpoTUTTou ISO 12891-1:2015,«Epgutetpata yia xeipoupyeio — Avalntnon Kai avaAucon Twv XEIPOUPYIKWY EUQUTEUNATWY» MEpog 1:
«AvagATtnon kai Alaxeipion.

Ka&Be 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA ETTIOTPAPE YA AVAAUGH, CUUQWVA HUE TO I0XUOV TTPWTOKOAAO. AuTO eival dIaBETIO KATOTTIV
atmAng aimoewg otnv COUSIN-BIOTECH. Eival onuavTtiké va onueiwdei 61 kGBe ep@uTteupa mou dev ATav duvatd va kabapioTei kal va
atroAupavOei TTpIv atrd TNV atTooTOAR Ba TTPETTEl VA TTEPIEXETAI OE OPPAYICUEVN GUOKEUATIQ.

H amoppiyn evog 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU OQAIPEBNKE TTPETTEI VO TTPAYUATOTIOIEITAI CUPPWVA HPE Ta IOXUOVTA EYXWPIT
TPOTUTTIA TTOU OXETICOVTal JE TNV ATTOPPIYN TWV JOAUCUATIKWY ATTOPPIUATWYV.

H améppiyn evog 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU BEV EPPUTEUTNKE DEV ATTOTEAEI AVTIKEINEVO IBIQITEPWV CUCTACEWV.

AITHZEIZ NTAPOX'HZ NAHPO®OPIQN KAI KATAITENIEZ

Zupgowva pe Tnv ToidétTTa TONITIKNAG TNG, N COUSIN BIOTECH O&e¢opetetal va kataaAAel kGBe trpooTrdBeia va Trapdyel Kal va
TTapdoyel éva TToIoTIKO 1IaTPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. Edv woTdoo évag emayyeApariag uyeiag (TTEAGTNG, XpROTNG, CUVTAYOYPAPOG...) EXEI
Mia karayyedia i kammolo Adyo va gival SuoapeOTNUEVOG OXETIKA PE €va TTPOIOV, OO0V agopd aTnv TToIOTNTA, TNV GOQAAEIa 1 TIG
emdooelg, TTPETEl va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvtopotepo duvaTo.

>¢ TrepimTwon dUOoAEIToupyiag evog ePQUTEUPOTOG i €AV auTO £xe&l GUMPBAAAEl 1| TTpokaAEoel aofapr avemmBuunTn evéPyeia yia Tov
aoBevry, To KEVTPO BepaTreiag TTPETTEl va AKOAOUBNOEl TIG I0XUOUCEG EYXWPIEG VOMIKEG dladikaoieg kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN
BIOTECH 10 ouvtoudTEPO dUVaTO.

MNa oladnmote aAAnAoypagia, TTapakaloUue SIEUKPIVIOTE TNV avagopd, Tov aplBud TTopTidag, Ta OTOIXEIG TOU anueiou avapopag kabwg
Kal TNV TTANpN TTEPIYPA®N TOU GUPPBAVTOG 1 TNG KATAyYEAiaG.

Ta evnuepwTikdG OeATIO, T ApyeEia TEKUNPIWONG KAl N XEIPOUPYIKN TEXVIKN gival diaBéaipa katdTmv atmAng aimioswg atnv COUSIN-
BIOTECH ka1 oToug dlavopeig Tng.

nepiAnwn
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Odnyiec xpiong Tou Bondntikou g€oTrAicOU el

Evraripag eviaiag xprnong NAJA™
Bon6ntikdg egotrAiopog NAJA

NEPICPA®H

AuTdg 0 BondNnTIKOG e€0TTAICOG NAJA TOTTOBETEITAI OTOUG OUVOECHOUG YIa TNV oTaBepoTroinon TG OTTovOUAIKAG OTAANG.
ATmroteAei ouokeun KAGong Is, gival piag xprong kai dIaTiBeTal ATTOCTEIPWUEVN.

YAIKA

Ta didpopa UANIKG atrd Ta oTToia aTToTEAEITAI 0 £OTTAIONOG €ival aTTO :

- IXEF®

-avo&eidwTo atadA (yia HETAAAIKA e€apThpaTa)

OAa ta UAIKG TTOU XpnoidoTToloUvTal €ival JN-atroppo@ACIUa Kal gival avBpwTTivng i (wIKAG TTPoéAEUCNG.
NPO®YAA=EIX KATA TH XPHZH

O €€oTTANICPOG TTPETTEI VA aTTOBNKEUETAI OTNV OPXIKA TOU CUCKEUACIA, YIa £yyUnon ao@AAEIag.

Na eAéyxeTe TO KABe epyaleio TTPIvV aTTd TN XPron YIa TUXOV @BOPEG.

Ta epyaleia TPETTEI va XpNOIPOoTTOIOUVTAl E TOV evOEdeIyévo eEOTTAIOUO TTou TTapéxel n COUSIN BIOTECH.
ATtraiteital n xprion tou BonBnTikoU e¢otrAicpou TG COUSIN BIOTECH yia Tnv TOTT0B8TNON TOU EUQUTEUUATOG.
EmimmA£ov, Ta ePQUTEUUATA TTPETTEI TTAVTOTE VA TOTTOBETOUVTAI ATTO £CEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO, O OTTOI0G £XEI KOAR yvwan TNG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKNG KAl TOTTOBETNONG TWV EJPUTEUUATWY NAJA.

AtrooTeipwpévn ouoKeun (UE TN XPon aKTIVOBOAIOG OKTiVWY )

ATToBnKeUoTE TOV FONBNTIKO £COTTAICUO OTNV TTPOCTATEUTIKY TOU GUCKEUATIQ KAl UNV TOV aQaIpETETE ATTO auTh TTApd JOVO
QUECWG TTPIV TN XPNoN.

Mpiv TN xprion, eAEyETE TNV nuepopnvia AAENG TOU TTPOIOVTOG Kal TV OKEPAIOTNTA TNG ATTOCTEIPWHEVNG OUOKEUAdiag. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV AV N CUCKEUATIQ €XEI KATAOTPAPEI.

ZUOKEUN Jiag xpAong

2UP@WVa [E TNV ETTICAPAVON TOU TTPOIOVTOG, 0 FondNTIKOG EOTTAICUOG gival Piag xprRong.

To mpoidv TTpoopileTal yia pia Povo xprAon Kal dev TTPETTEI VA €TTavaxpnaolpoTroieital. H gmavaypnoiyotroinon A n
eTTaveTTECEPYATia TNG CUOKEUNG (TT.X KABAPIoPOG Kal ETTAVATTIOOTEIPWON) PTTOPEI va €TTNPEACEI TV AKEPAIOTNTA TNG KaI/M
va atroTuxel n TOTmoBEéTNOoN TNG TIPOKAAWVTAG OTOV acBevr) TpauuaTtiopo, acBéveia r kai Bdvaro. EmmAéov, n
ETTAVAXPNOCIYOTTOINGN 1 N ETTAVETTECEPYATIA TNG CUCKEUNG TTOU TTPOOPICETal yIa pia povo Xpron audavel Tov Kivouvo
MOAuvong 1. Adyw TNG PETAdOONG HOAUGUATIKOU UAIKOU atrd Tov évav acBevr atov GAANo. AuTd PTTopEi va 0dnyrnoel aTov
TPAUPOTIONG 1} aTOoV BAvVaTO Tou aoBevr).

Aev TpéTTel va yivetal emmaverre€epyacia Tou poAucpévou BondnTikou eEoTTAIcuoU. BondnTikdg €£OTTAICUOG TTOU €XEI
MoAuvOei atrd aiua, 10Td Kal/fl cwuatiké uypd/UAIKO Oev TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPENCIKOTTOIEITAI KaI TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI
oUPQWVa PE TO TTPWTOKOAAO TOU VOOOKoEiou. AKOua Kal av Qaiveral aBIKTog, 0 BondnTikOg eEOTTAIOUOS UTTOpE va €XEl
MIKPEG POOPEG, OI OTTOIEG VO TTPOKAAETOUV KOTTWON TOU UAIKOU.

Mpo@uAdésig via Tn @UAAEN TOU TTPOIGVTOG

H ouokeur TTPETTEl XPNOIUOTTOIEITAI Kl VO ATTOBNKEUETAI PUE TTPOCOXH OTN GUOKEUATIa TNG 0€ aTEYVO PEPOG, JOKPIA aTTd
ToVv Ao Kal o€ Bepuokpaaia dwpaTiou.

AITHZEIZ MAHPO®OPION KAI IZXYPIZMOI.

>efopevn Tnv TOAIMIKN TG yia Tnv Tro16TNTa, N COUSIN BIOTECH kataBdAel kGBe mpoottdBeia va Trapdyel kai va JIaBETel
TTOIOTIKEG 10TPIKEG OUOKEUES. QOTO0O, €AV OTTOI0OOATTOTE £TTayYEAATIOg uyeiag (TTEAGTNG, XPAOTNG, CUVTAYOYPA®OG KATT)
gival dBuoapeoTNUEVOG aTTO KATTOIO TTPOIOV, OXETIKA YE TNV TTOIOTNTA, TNV AOQAALID | TNV GTTOTEAECUATIKOTATA TOU, TTPETTE
va emkoivwvAoel ge Tnv COUSIN BIOTECH T10 ouvtoudtepo duvaro.

>& TEPITTITWON KAKAG AEITOUPYIag TOU EPPUTEUPOTOG i €AV TO €UQUTEUNA TTPOKAAECEI OOPAPEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG
oTov aoBevy, TO KEVTPO uyeiag TTPETTEl va akoAouBroel Tnv vouiun diadikaoia TTou I0XUEl o€ KABE XWPa Kal VA EVNHEPWOEI
v COUSIN BIOTECH T10 ouvTOu&TEPO dUVATO.

MNa otmoiadimoTe aAAnAoypagia, TTapakahoUue va avagépetal Tov apiBud avagopdg, Tov apiBud TapTidag, TIg
OUVTETAYUEVEG avaQOPAG Kal TTANPN TTEPIYPOAQL TOU TTEPICTATIKOU f TWV ICXUPICHUWV.

DuAAGdIa, £yypaga Kal XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG gival OlaBéoipeg amd Tnv COUSIN BIOTECH kai Toug dIavouEig KATOTTIV
QITACEWG.

MNa TTePIcoOTEPEG TTANPOPOPIEG, TTAPAKAAOUUE VA ETTIKOIVWVACETE PE TOV QvTITTPOoWTTO A Tov diavouéa tng COUSIN
BIOTECH 1} pe Tnv COUSIN BIOTECH oTnv nAekTtpovikA dielBuvon spine@cousin-biotech.com.

20vown
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LietoSanas instrukcija Iv

NAJA™

Saisu sistéma mugurkaula stabilizacijai
Sterils izstradajums vienreiz€jai lietoSanai

APRAKSTS
NAJA™ ierice ir mugurkaula implantu sistéma, kas paredzéta mugurkaula korekcijai un stabilizacijai l[imenu ar metalkonstrukcijam
saaudzésanas laika.
Ta sastav no:

= pita diega, kas |auj veikt Iimenu korekciju un stabilizaciju, péc nostiep8anas;

= elastigas plaksnites, kas lauj virzit pitu diegu operacijas laika un kura ir piestiprinata pitam diegam caur termosavelkoSu apvalku.

Sis dalas nav paredzétas ilgstoSai implantacijai;

= savienotaja, kas paredzéts piestiprinaSanai pie stiena un pita diega nostiepuma uzturésanai.
Pateicoties savai koncepcijai un ar noliku ieglt simetriskas konstrukcijas, katra izméra implantam pieejamas divas versijas: viena
kreisajai pusei un otra labajai pusei.

MATERIALI
Pits diegs Polietilena tereftalats (PET) ligstosai
Savienotajs Titana sakausé&jums Ti-6Al-4V ELI implant&cijai
Elastiga plaksnite Nerlséjosais térauds Nav paredzéts
TermosavelkoSs apvalks Polietilena tereftalats (PET) ilgstodai implantacijai
Visi izmantojamie materiali ir neresorb&josi un tiem nav cilvéku vai dzivnieku izcelsme.
INDIKACIJAS

NAJA™ sistéma ir pagaidu implants, kas paredzéts izmanto$anai ortopédiskaja kirurgija. Sistéma paredzéta pagaidu stabilizacijas
nodrosinasanai, kalpojot ka kaula enkurs, kamér attistas vesels kaulu saaugums, un palidz arstét kaulu lizumus. LietoSanas indikacijas
ieklauj:

1. Mugurkaula traumu operacijas, izmanto sublaminaraja vai fasetu fiksacijas tehnika.

2. Mugurkaula rekonstrukcijas operacija, ieklauj konstrukcijas, veicot mugurkaula deformaciju korekciju, pieméram, idiopatiskas un
neiromuskularas skoliozes korekciju pacientiem no 8 gadu vecuma, kifozes un spondilolistézes pacientiem deformaciju korekcijai.

3. Mugurkaula degenerativa operacija, ka papildindjums mugurkaula saaug$anai.

NAJA™ sistému var arT izmantot kopa ar citiem mediciniskiem titdna vai kobalta-hroma sakauséjuma implantiem, kad ,fiksacija” var
palidzét nostiprinat citus implantus.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantojiet NAJA™ Sados gadijumos:
= Visparéja infekcija vai lokala infekcija iejaukSanas zona.
= |ekaisums atrodas iejaukSanas zona.
= Gratnieciba.
= Imidndepresija.
= Jebkura patologija, kas ietekmé kaulu vielmainu, pieméram, osteopénija, osteoporoze, metastaze, audzgjs utt., var vajinat implanta
sagaidamo mehanisko atbalstu un tadé| kompromitét operacijas veiksmigu iznakumu.
Nepietiekams audu daudzums vai muskulu parklajums.
Tik smagi lGzumi, ka nevar saglabat apmierinoSu segmentu proksimalu repoziciju.
lespéjama vai apstiprinata jutiba pret vismaz vienu komponentu.
Liekais svars vai aptaukoSanas var mehaniski parslogot implantu, kompromitéjot operacijas veiksmigu iznakumu.
Psihiskais stavoklis vai aktivitates Iimenis, kas ir nesavietojams ar pécoperacijas kontroli, kompromités operacijas veiksmigu
iznakumu.
= Smékejosiem pacientiem ir lielaka iespé&jamiba, ka kaulu saaugSana bls neapmierinoSa vai saaugSana var nenotikt vispar.
= Jebkuras citas kontrindikacijas mugurkaula operacijai ar metalkonstrukcijam.
Aprakstitas kontrindikacijas var bat absolltas vai relativas un pirms pienemt [émumu par implanta lietoSanu tas jaizverté kirurgam.

POTENCIALAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjami ne tikai ar mugurkaula operaciju ar metalkonstrukcijam saistitie riski, bet dazos gadijumos var novérot ari $adas
blakusparadibas:
= Nedabiskas sajutas, diskomforts vai sapes implanta klatbdtnes dé|.
= Viena vai vairaku implanta komponentu migracija, deformacija vai salau$ana var izraistt neirologiskas, kustibu komplikacijas vai
sapes.
Infekcija, alergija vai iekaisuma reakcija komponentu dél, vai mikrodalinu klatbltne (metaloze).
Limenu ar metalkonstrukcijam aug8anas partraukSana.
Dalgjs vai pilnigs korekcijas zudums.
Bojajums, plaisas vai lizumi operacijas laika vai péc operacijas nepietieckama kaulu blivuma dél.
Pseidoartroze.
Plausu komplikacijas.
Esanas gritibas
ElpoS$anas problémas
Proksimalo locttavu kifoze (PJK)
Brlces atvérSanas
Asins zudums
Nave.
Nevelamo blakusparadibu gadijuma, var bit vajadziga otra operacija, lai iznemtu vai aizvietotu vienu vai vairakus implantus.
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PIESARDZIBA LIETOSANA

Vispéaréjie piesardzibas pasakumi
NAJA™ ierices drikst implantét tikai kirurgi, kas specializéjas mugurkaula operacijas un apmaciti attiecigajai kirurgiskai tehnikai. Saja
pazinojuma ietverta informacija ir nepiecie§ama, bet nav pietiekama kirurgiskas tehnikas kontrolésanai.
SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI — NESTERILIZET ATKARTOTI
NAJA™ ierices ir piegadatas sterilas un paredzétas vienreizéjai lietoSanai. Tas nedrikst sterilizét vai lietot atkartoti (potencialie riski
ietver, cita starpa: izstradajuma sterilitates zudumu, infekcijas risku, efektivitates zudumu vai recidivu).
NAJA™ jerices ir izgatavotas no titdna, tas jasavieno ar titana vai kobalta-hroma artrodézes materialu. COUSIN BIOTECH negaranté
savietojamibu ar citiem materialiem.
NAJA™ jerices tiek izmantotas ar stieniem; ir nepiecieSams nodro$inat, lai diametrs bitu vienads ar implanta izméru, kas noradits uz
etiketes un uz savienotaja gravéjuma veida.
Ir pieejamas divas NAJA™ ierices versijas, viena kreisajai pusei un otra labajai pusei. Sis sadalijums janem veéra. Versija ir noradita uz
etiketes un uz savienotaja gravéjuma veida. Burts ,L” apzimé kreiso pusi un burts ,R” — labo pusi.
Implanti jaapstrada un jauzglaba loti piesardzigi sausa un no gaismas aizsargata vieta, istabas temperatara.

Piesardzibas pasakumi pirms operacijas
Lemumu par implantaciju pienem kirurgs, péc informacijas sniegSanas un vienoSanas ar pacientu, nemot véra indikacijas,
kontrindikacijas un potencialas blakusparadibas.
Pirms operacijas japarbauda savienojamo ieri€u pieejamiba un savietojamiba (izmérs, materiali utt.).

Piesardzibas pasakumi operacijas laika
Pirms atvérSanas ir ieteicams parbaudit, vai iepakojums nav bojats. Jebkuri iepakojuma bojajumi var ietekmét implanta sterilitati. Ja
iepakojums ir bojats, implantu nedrikst izmantot vai atkartoti sterilizét.
Nedrikst izmantot implantu, kuram beidzies deriguma termins.
Péc atvérSanas ir ieteicams parbaudit, vai implants nav bojats.
Ja uz implanta virsmas ir bojajumi, to nedrikst implantét.
Implanta ievieto$ana javeic, izmantojot tam speciali paredzétas paligierices, ievérojot COUSIN BIOTECH ieteicamo kirurgisko tehniku.
Elastiga plaksnite un termosavelko$ais apvalks nav paredzéti ilgstoSai implantacijai un péc implanta ievietoSanas tie janonem.

Piesardzibas pasakumi péc operacijas
Pacients jainformé par aprdpi un piesardzibas pasakumiem péc operacijas.
Var bit nepiecieSams izmantot ortozi, tacu tas nav obligati. Lemumu pienem Kirurgs.
Lerice nav novértéta attieciba uz droSitbu un saderibu MR vidé. MR vidé ta nav parbaudita attieciba uz apsildi, migraciju vai attélu
artefaktiem. Lerices droStba MR vidé nav zinama. Pacienta skenéSana ar So ierici var izraisit pacienta traumu.

IERICU EKSPLANTACIJA UN LIKVIDACIJA

Eksplantacija un talakas darbibas javeic, ievérojot standarta ISO 12891-1:2015 ,Kirurgiskie implanti. Kirurgisko implantu iznem$ana un
analize”. 1. dala: ,Iznem8ana un talakas darbibas” sniegtas rekomendacijas.

Eksplantéta ierice janosita atpakal analizes veikSanai saskana ar spéka eso$o protokolu. So protokolu var pieprasit no COUSIN
BIOTECH. Ir svarigi atzimét, ka jebkuru implantu, kuru pirms nosatiSanas nevajag tirit un dezinficét, janosata hermétiska iepakojuma.
Eksplantétas mediciniskas ierices likvidacija javeic saskana ar valsts standartiem par infekciozo atkritumu utilizaciju.

Neimplantétas mediciniskas ierices likvidacija nav paklauta Tpasam rekomendacijam.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas pales, lai raZzotu un piegadatu augstas kvalitates medicinisko
ierici. Tomér, ja veselibas apripes specidlistam (klientam, lietotdjam, personai, kas to parakstija utt.) ir pretenzijas vai tas ir
neapmierinats ar izstradajuma kvalitati, droSibu vai darbibu, tam jasazinas ar COUSIN BIOTECH péc iespé€jas atrak.

Implanta atteices gadijuma vai gadijumos, kad implants izraisa pacientam nopietnas nevélamas blakusparadibas, veselibas apripes
iestadei jaievero valstt speka esosas juridiskas procediras un jainformé COUSIN BIOTECH péc iespéjas atrak.

Nosutot korespondenci, ligums noradtt atsauci, partijas numuru, atsauces detalas un incidenta vai pretenzijas detalizétu aprakstu.

Pé&c pieprasijuma no COUSIN BIOTECH vai ta izplatitajiem var sanemt brosidras, dokumentaciju vai uzzinat par kirurgisko tehniku.

Satura raditajs
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Paligiericu lietoSanas instrukcija v

NAJA™ Vienreizéjas spriegotajs
NAJA™ paligierices

APRAKSTS

@T paligierice paredzéta NAJA™ saiSu sistémas mugurkaula stabilizacijai ievietoSanai.

ST paligierice ir Is klases mediciniska ierice, kas paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai un tiek piegadata sterila.
MATERIALI

Dazadi paligierices elementi ir izgatavoti no:

- IXEF®,

- nerlis€josa térauda (metéla komponentiem).

Visi izmantojamie materiali ir neabsorbé&josi un tiem nav cilvéku vai dzivnieku izcelsme.

PIESARDZIBA LIETOSANA

Paligierice jauzglaba originala iepakojuma, kas nodrosina drosibu.

Pirms lietoSanas apskatiet katru instrumentu, lai atklatu jebkadus iesp&jamos bojajumus.

Sos instrumentus drikst izmantot tikai ar elementiem, kas atbilst originalajai COUSIN BIOTECH sistémai.
Implanta implantacijai jaizmanto specifiska COUSIN BIOTECH paligiericu sistéma.

Turklat, Sos instrumentus drikst izmantot tikai kirurgs, kas atbilstosi apmacits ievietot NAJA™ implantus.

Sterila ierice (sterilizéta ar gamma starojumu)

Uzglabajiet paligierici originala aizsargiepakojuma, un iznemiet to no iepakojuma tikai tiesi pirms lietoSanas.

Pirms lietoSanas parbaudiet izstradadjuma deriguma terminu un parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats.

lerice vienreizéjai lietoSanai

Atbilstosi 8T izstradajuma etiketei paligierice ir vienreizéjas lietoSanas ierice.

Izstradajums paredzéts vienreiz€jai lietoSanai un to nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana vai apstrade (piem., tiriSana vai atkartota
sterilizacija) var izjaukt ierices integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas, savukart, var izraistt pacienta traumu, slimibu vai navi. Tapat,
vienreizlietojamo ieri¢u atkartota lietoSana var radit kontaminacijas risku, piem., infekcioza materiala parnesanu no viena pacienta
otram. Tas var izraisit pacienta vai lietotaja traumu vai navi.

Kontaminéto paligierici nedrikst atkartoti apstradat. Jebkuru paligierici, kura ir kontaminéta ar asinim, audiem un/vai kermena
Skidrumiem/vielu, nedrikst izmantot vélreiz un ta ir jautilizé atbilstoSi slimnicas protokolam. Lai arT paligierice izskatas nebojata, tai var
bat mazi defekti un iekS€ja spiediena pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi ierices uzglabasanas laika
lerice jaapstrada un jauzglaba oti piesardzigi sausa un no saules gaismas aizsargata viet3, istabas temperatira, originala iepakojuma.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas pdles, lai raZzotu un piegadatu augstas kvalitates medicinisko
ierici. Tomér, ja veselibas apripes specidlistam (klientam, lietotdjam, personai, kas to parakstija utt.) ir pretenzijas vai tas ir
neapmierinats ar izstradajuma kvalitati, droSibu vai darbibu, tam jasazinas ar COUSIN BIOTECH péc iespégjas atrak.

Implanta atteices gadijuma vai gadijumos, kad implants izraisa pacientam nopietnas nevélamas blakusparadibas, veselibas apripes
iestadei jaievero valstt speka esosas juridiskas procediras un jainformé COUSIN BIOTECH péc iespé€jas atrak.

Nosutot korespondenci, ldgums noradtt atsauci, partijas numuru, atsauces detalas un incidenta vai pretenzijas detalizétu aprakstu.

Péc pieprasijuma no COUSIN BIOTECH vai ta izplatitajiem var sanemt brosdras, dokumentaciju vai uzzinat par kirurgisko tehniku.

Ja nepiecieSama papildinformacija, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju vai COUSIN BIOTECH, rakstot e-pastu uz
spine@cousin-biotech.com.

Satura raditajs
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Instrukcje uzytkowania pl

NAJA™

System wiezadet do stabilizacji kregostupa
Produkt sterylny do uzytku jednorazowego

OPIS
Produkt NAJA™ to system implantu kregostupa, przeznaczony do korekty i stabilizacji kregostupa podczas procesu zespolenia
poszczegdinych poziomoéw leczonych.
Produkt obejmuje nastepujgce elementy:

= Plecionka umozliwiajgca korekte i stabilizacje poszczegdlnych poziomdéw po naprezeniu

= Elastyczna lamela umozliwiajgca poprowadzenie plecionki podczas zabiegu chirurgicznego, zamocowana do plecionki za pomoca

ostony kurczliwej. Czesci te nie sg przeznaczone do dtugotrwatego wszczepienia

= kgcznik mocowany na precie, zapewniajgcy utrzymanie naprezenia plecionki.
Ze wzgledu na sposob zaprojektowania i w celu uzyskania budowy symetrycznej, dostepne sg dwie wersje kazdej strony implantu:
jedna dla strony lewej i jedna dla prawej.

MATERIALY
Plecionka Politereftalan etylenu (PET) Do wszczepienia
tacznik Stop tytanu Ti-6Al-4V ELI diugoterminowego
Elastyczna lamela Stal nierdzewna Nie do wszczepienia
Ostona kurczliwa | Politereftalan etylenu (PET) | dlugoterminowego

Wszystkie wykorzystane materiaty nie sg wchfanialne oraz nie sg pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego.
WSKAZANIA
System NAJA™ to implant przeznaczony do zastosowania tymczasowego w chirurgii ortopedycznej. System zapewnia tymczasowg
stabilizacje, unieruchamiajgc koS¢ w okresie zespolenia kosci i stanowi pomoc w zakresie naprawy ztaman kosci. Wskazania do
uzytkowania obejmujg nastepujgce zastosowania:
1. Chirurgia urazoéw kregostupa, podczas zabiegéw wykonywanych technikg podptytkowa lub fasetowa.
2. Chirurgia rekonstrukcyjna kregostupa, w ramach rekonstrukcji przeprowadzanej w celu korekty deformac;ji kregostupa, takich jak
skolioza idiopatyczna i nerwowo-miesniowa u pacjentéw w wieku co najmniej 8 lat, kifoza oraz kregozmyk.
3. Chirurgia zwyrodnieniowa kregostupa, w potgczeniu ze spondylodeza.
System NAJA™ moze rowniez by¢ wykorzystywany w potgczeniu z innymi implantami medycznymi wykonanymi z tytanu lub stopu
chromowo-kobaltowego, kiedy ,tgczenie drutowe” umozliwia lepsze zamocowanie pozostatych implantéw.
PRZECIWWSKAZANIE
Produkt NAJA™ nie moze by¢ stosowany w nastepujgcych przypadkach:
= Infekcja ogélna lub miejscowa w miejscu zabiegu
= Zapalenie w miejscu zabiegu
= Cigza
= Niedobdér odpornosciowy
= Wszystkie schorzenia powodujgce zmniejszenie metabolizmu kostnego, takie jak osteopenia, osteoporoza, przerzuty
nowotworowe, guz itd. mogg mie¢ niekorzystne konsekwencje dla oczekiwanych parametréw mechanicznych implantu, czyli dla
powodzenia zabiegu chirurgicznego
Niewystarczajgca masa tkankowa lub migsniowa
Powazne ztamania, w ktorych przypadku poszczegdlne segmenty nie moga zostaé utrzymane odpowiednio blisko.
Podejrzewane lub stwierdzone uczulenie na co najmniej jeden z komponentow produktu
Nadwaga lub otylos¢ moze spowodowac przecigzenie mechaniczne implantu, uniemozliwiajgce uzyskanie odpowiednich
rezultatéw zabiegu chirurgicznego
= Jakiekolwiek stany psychiczne lub poziom aktywnosci, uniemozliwiajgce odpowiednig kontrole po zabiegu moga spowodowac, ze
uzyskanie odpowiednich rezultatéw zabiegu chirurgicznego bedzie niemozliwe
= W przypadku pacjentéw palacych wystepuje wieksze prawdopodobienstwo niezadowalajgcego zrostu kosci lub braku ich
zespolenia
= Wszystkie inne przeciwwskazania dotyczgce zabiegdw chirurgicznych kregostupa
Wymienione tutaj przeciwwskazania mogg mie¢ charakter bezwzgledny lub wzgledny i muszg zosta¢ poddane ocenie przez chirurga
przed podjeciem decyzji dotyczacej zastosowania implantu.
POTENCJALNE NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE
Poza zagrozeniami zwigzanymi z samym zabiegiem chirurgicznym kregostupa, w pewnych przypadkach stwierdzone zostaty
nastepujace efekty:
= Niecodzienne odczucia, dyskomfort lub bl zwigzany z obecnoscig implantu
= Przesuniecie, odksztatcenie lub ztamanie jednego lub wiekszej liczby komponentéw implantu moze by¢ przyczyng powiktan
neurologicznych i ruchowych bgdz bélu

= Infekcja, alergia lub reakcja zapalna na komponenty produktu bgdz obecnos¢ mikroczastek (metaloza)
= Spowolnienie zespolenia poszczegodlnych poziomow stanowigcych przedmiot zabiegu

= Czesciowa lub catkowita utrata korekty

= Uszkodzenia, pekniecia lub ztamania srédoperacyjne lub pozabiegowe, spowodowane niewystarczajgcg gestoscig kosci
= Pseudoartroza

= Powiktania ptucne

= Trudnosci z przyjmowaniem pozywienia

= Problemy z oddychaniem

= Patologicznie pogtebiona kifoza piersiowa

= Rozejscie sie rany

= Utrata krwi

= Smier¢

Page 26 / 32



W razie wystgpienia niepozadanych efektéw ubocznych moze by¢ konieczne przeprowadzenie kolejnego zabiegu w celu usuniecia
jednego lub wiekszej liczby implantéw.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Ogodline srodki ostroznosci
Zabieg wszczepienia wyrobow NAJA™ musi zostaé wykonany przez chirurga wyspecjalizowanego w chirurgii kregostupa,
przeszkolonego w zakresie wykorzystywanej techniki chirurgicznej. Informacje zamieszczone w niniejszej dokumentacji sg konieczne,
ale nie sg wystarczajgce w celu opanowania techniki wykonywania zabiegu.

UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Wyroby NAJA™ sg dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone do uzytku jednorazowego. Nie mogg one by¢ sterylizowane
ponownie lub uzywane ponownie (potencjalne zagrozenia obejmujg miedzy innymi, ale nie wytgcznie: utrate sterylnosci produktu,
ryzyko zakazenia, utrate skutecznosci dziatania, nawrét choroby).

Wyroby NAJA™ sg wykonane z tytanu i muszg byé wykorzystywane w potgczeniu z przeznaczonymi do artrodezy materiatami
tytanowymi lub kobaltowo-chromowymi Zastosowanie w potgczeniu z jakimikolwiek innymi materiatami nie jest w Zaden sposob
gwarantowane przez firme COUSIN BIOTECH.

Wyroby NAJA™ sg wykorzystywane w potgczeniu z pretami, jest wigc konieczne zapewnienie, ze ich srednica bedzie réwna
rozmiarowi implantu, okreslonemu na etykiecie i wygrawerowanemu na fgczniku.

Wyroby NAJA™ s3 dostepne w dwoch wersjach, jednej dla strony lewej i jednej dla prawej. Nalezy koniecznie przestrzegac tego
podziatu. Wersja jest okreslona na etykiecie i wygrawerowana na fgczniku. Litera L oznacza strone lewa, natomiast litera R to strona
prawa.

Implanty musza by¢ wykorzystywane i przechowywane z duzg ostroznoscig, w miejscu suchym i zacienionym, w temperaturze
pokojowej.

Srodki ostroznosci przed przeprowadzeniem zabiegu
Decyzja dotyczaca wszczepienia implantu musi zostaé podjeta przez chirurga po przekazaniu pacjentowi wszystkich niezbednych
informacji i uzyskaniu jego zgody oraz po wzigciu pod uwage wszystkich wskazan, przeciwwskazan i potencjalnych efektéw ubocznych.
Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy sprawdzi¢ dostepnosc¢ i kompatybilnos¢ wyrobow, ktére bedg wykorzystywane w potgczeniu z
implantem (wymiary, materiaty itd.).

Srodki ostroznosci podczas przeprowadzenia zabiegu
Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie jest ono w zaden sposéb uszkodzone. Jakiekolwiek uszkodzenie opakowania
moze spowodowac naruszenie sterylnosci implantu. W razie uszkodzenia opakowania implant nie moze zosta¢ wykorzystany, ani
wysterylizowany ponownie.
Nie wolno uzywa¢ implantu, ktérego termin przydatnosci do uzycia uptynat.
Po otwarciu nalezy sprawdzi¢, czy implant nie jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony.
Implant, ktérego powierzchnia jest uszkodzona nie moze zosta¢ wszczepiony.
Umieszczenie implantu musi zosta¢ wykonane za pomoca specjalnych przyrzaddw, zgodnie z technikg chirurgiczng zalecang przez
firmg COUSIN BIOTECH.
Elastyczna lamela i ostona kurczliwa nie sg przeznaczone do wszczepienia dlugoterminowego i po umieszczeniu implantu muszg
zostac wyjete.

Srodki ostroznosci po zabiegu
Pacjentowi muszg zosta¢ przekazane informacje dotyczace dalszej pielegnacji po zabiegu i obowigzujgcych $rodkach ostroznosci.
Wykorzystanie klamry moze by¢ konieczne, ale nie jest obowigzkowe. Decyzje w tym zakresie musi podjg¢ chirurg.
Urzadzenie nie zostato ocenione pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku MR. Nie zostat przetestowany pod katem
ogrzewania, migracji lub artefaktéw obrazu w Srodowisku MR. Bezpieczenstwo urzgdzenia w srodowisku MR jest nieznane.
Skanowanie pacjenta posiadajgcego to urzadzenie moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

USUNIECIE WYROBOW I ICH ELIMINACJA

Czynnosci dotyczgce usunigcia wyrobow i ich przeznaczenia do utylizacji muszg zosta¢ przeprowadzone w sposéb zgodny z
wymogami normy ISO 12891-1:2015 ,Implanty chirurgiczne - Usuwanie i analiza implantéw chirurgicznych” Czes¢ 1: ,Usuwanie i
dalsze postepowanie”.

Wszystkie usuniete implanty muszg zosta¢ odestane w celu przeprowadzenia ich analizy w sposéb okreslony biezacym protokotem.
Protokdt ten jest dostepny na zamdwienie w firmie COUSIN BIOTECH. Nalezy pamietac, ze kazdy implant, ktéry nie powinien by¢
czyszczony i dezynfekowany przed wysytkg musi zosta¢ umieszczony w szczelnie zamknietym opakowaniu.

Czynnosci dotyczace przeznaczenia do utylizacji usuwanych wyrobéw medycznych muszg zostac¢ przeprowadzone w sposob zgodny z
normami krajowymi obowigzujgcymi w odniesieniu do utylizacji niebezpiecznych odpadéw medycznych o charakterze zakaznym.
Usuwanie wyrobow, ktodre nie zostaty wszczepione nie podlega zadnym specyficznym zaleceniom.

ZAPYTANIA DOTYCZACE INFORMACJI | SKARGI

Zgodnie z zasadami swojej polityki jakosci, firma COUSIN BIOTECH doktada wszelkich staran w celu zapewnienia produkgji i
dostarczenia wyrobu medycznego o wysokiej jakosci. Niemniej jednak, w przypadku jakichkolwiek skarg lub niezadowolenia
przedstawicieli personelu medycznego (klient, uzytkownik, lekarz przepisujgcy produkt...) w odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa lub
skutecznosci dziatania produktu, nalezy jak najszybciej zawiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH.

W razie uszkodzenia implantu lub jezeli spowodowat on powazne dziatania niepozgdane dla pacjenta, placéwka stuzby zdrowia musi
postgpi¢ zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujgcymi w jej kraju i jak najszybciej zawiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH.

W kazdej korespondencji nalezy zamiesci¢ numer referencyjny, numer partii, dane referencyjne oraz szczegétowy opis zdarzenia lub
skargi.

Broszury, dokumentacja i opis techniki chirurgicznej sg dostepne na zaméwienie w firmie COUSIN BIOTECH oraz u dystrybutoréw jej
produktow.

Streszczenie
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Instrukcje uzytkowania przyrzgdéw pomocniczych pl

Przyrzad NAJA™ do uzytku jednorazowego
Przyrzady pomocnicze NAJA™
OPIS

Przyrzad jest przeznaczony do umieszczenia systemu wiezadet NAJA™ do stabilizacji kregostupa.
Przyrzad stanowi wyréb medyczny klasy Is, przeznaczony do uzytku jednorazowego i dostarczany w stanie sterylnym.

MATERIALY

Poszczegolne elementy przyrzadu sg wykonane z nastepujgcych materiatow:

- IXEF®

- Stal nierdzewna (komponenty metalowe)

Wszystkie wykorzystane materiaty nie sg wchtanialne oraz nie sg pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przyrzad musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu, ktére zapewnia jego bezpieczerstwo.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg kazdego przyrzadu, aby sprawdzi¢, czy nie jest w zaden
sposob uszkodzony.

Przyrzady mogg by¢ wykorzystywane wylgcznie z oryginalnymi elementami systemu firmy COUSIN BIOTECH.
Wykorzystanie specjalnego przyrzagdu COUSIN BIOTECH jest konieczne w celu wszczepienia implantu.

Ponadto, przyrzady mogg by¢é wykorzystywane wyigcznie przez chirurga wiasciwie przeszkolonego w zakresie
umieszczania implantéw NAJA™,

Urzadzenie sterylne (wysterylizowane za pomoca promieniowania gamma)

Przyrzad musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu i moze zosta¢ wyjety z tego opakowania jedynie
bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia oraz czy opakowanie sterylne nie jest w zaden sposéb
uszkodzone. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb przeznaczony do uzytku jednorazowego

Zgodnie z informacjami przedstawionymi na etykiecie produktu, przyrzad jest przeznaczony do uzytku jednorazowego.
Produkty przeznaczone do uzytku jednorazowego nie mogg by¢ wykorzystywane ponownie. Ponownie wykorzystanie lub
jakiekolwiek inne przetwarzanie (np. czyszczenie i sterylizacja ponowna) mogg spowodowaé uszkodzenie integralnosci
konstrukcyjnej wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, bedgcego potencjalnie przyczyng obrazen, choroby lub
$mierci pacjenta. Ponadto, ponownie wykorzystanie lub jakiekolwiek oczyszczanie wyrobdéw przeznaczonych do uzytku
jednorazowego moze grozi¢ ich skazeniem, spowodowanym na przykfad przenoszeniem materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to by¢ przyczyng odniesienia obrazen lub $mierci pacjenta bgdz uzytkownika.

Zanieczyszczony przyrzad pomocniczy nie moze by¢ poddawany jakiemukolwiek oczyszczaniu. W razie
zanieczyszczenia przyrzadu przez krew, tkanki i/lub ptyny/materiaty ustrojowe, nie moze on w zadnym wypadku by¢
wykorzystywany ponownie i musi zosta¢ usuniety w sposob zgodny z obowigzujgcym protokotem szpitalnym. Nawet, jesli
przyrzad wydaje sie nienaruszony, moze on posiada¢ nieznaczne defekty, kioére pociggaja za sobg naprezenia
wewnetrzne i mogg spowodowaé zmeczenie materiatu.

Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania przyrzadu
Wyréb musi by¢é wykorzystywany i przechowywany z duzg ostroznoscig, w miejscu suchym i zacienionym, w
temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

ZAPYTANIA DOTYCZACE INFORMACJI | SKARGI

Zgodnie z zasadami swojej polityki jakosci, firma COUSIN BIOTECH doktada wszelkich starah w celu zapewnienia
produkcji i dostarczenia wyrobu medycznego o wysokiej jakosci. Niemniej jednak, w przypadku jakichkolwiek skarg lub
niezadowolenia przedstawicieli personelu medycznego (klient, uzytkownik, lekarz przepisujgcy produkt...) w odniesieniu
do jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci dziatania produktu, nalezy jak najszybciej zawiadomic¢ o tym firme COUSIN
BIOTECH.

W razie uszkodzenia implantu lub jeZzeli spowodowat on powazne dziatania niepozgdane dla pacjenta, placéwka stuzby
zdrowia musi postgpi¢ zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujgcymi w jej kraju i jak najszybciej zawiadomi¢ o tym
firme COUSIN BIOTECH.

W kazdej korespondencji nalezy zamiesci¢ numer referencyjny, numer partii, dane referencyjne oraz szczegotowy opis
zdarzenia lub skargi.

Broszury, dokumentacja i opis techniki chirurgicznej sg dostepne na zamowienie w firmie COUSIN BIOTECH oraz u
dystrybutoréw jej produktow.

W przypadkach, kiedy konieczne lub wymagane sg jakiekolwiek dalsze informacje, nalezy skontaktowac sie ze swoim
przedstawicielem firmy lub dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH, bgdz bezposrednio z firmg COUSIN BIOTECH pod
adresem spine@cousin-biotech.com.

Streszczenie
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MHCTpyKUMS NO NPUMEHEHUIO ru

NAJA™

CBsA3oyHasi cuctemMa ans crabmnuaaumm no3BoHOYHMKA
CTepVIanO. [ns ogHOpa3oBOro UCMonbL30BaHUsA

OMNMUCAHUE
YctporicteBo  NAJA™ npepnctaBnseT cobol  CivHamnbHbIA - MMMNNaHTaT, NpeAHas3HaYeHHbI Ans  KoppekuuM W ctabunusauum
NO3BOHOYHMKA MPU KOCTHOM CIUSIHUM MHCTPYMEHTUPOBAHHbIX CETMEHTOB.
Cocras:
= OnneTka, obecneunBaroLLas KOPPEKLMIO 1 CTabnnmaaumnio NO3BOHOYHbLIX YPOBHEN MYTEM HaTSKEHWS
= [nbKnA OnCK, HanpaBnsOWMA ONMeTky BO BPEMSI XWUPYPruyeckor onepaumMm W MNPUKPENnsIeHHbIR K OMnfeTke nocpeacTBOM
TepMoycaxvBaemoln Tpyoku. MMbOKkuii meTannumyeckuin amck n Tpybka, coeguHsitolasi ero ¢ OnneTkoW, He NpefHasHa4veHbl Aans
[0NroBpeMEHHOM UMMMAaHTauunM U AOMKHbI ObITb M3BNEYEHbI NOCIE YCTAaHOBKN MMMNAHTaToB.
= CoeanHUTENbHbIN 3NeMEHT PUKCUPYETCS Ha CTePXKHE 1 obecneyYnBaeT HaTS)KeHUEe OnneTKu.
Mo cBOEn KOHCTPYKUMU U AN CUMMETPUM YCTaHOBKM KaXdbl pa3mep UMnnaHTata MmeeTcss B ABYX BepcusX: OOWH ONd NeBon
CTOPOHBI, APYron — AN NPaBowi.

MATEPWUAIDBI
Onnetka Monnatunentepecdranat (M3T) [na gonroBpemeHHON
CoeanHnTENbHbIN dNEeMEHT TwutaHnoBbin cnnaB Ti-6AI-4V ELI MMnnaHTaymm
"Mbkun guck Hepxasetowas ctanb He npegHasHayeHbl ans
KpenexHas Tpybka Monuatnnentepedtanar (M3AT) | AONrOBPEMEHHON MMNNAHTaLMK
Bce ucnonbsyemble maTtepuansl He paccacbiBalOTCs, HE UMEKOT YENOBEYECKOrO HU XXMBOTHOIO MPOUCXOXAEHUS.
NMOKA3AHUA

Cuctema NAJA™ — BpeMeHHbI UMMNaHTaT, MCMosb3yeMblll B opToneauyeckon xmpyprun. Cuctema npussaHa obecnedmTb
BPEMEHHYI0 CTabunmn3auuio NO3BOHOYHMKA U MOXET MCNOMb30BaTbCH B KA4eCTBEe KOCTHOro domkcaTopa Ans NOfHOro KOCTHOro CAMSHUSA
1 B Ka4ecTBe BCNOMOraTernbHOro CpeacTsa npuy cpalleHun nepenomoB KOCTEN. YCTPOMCTBO NOKa3aHo B CrieayoLwwmx criyyasax:

1. Xupypruyeckme BmeLlaTenscTea npu TpaBMax NO3BOHOYHUKA, B KOTOPbIX MOXET NPUMEHATLCA cybnammHapHasa nnu pacetoqHas
ukcauums;

2. Xvpyprus n03BOHOYHUKA C MPUMEHEHMEM KOHCTPYKLIMI, HanpaBneHHbIX Ha KOppeKLmio AedopmaLm NO3BOHOYHMKA, B TOM Yucrne
nanoNaTNYECKOro N HEMPOMBILLEYHOrO CKONMO3a y NauMeHToB B BO3pacTe OT 8 neT, kugo3a 1 cnoHannonucTesa;

3. Xvipyprus gereHepatuBHbIX NaTONOMMM, CBA3AHHbIX C MEXMO3BOHKOBbLIM CIIMAHMEM.

Cnctema NAJA™  Takke npegycmaTpvBaeT BO3MOXHOCTb KOMOMHMPOBAHHOTO MWCNOMb30BaHWS C  APYrMMU  MMMfaHTatamu
MEOMLMHCKOTO Ha3HayeHusl, W3roTOBMEHHbIMW U3 TWTaHa wnuM KobanbT-XpOMOBOro cnnaeBa, B Cryyae HeobxoaMMocTn B
OOMNONHUTENBHON hmKcaumm NocrnegHuX.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
He pekomeHayeTca umnnaHtupoBats ycTporicteo NAJA™ B cnegyromx cnyyasx:
= Hanuume obLuen nnu mectHom nHdekumm B 06nacty BMeLlaTenLcTea
* Hanuume MecTHOro BocnanutenbHOro npouecca B ob6nactv BMellaTenscTea
= bepemMeHHOCTb
= ViMmyHoaenpeccus
» Takue naTonoruy, BNUAIOLLME HA KOCTHbI MeTaboNn3m, Kak OCTEONEHUs, OCTEONOPO3, MeTacTasbl, ONyxosfieBble 06pa3oBaHus n
np., MOTYT BNUATb Ha OXMOAEMYID OT UMMNaHTaTa MEeXaHWYeCKylo MOAAEPXKY W, criefoBaTenbHO, pesynbTaT XUPYpruyeckom
onepauum
* HepocTtaToyHoe TKaHEBOE UM MbILLEYHOE MOKPbITHE
» Mono3peBaemMasi UnNn AMarHOCTUPOBAHHAS YyBCTBUTENBHOCTb, Kak MUHUMYM, K OOHOMY KOMIMOHEHTY
= OXMpeHune nnn n3bbITOYHbLIA BEC MOTYT MPUBECTU K MOBLILEHHLIM Harpy3kam Ha UMMMaHTaT, YTO MOXET MOBMMATb Ha yaauHbI
pe3ynbTaT XMPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTBa
= [cuxmnyeckoe COCTOSIHUE UMKN CTENEHb aKTUBHOCTU, HECOBMECTUMBIE C MOCIEoNepaUmMoHHbIM HabntoAeHNeM, MOFYT NOBNUATL Ha
pe3ynbTaT XMPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTBa
* Y KypUIbLUMKOB PUCK NOSIBIIEHWSI HEYA0BNETBOPUTENBHOMO KOCTHOMO CIIUSHUSI U [aXKe OTTOPXKEHUS NOBbILLIAETCS
= Jlloboe apyroe NpoTMBONOKa3aHWe K UHCTPYMEHTArNbHON XMPYPrv NO3BOHOYHMKA
OnuncaHHble Bbllle NPOTMBOMOKa3aHWs MOryT ObiTb aBCOMOTHLIMM WM OTHOCUTENbHBIMWM U OOSKHbI OLEHWBATLCS XUPYProM [0
NPUHATUS KAKOrO-NMBO peLLEHUsI MO UMMIIAHTaLMN.

BO3MOXHbIE HEXXEJNATEJIbHbIE NOEOYHbIE AEUCTBUA
MomMMMO pUCKOB, CBSI3@HHBLIX C MHCTPYMEHTAarbHOW XUpPYpruen MO3BOHOYHMKA, B PedKuX Cryvasx MoryT HabmogaTbcs crnepyoowme
[encTBuUs:
= HenpwuBblYHble OLLYyLLEHUs, CKOBAHHOCTb, Aaxke 60nun BBUAY Hanuuua nvnnaHrarta
* Murpauusi, gecopmaumss WM paspbiB OQHOMO WM  HECKOMNbKMX KOMMOHEHTOB MMMMaHTata, 4YToO MOXeT MpuBecTM K
HEBPOOMMYECKUM 1 ABUraTerbHbIM OCIIOXKHEHUAM Unu 6onam
= BocnanutenbHbIi NpoLuecc, annepruyeckas nunm BocnanutenbHas peakums n3-3a KOMMOHEHTOB UMNNaHTaTa, Aaxe U3-3a Hanuuns
MUKpoyacTuL, (MeTannos)
= OcCTaHOB POCTa MHCTPYMEHTUPOBAHHBIX YPOBHEWN
= [onHas unu YactTnyHas ytpata Koppekumn
= M3ameHeHwue, TpeLumHa nnm nepenomM Bo Bpemsi ornepaumm, a Takke nocrne onepauum B criy4ae HeJOCTaTOYHOW KOCTHOW MIOTHOCTH
= [lceBgoapTpos3
= JleroyHble OCroXHeHus
= CnoxHoCTH C nogaden
= PecnupatopHble npobnemsl
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= [pokcumaneHbIA nepexodHbln knudo3s (PJK)
= PaccnoeHnue paHbl
= [loTeps kposu
= CMepTenbHbIN ucxon
B cny4yae BO3HUKHOBEHUS NOBOYHBIX AENCTBUIA MOXKET NOTPEOGOBATLCA BTOPUYHOE XUPYPrmYeCcKoe BMELLATENBCTBO C LIENbI 3aMeHbI
UNN U3BMEYEHNST OLHOMO UMM HECKOSbKMX MMMIIaHTaToB.
MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTH
O6uwue mepbl MpedocmopoXxHocmu
Umnnarntaums yctporictB NAJA™ fommkHa BbIMOMHATLCA TOMbKO OMbITHBIMU XMpypramu B 06nacTv MO3BOHOYHUKA, BNaferoLLimMmu
XUpyprudeckon TexHukon. Coaepkaljasics B HacTOsILWEN MHCTPyKuMM uMHdopMaums Heobxoguma, OAHako, He [ocTaTodHa Aans
OBrlafeHNsi XMpypruvyeckom TEXHUKOMN.
BHUMAHMUE! NOBTOPHOE UCIMOJIb3OBAHUE U CTEPUITU3ALUNA HE AOMNYCKAKTCA
Mockonbky nmnnaHtatel NAJA™ BbINOMHEHbI U3 TUTaHa, OHXU MOTYT UCMOJIb30BaTLCS TONBKO C MaTepuanammn nu3 TutaHa unm kobanbT-
XpOMOBOro cnnaea ans aptpogesa. COBMECTUMOCTb C NOObIMM OpyrMMU MaTepuanamu He rapaHTupyetcsi komnanven COUSIN
BIOTECH.
Mmnnantatel NAJA™ MCnonb3ytoTCs BMECTE CO CTEPXXHSMM, NO3TOMY criegyeT ybeauTbes, YTO AMameTp CTepXXHeW COOTBETCTBYET
pa3mepy MMnnaHTaTta, ykazaHHOMY Ha 3TUKeTKE W BbiIrpaBUPOBAHHOMY Ha COEANHUTENBHOM 3fIEMEHTE.
WmnnaHtat NAJA™ umeeTcs B ABYyX BepCusix: OfHa ANl NEBOW CTOPOHbI, BTOpas — AN MpaBoKl; HeobxoOaMMO yuuTbiBaTb STOT
MOMEHT. Bepcusi umnnaHTata ykasaHa Ha 3TMKETKE U BbIrpaBMpOBaHa Ha COeAMHUTENbHOM 3nemeHTe, bykBa L oGo3HayaeT neeyto
CTOpOHY, BykBa R —MpaByto CTOPOHY.
MmnnaHTaTbl TpeOyOT NpeaernbHO OCTOPOXXHOrO 0bOpaLLEHNs U OOIMKHbI XpPaHUTLCS B CYXOM MecTe 6e3 nonagaHusi CorHeYHbIX nyyei
npu TemnepaTtype OKpyXatoLLero Bo3ayxa.
lMpedonepayuoHHbIe Mepbi IPedocmopoXHOCMU
PelueHne 06 umnnaHTauum JOMKHO NPUHUMATBLCS XMPYProM Mocrie NoslyYeHus cornacusi 4oSMKHbIM 06pa3oM NponHEOPMUPOBAHHOIO
nauveHTa C y4eTOM NoKasaHUN, NPOTUBOMOKa3aHUN M BO3MOXHbLIX HeXenaTesbHbIX NOO0YHbIX 4eNCTBUN.
[lo xupyprnyeckoro BMelLATENbCTBA PEKOMEHAYETCS MNPOBEPUTb HanMMune u COBMECTMMOCTb MaTtepuanoB, KoTopble OyayT
ncnonb3oBaTtbCca (pasmep, Matepuan u np.).
Mepbi npedocmopoxxHocmu 80 8pemMs onepayuu
[lo OTKpbITUA YNakoBKM pPEKOMEHAYETCA MPOBEPUTb €e LIeNoCTHOCTb. J1ioboe noBpexaeHWe ynakoBKM MOXET MMETb CreACTBMEM
HapyLleHne CTepUnbHOCTM MMMnaHTaTta. B cnyyae noBpexaeHusi ynakoBKM MMMNMAHTAT He AOSMKEH WMCMOMb30BaTbCA HU MOBTOPHO
CTEPUNN30BaTLCS.
3anpeLleHo ncnomnb3oBaTh UMMNAHTAT C UCTEKLMM CPOKOM FOAHOCTM.
lMocne pacnakoBkn pekoMeHOyeTCcs NPOBEPUTL LIENOCTHOCTb MMMMaHTaTa. 3anpeLleHo MCnonb3oBaTh UMMNMAHTAT NPU HANUYMM KaKknx-
nmbo NoBpexaeHUn Ha ero NOBEPXHOCTY (LapanuHa, NAaTHO, obecuBeYmBaHmne u np.).
YcTaHoBKa UMNNaHTaToB AOIMKHA BbIMOMHATHCA NOCME BbINOMHEHNS BCEX HEOOXOAUMbIX MOAroTOBUTENbHBIX paboT B COOTBETCTBUM C
ornepaumoHHON TEXHUKOM, pekoMeHaoBaHHoM komnaHnen COUSIN BIOTECH.
bk meTannuyeckuii Anck U Tpybka, coeguHsoLWwas ero ¢ ONneTkoW, He nNpefHa3HayeHbl AN AONroBPEMEHHON MMMMAaHTauum m
OOMXKHbI ObITb M3BMEYEHbI MOCNE YCTaHOBKM MMMNITAHTaToB.
lNocneonepayuoHHble MepbI MPedocmMopoXHOCMU
MauuneHT gomkeH BbITb MHPOPMUPOBAH O NeYeHUN, KOTOPOe AOIMKHO BbITb NPEeaNPUHATO NOCMNe XMPYPrMyeckoro BMeLlaTensCcTea.
MoxeT noTpeboBaTtbCsa HOLEHNE hrKCHpytoLLIEero KopceTa. Takoe pelleHre NPUHUMAETCA XMPYProM.
YcTponcTBo He 6bino npoBepeHo Ha 6e3onacHOCTb U coBMecTUMOCTb B cpeae MR. OH He 6bin NpoTeCTMPOBaH Ha HarpeB, MUrpaUmo
unn Hanvuue aptedakToB usobpaxeHus B cpege MR. BesonacHocTtb ycTponctea B cpege MR HeusBecTHa. CkaHMpOBaHWe naumeHTa,
UMEIOLLIEro 3TO YCTPONCTBO, MOXET NPMBECTM K TPABME NauueHTa.
SKCMNAHTALUUA U YOANNEHUE MATEPUANOB
Komnanna COUSIN BIOTECH pekomeHOyeTCA BbINOMHATb 3KCMMAHTAUMIO M MaHWMNynsaumio B COOTBETCTBUM C peKoMeHAaumsiMu
cTtaHgapTa I1SO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» (MmnnaHTaTel ons xupyprum —
OKkcnnaHTaums 1 aHanua xmpyprudeckux umnnadtaTtoB) HacTb 1: «Retrieval and Handling» (SkcnnaHtaumsa n maHunynuposaHume).
JTio6oe akcnnaHTMpoBaHHOE YCTPOMCTBO JOIMKHO ObiTb BO3BPALLEHO HA aHann3 B COOTBETCTBUM C AEWCTBYHOLLMM NPOTOKONOM. [aHHbI
NpOTOKON npepocTaBngeTcd no 3anpocy B komnaHuio COUSIN-BIOTECH. CnegyeT OTMETWTb, YTO WMMIAHTaT, O4YMCTKA WU
Oe3nHGEKLUST KOTOPOTO HE MOTYT ObITb BbINOMHEHBI A0 OTNPAaBKW, AOIMKEH ObITb MOMELLEH B OeYaTaHHbIN KOHTENHEP.
YTnnusaumsa MeOULMHCKOrO 3KCMIaHTMPOBAHHOrO YCTPOWCTBA AOIMKHA BbIMOSHATHCA B COOTBETCTBUM C OENCTBYIOLIMMWU B CTpaHe
cTaHJapTaMu No yTUnM3auumm 0TXo40B, NPeACTaBnsALLNX PUCK BO3HUKHOBEHMWS MHDEKLMN.
YTnnusaums ycTponcTB, KOTopbie He Obinv MMNNaHTUPOBaHbI, HEe NoaBepraeTcst 0cobbiM TpeboBaHUAM.
3ANMPOC MHO®OPMALIMU U MPETEH3UN
B cooTBeTCcTBUM C nonuTukon B obnactu kayectea, komnaHmsg COUSIN BIOTECH o6s3yeTca npuHMMaTh BCe Mepbl 4119 MPOM3BOACTBA
M NOCTaBKM Ka4yeCTBEHHbIX MEeOULMHCKMX MaTepuanoB. Ecnu, Tem He meHee, kakoe-nmbo NMLo oTpacny 34paBOOXPaAHEHNS (KIMEHT,
nonb3oBaTenb, KOHCYMbTAHT W MNp.) UMEEeT NPETEH3N N0 NMPUYUHY AnA HeyOOBNEeTBOPEHHOCTW U3AEenueM B MiaHe KayecTsa,
©€e30MacHOCTM UMK XapakTEPUCTMK, OHO OOIMKHO MHApopMMpoBaTb 06 3ToM komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKM.
B cnyyae gucdyHKUMM vMnnaHTaTa unu ecnym OH NocrnocobCTBOBaN BO3HMKHOBEHWMKO CEPbE3HOT0 HEeXenaTerbHOro AEWCTBUS Ond
nauveHTa, MEOVLUUHCKOE YYpEeXOAeHVWe [OMMKHO CriefoBaTb YCTaHOBIEHHbIM 3aKOHOM [EWCTBYHOLWMM B CTpaHe mnpoueaypam U
nHdopmMmpoBaTb 06 aTomM KomnaHnto COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKM.
B cnyyae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0603Ha4YeHMEe, HOMEP MapTWMKU, KOHTaKTHbIE AaHHble COOTBETCTBYIOLLErO Nnuua, a Takke
JeTanbHoe OnvcaHve UHUUAEHTa U NPeTEH3NN.
Bpolwutopbl, OKYMEHTLI 1 TEXHUKA onepaLmu npegoctaBnanTca no 3anpocy B komnaHuio COUSIN BIOTECH un ee
ONCTpUBLIOTOPaM.

pe3rome
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MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO NPOBOAHUKA ru
OpHopa3oBbI NPOBOAHUK NAJA™
MpoBogHukn NAJA

ONMUCAHUE

HacTtosiLmin NpoBOAHMK NpeAHa3Ha4vyeH ans yCTaHoBKWU nuraMeHTHon cuctembl NAJA ons ctabunmsaumm no3BoHOYHMKA.
MpoBOAHMK OTHOCUTCH K MEOULMHCKMM YCTPOMCTBaM krnacca |s, npegHasHayeH Ansi O4HOPa30BOrO MCMOMb30BaHUS U
NnocTaBnseTcs B CTEPUIIBHOM COCTOSTHUN.

MATEPUAIlbI

OnemeHTbl NPOBOAHNKA N3rOTOBIEHBI U3 CReayoLLmMX MaTepmaros :

- IXEF®

- HepxaBetoLyast ctanb (MeTannnyeckmne KOMMOHEHTbI)

Bce ucnonb3yemble Matepuarbl SBMSOTCS HepaccacbiBalOWMMUCA U HE OTHOCATCA K MaTepuanam 4erioBe4ECKOro Unu
XMBOTHOIO NMPOUCXOXKOEHWSI.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

MpoBOAHMK AOMKEH XPaHUTLCS B OpUIMHAanbHOW ynakoBke, obecnevmBatoLlen 6e3onacHoCTb.

Mepen vcnonb3oBaHMeM MPOBECTU BU3yalbHbIA OCMOTP KaXKOoOro MHCTPYMEHTa Ans BbISIBNEHWUst NMoBbIX BO3MOXHbLIX
nedekros

Mcnonb3oBaTtb TOMbKO C 3NeMeHTaMu, COOTBETCTBYOLLMMU opurimHanbHon cucteme COUSIN BIOTECH.

Onsa vMmnnaHTauumn nmnnaHTa TpebyeTcst ucnonb3oBaTh cneumanbHbii npoBogHuk COUSIN BIOTECH.

MoMMMO 3TOro, WMHCTPYMEHTbI MOXHO WCMOMb30BaTb TOMbKO XMPYProm, MpOLUedWMM COOTBETCTBYLEee oby4veHune
yctaHoske umnnaHTos NAJA.

CrepunbHoe ycTponcTBo (CTepusnnM3oBaHo ¢ UCMONb30BaHMEM FraMMa-nU3nyvyeHus)

XpaHnTb MPOBOAHUK B OPWUIMHANbHOM 3alUMTHOW YMakoBKe WM BblHUMAaTb M3 Hee TONbKO HEMNOCPeACTBEHHO nepen
Ncnonb3oBaHNEM.

Mepen wvcnonb3oBaHMe NPOBEPUTb CPOK FOAHOCTU M3Oenust U MNPOBEpUTb LENOCTHOCTbL CTEpPWUIbHOWM ynakoBku. He
ncnosnb3oBaTh B CNy4Yae NoBpeXaeHUs YnakoBKy.

OnHopa3soBoe YyCTPOMUCTBO

CornacHo MapknpoBke, HAHECEHHOW Ha JaHHOE nsaenue, NPOBOAHUK SBNSETCA OAHOPa30BbIM YCTPONCTBOM.

W3penusa, npegHasHavyeHHble Ans O4HOPa30BOr0 MCMNONb30BaHUS, HE AOSKHbI MCNOMNb30BaThbCsl NOBTOPHO. MoBTOpHOE
ncnomnb3oBaHWe WNM MOBTOpPHas obpaboTka (Hanpumep, O4YUCTKA W MOBTOPHAs CTepunuMsauus) MOryT HapywuTb
CTPYKTYPHYIO LIENTOCTHOCTb YCTPOWCTBA WU/UNN NPUBECTU K HEUCMNPaBHOCTU YCTPOWCTBA, KOTOpasd MOXeT CTaTb MPUYMHON
TpaBmbl, GonesHn wnu cmeptTu naumeHta. Kpome TOro, NOBTOPHOE WCMNONb3OBaHWE WM MOBTOpHasi obpaboTka
O[HOPAa30BbIX YCTPOMNCTB MOXET MPUBECTU K PUCKY 3apakeHus (Hanpumep, B pesynbTaTe nepefaydn MHQEKUMOHHOro
MaTepuarna oT OQHOro nauMeHTa K Apyromy). 310 MOXKET NPUBECTU K TPaBMaM UM CMePTU naumeHTa unv nonb3oBaTens.
3arpsi3HeHHbI NPOBOAHMK HE MOAMEeXuUT MNOBTOPHOW oOpaboTke. Jltobble NPOBOAHMKKM, KOTOPble OblnM 3arpsA3HEHbI
KPOBbIO, TKaHbIO WU/MNK (PU3NOMNOMMYECKUMN XngkocTammu/matepuanamy He NoanexaT NOBTOPHOMY WCMOMb30BaHUIO U
OOIMKHbI ObITb YTUNM3NPOBaHbI COrNAacHO npasunam fnevyebHoro yypexaeHus. HecMoTpsi Ha TO, Y4TO YCTPONCTBO MOXET He
UMEeTb BUOAUMBIX CrefoB MOBPEXAEHUN, MPOBOAHWMK MOXET MMETb MerKkue BHYTPeHHWe AedeKTbl U BHyTpeHHee
HanpsXeHne, KOTopble MOryT NPMBECTU K YCTanocTn matepmana.

MpaBuna xpaHeHUsi NPOBOAHMKA

O6palleHne n xpaHeHue yCTporcTBa TpeOyeT MOBLILEHHOW OCTOPOXHOCTW. YCTPOWCTBO criedyeT XpaHuTb B CyXOM
MecTe, BOanu oT COMHEYHOro CBeTa, NPYM KOMHATHOW TemnepaType U B OPUIMHarbHON ynakoBKe.

3ANPOC MHPOPMALIUU U MPETEH3UU

CornacHo Hawewn nonutuke B obnactn kadectBa, komnaHua COUSIN BIOTECH penaet Bce BO3MOXHOe Anst
NMPOM3BOACTBA N MOCTaBOK MEOULMHCKOro 000opyaoBaHMs BbicOvanwero kavectsa. Ecnv cneunannctel, paboTawowme B
obnactn MeguumHbl (KTWMEHT, nonb3oBaTenb, CeuManvicT C NpaBoM HasHa4yeHVst peuenTom U T. 4.), UMEKT NPeTEeH3nm
UM NpUYMHBL ONA HeQoBONbCTBA NPOAYKUMEN MO nokasatensm kadecTtBa, ©GesonacHocTM wnm 3ddEKTUBHOCTM, OH
[OOJIKEH B KpaTyanLmne Cpokm NoctaBuTb B N3BeCTHOCTb komnaHuto COUSIN BIOTECH.

B cnyyae gedpekta nmnnaHTata unu B Criydae CcepbesHbIX OTpuuaTtenbHbIX MNOCNeACcTBUI AMs naumMeHTa, BO3HUKLIMX B
pesynbTate BBEAEHUS WMMMIAaHTa, MEAVMUMHCKMA UEeHTPp [AOMKeH cobmcTtu Bce mnpouenypbl, NpegycMOTPEeHHbIe
3aKoHOAAaTeNbCTBOM CTpaHbl, U B KpaTyalLUMe CPOKM NOCTaBUTb B M3BECTHOCTb koMmnaHuio COUSIN BIOTECH.
OTnpaensss Ham KOPPECMOHAEHUMIO, YKaXuTe, MoXanyucra, apTUKyn W3Oenvsi, CEepuUrHbIA HOMeEp, KOOpAWHAaThbI
KOHTaKTHOrO ML N MCYEPMbIBAOLLIEE ONMUCAHNE MHUMAEHTA UMK CYTU MPETEH3NN.

BpoLuopbl, JOKYMEHTALUIO N OMUCaAHNE XMPYPIUYECKMX METOAMK MOXHO Mofy4uTb no 3anpocy B komnaHum COUSIN
BIOTECH unu y ee auctpubbloTopos.

Ecnn Bam Tpebyetca gononHuTenbHad uwHdopmauusi, obpalianvtecb, Noxanyhcra, K CBOEMY NPELACTaBUTEMIO WU
auctpubbiotopy COUSIN BIOTECH mmb6o B komnanmiwo COUSIN BIOTECH no apgpecy 3nekTpOHHOW MOYThI
spine@cousin-biotech.com.
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en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette

de - Erklarung der Symbole auf der Verpackung
it - Simboli usati sull’etichetta

es - Simbolos utilizados en la etiqueta

pt - Simbolos usados na etiqueta

el - el-20pBoAa mou xpnaipotroloUvTal OTIS ETIKETEG
Iv- Uz etiketes izmantotie saisingjumi

pl- Symbole wykorzystane na etykiecie

ru - O603HayeHus, ucrosnb3yemMble Ha IMuKerKe

Batch number en See instructions for use
en . . : : M . en | Manufacturer
Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions -
fr : ] ) - fr Fabricant
Chargenbezeichnung de Bitte, Gebrauchsinformation beachten .
de ) . o P de | Fabrikant
) Numero di lotto it Leggere attentamente gli istruzioni )
it . ] : it Produttore
es Ndmero de lote es Vease las instrucciones de uso es | Fabricante
LOT " Numero do lote pt Atencéo, consultar modo de utilizagéo t | Fabricante
P ApiBudg apTidag el Mpoooxn, deite To PUAAGDIO 0dNyILV P .
el M 2 O ) . el KataokeuaoTrg
v Partijas numurs Iv Uzmanibu (skatit lietoSanas instrukcijas v Razotais
ol Numer partii pl Uwaga (nalezy przeczyta¢ instrukcje ol Prodchent
ru Homep napTtum uzytkowania ru NaroToBUTeNb
ru BHMMaHWe: CM. UHCTPYKLIIO
en gg;z:gzgg 33 ::l;eial?(rjozl;ure en Use before: year, month and day en | Do nor reuse
fr Referenz des Katalog s fr Utiliser jusque : année, mois et jour fr Ne pas réutiliser
de Codice del catalogo 9 de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und Tag de | Nicht wiederverwenden
it - g it Utilizzare entro il: anno, mese e giorno it Monouso
es Referencia del catalogo es Utilizar hasta: afio, mes y dia es | No reutilizar - uso Unico
REF Referéncia do catalogo - sta: ano, mes y - -
pt . < pt Utilizar até: ano, més e dia pt Nao reutilizar
Avagopd katahdyou PURD N ! . .
el Atsauce uz brosiru el XpAon éwg: €T0G, HAVAG Kal NUEPa el Mnv eTravaypnoiyoTrolgite
Iv ; v Izlietot ITdz: gads, ménesis un diena Iv Neizmantot atkartoti
Numer referencyjny na N, . e S . .
pl broszurze pl Nalezy uzy¢ przed: rok, miesigc i dzien pl Nie uzywaé ponownie
ru OBo3HaUSHNE B KATANOrE ru Mcnonb3oBaTb [0: rof, MecsiLl, YACno ru | He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
en Do not re-sterilize en Keep in a dry place en | Non pyrogenic
fr Ne pas restériliser fr A stocker dans un endroit sec fr Non pyrogéne
de Nicht wieder sterilizieren de Trocken lagern de | Nichtpyrogene
it Non risterilizzare L it A stoccare in un luogo secco it Apirogeno
% es No esterilizar de nuevo es Almacenar en un lugar seco es | Apirégena
) pt Na&o reesterilizar pt Manter em lugar seco pt Na&o pirogénica
el Mnv €TTOVOTTIOOTEIPWVETE el Aiatnpeital o€ §npod xwpo el un TTUPETOYOVO
v Nesterilizét atkartoti v Uzglabat sausa vieta Iv Nepirogéns
pl Nie sterylizowa¢ ponownie pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Produkt niepirogeniczny
ru He cTepunusoBaTtb NOBTOPHO ru XpaHuTb B CyXOM MecTe ru_| HenuporeHHbii
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht beniitzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
Mo it A stoccare al riparo dalla luce solare it Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato
———/‘T"-- es Maintener alejado de la luz solar es No utilizar si el envase esta dafiado
/‘-..\ pt Manter ao abrigo da luz solar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
. el KpatioTe pakpid atméd 10 NAIOKO Qwg. el Mnv To XpnNOIPOTIOIEITE EAV N CUOKEUATIA £XEI UTTOOTEI CNUIG
Iv Sargat no saules gaismas Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats
pl Trzymac z dala od Swiatta stonecznego. pl Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
ru XpaHuTb B 3aLUMLLEHHOM OT COMHLA MecTe ru He ncnonb3osatb B criy4ae NoBpex/aeHUs ynakoBku
L N | en Connector only compatible with Xmm rod. L= Left connector / R = Right connector
I fr Connecteur utilisable sur une tige de Xmm uniquement. L = Connecteur gauche / R = Connecteur droit
o de Dieses Verbindungsstiick darf nur mit einem Xmm-Stift verwendet werden. L = Linkes Verbindungsstiick / R = Rechtes Verbindungssttick
L] it Connettore utilizzabile solo su un’asta da X mm. L = Connettore sinistro / R = Connettore destro
QX.mm es Conector utilizable en una varilla de Xmm solamente. L = Conector izquierdo / R = Conector derecho
pt Conector apenas utilizavel numa haste de X mm. L = Conector Esquerdo / R = Conector Direito
/ R N | el ZuvleTHPAg TTou Aeitoupyei pévo pe paBdo Xmm. L = ApioTepdg ouvdeTrpag / R = Aeglog ouvdeTipag
i Iv Savienotajs ir saderigs tikai ar X mm stieni. L = kreisais savienotajs / R = labais savienotajs
pl tacznik przeznaczony do uzycia wytacznie z pretem X mm. L= tacznik lewy / R = tacznik prawy
1 ru CoeanHNTENbHbIA 3NEMEHT UMMONb3yeTCst TOMbKO Ha cTepxHe X MM. L = CoeauHuTeNbHbI aneMeHT neBbiit / R = CoeauHUTEnbHbINA
L QX:1m ) 3nemMeHT npasbIi
en | Sterilized by gamma radiation. e-IFU
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de | Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
it Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. -
STERILE | R es | Esterilizado por rayos gamma. E = www.cousin-biotech.comifu
pt Prqduto es.tgrll. M’etodo de esterl’llza(;ao': |rrad|agao’ . A [FU can be downloaded through the QR code.
el ZTElp_o TTPOiGV. MéBodog aTooTeipwong: akTIVOBOAia 0 A hard copy can be sent within 7 days
Iv Sterilizéts ar gamma starojumu . = on request by email to
pl Wysterylizowane za pomocg promieniowania gamma E ifurequest@cousin-biotech.com
ru CrepunbHo. TexHonorus crepunusaunn: nppaguaums. m. . or by using the order form on our website.
en | CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de | CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG tber

CEl.

1639 &

v
pl

Medizinprodukte

93/42/EWG

Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42
Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/EEC
Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
Mpoidv TTOU CUPPOPPWVETAI PE TIG ATTAITATEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK
CE zime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs. Izstradajums atbilst Eiropas Medicinisko ieri¢u direktivas 93/42/EEK pamatprasibam
Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych

3Hak CE 1 naeHTndmrKaunoHHbIN HOMep YNOMHOMOYEHHOro opraHa. Miagenue cootBeTcTByeT OCHOBHbLIM TpeboBaHusaM anpektuebl 93/42/CEE

Page 32/32




