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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
Pseudoarthrosis

» Pulmonary complications

» Feeding difficulties
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= 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 DISPOSAL OF DEVICES
Explantation and handling should be carried out in accordance with ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval
and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be returned for analysis as
per the current protocol. This protocol is available from COUSIN BIOTECH on request. It is important to note that any
implant that has not been cleaned and disinfected prior to dispatch must be placed in a sealed package. Explanted
medical devices must be disposed of in accordance with local regulations governing the disposal of infectious hazardous
waste. The disposal of non-implanted devices is not subject to specific recommendations. The second paragraph covers
information requests or complaints.
INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTSCLAIMS
In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to producing and supplying high-quality medical
devices. However, if health professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a complaint or report dissatisfaction
with a given product in terms of quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.
In the event of implant failure or if the implant is implicated in serious adverse effects experienced by the patient, the
health centre must follow the legal procedures in the country in question, and inform COUSIN BIOTECH without delay.
The reference, batch number, reference contact details and a comprehensive description of the incident or complaint must
be stated in all correspondence. Brochures, documentation and surgical techniques are available on request from
COUSIN BIOTECH and its distributors.
Table of contents
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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 c6té
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. |l 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
qu'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 succés 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. i
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 l'implant, voire a la présence de microparticules
(métallose)
= Arrét de la croissance des niveaux instrumentés
= Perte totale ou partielle de correction
= |ésion, 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 & usage unique. lls ne doivent, en aucun cas, étre restérilisés 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 diamétre 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 c6té 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, apres 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 compatibilit¢é 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 'implant. En cas de dommage sur 'emballage, I'implant ne doit pas étre utilisé, ni restérilisé.
Tout implant dont la date de péremption est dépassée ne doit pas étre utilisé.
Aprés déballage, il est recommandé de vérifier l'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 aprés 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
Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : 1ISO 12891-1:2015
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1: « Retrait et manipulation ». Tout dispositif explanté
doit étre retourné en vue d’une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de
COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se
trouver dans un emballage scellé. L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays
concerné en matiere d’élimination des déchets infectieux. L’élimination d’un dispositif non implanté n’est soumise a aucune
recommandation spécifique. Le deuxiéme paragraphe concerne les demandes d’informations et les réclamations.
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, de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus
brefs délais. En cas de dysfonctionnement d'un implant ou si celui-ci a contribué & 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

Page 5/24



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 geflhrt wird und die Uber eine einziehbare
Thermohtille mit der Litze verbunden wird. Die flexible Metalllamelle und die Hulle, 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 Berlcksichtigung der Symmetrie beim Einsetzen wurden fiir jede Implantatgrof3e zwei Versionen entwickelt: eine fir 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 temporér stabilisieren und die Heilung von Knochenbriichen unterstitzen. NAJA™ ist fur 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 Féallen 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 beeintréchtigen und dadurch den Erfolg des chirurgischen Eingriffs
gefahrden
= Falls zu wenig Gewebe oder Muskelmasse vorhanden ist
= Bei einer vermuteten oder erwiesenen Empfindlichkeit gegentiber 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 Aktivitatsgrad, 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 Wirbelséule
Die beschriebenen Kontraindikationen kénnen absoluter oder relativer Natur sein und mussen vor der Entscheidung fiir oder gegen ein
Implantat vom Chirurgen abgewagt 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 Wirbelséaule
= 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
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= Blutverlust

= Tod
Im Fall einer unerwiinschten 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 ImplantatgréRe 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 missen mit grof3ter Sorgfalt gehandhabt und an einem trockenen, lichtgeschutzten Ort bei Umgebungstemperatur
aufbewahrt werden.
Praoperative Sicherheitshinweise
Die Entscheidung zur Implantation muss vom Chirurgen mit der Zustimmung des ordnungsgemaR aufgeklarten Patienten unter
Bericksichtigung der Indikationen, Kontraindikationen und méglichen unerwiinschten Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Verflgbarkeit und Kompatibilitat der zugehdrigen Ausriistung zu prifen (GrofRe, Material etc.).
Perioperative Sicherheitshinweise
Vor dem Offnen wird empfohlen, zu priifen, ob die Verpackung unversehrt ist. Jegliche Beschadigung der Verpackung kann die
Sterilitat des Implantats geféahrden. Falls die Verpackung beschéadigt ist, darf das Implantat weder verwendet noch resterilisiert werden.
Implantate, deren Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist, durfen nicht verwendet werden.
Nach dem Auspacken wird empfohlen, zu prifen, ob das Implantat unversehrt ist. Implantate, deren Oberflache beschéadigt 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 fir 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 flhren.

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaf der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten” - Teil 1. "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle enthommenen Implantate missen entsprechend des
aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhdltlich. Es ist wichtig,
dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein
mussen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemafR den in dem Land der Entsorgung geltenden
Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen geféhrlichen Abféllen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten
unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit

Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu ergreifen, um
qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender
Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht
zufrieden sein, missen sie COUSIN BIOTECH unverziglich dariber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von
schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem
Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren. Bitte geben Sie in lhrer Korrespondenz
die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fiigen Sie eine verstéandliche Beschreibung des Vorfalls
oder des Reklamationsgrunds bei. Broschiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH
und seinen Vertriebshandlern erhéltlich.

Zusammenfassung
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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
= |’obesita o il sovrappeso possono comportare sovraccarichi meccanici sullimpianto, compromettendo la riuscita della chirurgia
= Qualsiasi stato mentale o livello di attivita 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 piu componenti dell'impianto, che possono comportare complicazioni neurologiche,
motrici o dei dolori
= infezione, reazione allergica o inflammatoria 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 I'integrita delle confezioni. Qualsiasi danno sulle confezioni pud compromettere la sterilita
dellimpianto. In caso di danno sulla confezione, I'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 nell'ambiente MR non & nota. La scansione di un
paziente che ha questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente.

SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma 1SO 12891-1:2015 "Impianti per chirurgia —
Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento". Qualsiasi dispositivo espiantato deve essere restituito per
essere analizzato in base all'attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante
tener presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione deve essere imballato in una
confezione sigillata. L'eliminazione del dispositivo medico espiantato deve essere effettuata secondo le norme in uso nel paese per lo
smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi. L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non & soggetta a raccomandazioni specifiche.
Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta di informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, cousin biotech si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire dispositivi medici
di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione
in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di
malfunzionamento di un impianto o se questo ha provocato nel paziente gravi effetti avversi, la struttura sanitaria deve seguire le
procedure legali vigenti nel suo paese e informare immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si prega di
specificare il riferimento, il numero di lotto, gli estremi di un referente e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo.
Gli opuscoli, la documentazione e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

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 implantacion 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 fijaciéon 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 estabilizacion
temporal como anclaje 6seo durante el desarrollo de la fusidn ésea solida 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 aleacién 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 mecanicas 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 fusién 6sea 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 0sea 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 méas 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 ningln implante cuya fecha de caducidad se haya superado.
Después de desembalarlo, se recomienda comprobar la integridad del implante. No se debe implantar ningn 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 atencién médica que debe seguir y de las precauciones que debe adoptar tras la intervencion.
Puede ser necesario llevar corsé pero no es indispensable. Esta decision 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 DISPOSITIVOS

La explantacién y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia —
Recuperacion y andlisis de implantes quirargicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacion». Cualquier dispositivo explantado debe ser
devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo estd disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es
importante que tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicion debe almacenarse
en un paquete sellado. La eliminacion de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del pais
sobre eliminacion de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de un dispositivo no implantado no esta sujeta a
recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacién o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y suministrar
dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, médico prescriptor...) tuviera una
queja o un motivo de insatisfaccién con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, deberd informar a COUSIN
BIOTECH lo antes posible. En caso de fallo del implante o si provoca efectos adversos graves al paciente, el centro de salud debe
seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier correspondencia que
nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de referencia y una descripcion exhaustiva del
incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacion y procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

Resumen

Page 11/24



Nota de instrucdes pt

NAJA™

Sistema ligamentar para estabilizag&o raquidiana
Produto estéril de utilizagao Gnica

DESCRICAO
O dispositivo NAJA™ ¢ um sistema de implante espinhal dedicado a corregao e estabilizagdo da coluna vertebral durante a fusao 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 entrancado durante a cirurgia, fixada no entrancado através de uma bainha termo-
retractil. A lamela metdlica maleéavel e a bainha que a une ao entrancado nédo se destinam a uma implantagdo de
longa duracao e devem ser removidas ap6s 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 versdes: uma para o
lado esquerdo e outra para o lado direito.

MATERIAIS
Entrancado Politereftalato de etileno (PET) Destinado a implantacdo
Conector Liga de titdnio 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 duracdo

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

INDICACOES

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

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 correcdo 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 fusGes da coluna vertebral.

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

CONTRA-INDICACOES
O dispositivo NAJA™ ndo deve ser implantado nos seguintes casos:
= Infecg@o geral ou localizada na regido de intervencao
= Inflamacéao localizada na regido de intervengéo
= Gravidez
= |munodepressao
= Qualquer patologia que afecte o0 metabolismo 6sseo como a osteopenia, osteoporose, metastases, tumor, etc., pode comprometer
0 suporte mecénico esperado para o implante e, por conseguinte, o éxito da cirurgia
= Cobertura tecidual ou muscular insuficiente
= Suspeita ou confirmagédo 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-operatoério pode comprometer o éxito da
cirurgia
= Os pacientes fumadores sédo mais propensos a apresentarem uma fuséo 6ssea insatisfatoria e, inclusive, uma ndo uniao
= Qualquer outra contra-indicacdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indica¢des 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:
= Sensagfes 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 complicacdes 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 dssea insuficiente
= Pseudartrose
= Complicac¢des pulmonares
= Morte
No caso de efeito indesejavel, pode ser necesséria uma segunda intervengdo com vista a substituicdo ou remocdo de um ou varios
implantes.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

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

Os dispositivos NAJA™ s&o 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 diametro das mesmas corresponde ao tamanho do
implante indicado na etiqueta e gravado no conector.

O implante NAJA™ existe em duas versfes, 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, ap6és 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.).

PrecaucGes 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 operatéria 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 utilizacéo de um corpete pode ser necessaria, embora néo seja indispensavel. Essa decisdo cabe ao cirurgiao.
O dispositivo néo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente MR. Ele néo foi testado quanto a aquecimento,
migragdo 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 explantacéo e a manipulacdo sejam efetuadas de acordo com as recomendacdes da norma
ISO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants», Parte 1: «Retrieval and Handling».

Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta
disponivel mediante pedido junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que ndo possa ser limpo e
desinfetado antes de ser enviado, devera ser colocado huma embalagem selada.

A eliminagdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas em vigor no pais, relativas a
eliminac&o de residuos com riscos infecciosos.

A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendag¢des particulares.
PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforcos para produzir e fornecer um
dispositivo médico de qualidade. N&o obstante, caso algum profissional de sadde (cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha
alguma reclamacdo ou motivo de insatisfagcdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenho,
devera informar a COUSIN BIOTECH com a maior rapidez possivel.

Em caso de avaria de um implante ou se este tenha contribuido para causar um efeito indesejavel grave no doente, o centro de
cuidados devera seguir os procedimentos legais em vigor no pais e informar a COUSIN BIOTECH com a maior rapidez possivel.

Toda a correspondéncia deverd indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descri¢cdo pormenorizada do
incidente ou reclamacéo.
Estéo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirargica mediante pedido & COUSIN BIOTECH e respetivos distribuidores.

Resumo

Page 13 /24



®uAAadio odnyiwv €A
NAJA™

ZUoTNPa CUVOETHOU Yia TN OTaBEPOTTOINGN TNG OTTOVOUAIKNG 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
OUYXWVEUONG TWV XEIPOUPYNHEVWY OTTOVOUAWV.

AtroteAgitan arré:

* Mia 1TAegida TTou emTpéTTel TN B1OPBWACN Kal TN oTABEPOTTOINGN TWV ETTITTEdWY TTOU BpicKovTal o€ £viaon.

* Mia TTAGKa até xutoaidnpo Tou emTpETTEl TNV KaBodriynon Tng TAEEidag katd Tn SIGPKEIQ TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPROCNG Kal Thv
KpaTdel oTabepn pe éva BepPooucToAKG TTEPIBANMA. H PAAGKTIKY) PETAAAIKN €TTIOTPWAON Kal To TTEPiBANUA TTou Tn Oouvoéel aTnV
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 TpoadeBei yupw atrd pia pdpRoo kai emiTpémel TN dlaThpnaon TG 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 TTAEUPA Kal éva yia Tn OegId 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 otepéwaon | TepepBaAiko MoAuaiBuAévio (PET) | epguTeuon yia peydho xpovikéd 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) XEIPOUPYIKY). To cUCTNUA TTPOOPIZETal YIa TNV
TTPOCWIVI) OTABEPOTTOINON WG AyKUPA 0CGTOU KATA TNV avatTuén oTifaprg oTrovOuAodeaiag Kal uTrofonBd Tnv ammokaTdoTacn
Kataypatwy. O1 evoeigelg xprnoeig TTepIAaPBAvVOUV TIG TTAPAKATW EQAPUOYEG:

1. XeipoupyikA €mEUBaon TPAUUATOG GTTOVOUAIKAG OTAANG, XPAON O€ TEXVIKEG KAAWDIWONG PE UTTOEAGTUATA 1 OYEIG.

2. Xelpoupyikn méPPaan avadounong 6TTovauAIKNG 0TAANG, EVOWNATWHEVO O KOTOOKEUEG yIa OKOTTOUG S10pBwaong TTapapop@uICEWV
TNG OTTOVOUAIKNG OTRAANG, OTTWG 1810TTa6N Kal VEUPOUUIK OKOAiwaon o€ aoBeveig 8 eTWv kal Avw, KUQwaon kal oTTovduAoAicBnon.

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

To Zuotnua NAJA™ utropei va xpnoigotroindei 1Tiong o€ ouvouaouo pe GAAa 1aTpIKE eu@UTEUPATA TITAvioU 1 KPAPATOG KOBaATIOU-
Xpwuiou o6Tav n "kaAwdiwon" evOEXETAI va BonBrael TNV OTEPEWAON TNG TTPOCAPTNONG TWV AAAWV EUPUTEUUATWV.

ANTENAEIZEIZ
To ocuotnua NAJA™ Bev TTpETTEl va eupuTEUETAI €AV CUPBAIVOUV O1 TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:
= [evikr) Aoipwgn i Aoipwén TTou va evtoTTiCETal GTNV TIEPIOXA TTOU TTPETTEI VA XElpoupynOei
dAeypovr) TTOU va EVTOTTICETAI OTNV TTEPIOXH TTOU TTPETTEN VO XEIPOUPYNOEi
Eykupoouvn
AvOOOKATOOTOAR
OAeg o1 TTaBoAoyikEG KATAOTACEIG TTOU ETTNPEACOUV TOV PETABONIOUS TWV O0TWY, OTTWG OOTEOTTEVIA, OOTEOTTOPWOT, HETOOTATEIG,
OYKOG, KATT, evOEXETAI va TTNPEAOOUV apvNTIKA TN PINXAVIKF) UTTOOTAPIEN TTou BiveTal aTTd TO EPQUTEUNA KOI ETTOPEVWG TNV ETTITUXIA
TOU X€EIPOUpYyEiou
= AVETTAPKAG KGAUWN TWV ICTWV I TWV HUWV
= Ymroyia euaioBbnaiag i empeBaiwpévn uaiodnaoia o€ TOUAGXIOTOV €va PEPOG
= H Tmmaxuoapkia ) 10 utEpBOANIKO BAPOG EVOEXETAI va TTPOKAAECOUV WNXAVIKEG UTTEPQOPTWOEIG OTO EUQUTEUNQ, ETTNPEACOVTAG
apvnTIKA TNV ETTITUYXIQ TOU XEIPOUpYEiou
= OAeg o1 TTVeEUpaTIKEG KATAOTAOEIG 1 Ta emiTeda dpacTnPIOTNTAG TTOU €ival acUPRATO PJE TN PETEYXEIPNTIKA TTapakoAoudnon
EVOEXETAI VA ETTNPEGCOUV 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 ommovOUNIKA OTAAN
O1 avaypa@opeveg avTevOEiCelg EVOEXETAI VA Eival ATTOAUTEG 1) OXETIKEG KOl TTPETTEN va agloAoyouvTal atro Tov XeIpoupyo TIpIv atrd KAbe
améeacn eUPUTEUONG.

MIOANEZ ANEMIO'YMHTEXZ EN'EPrEIEX
EmmpooBeTa amd Toug KivOUVoug TTou GuvOEovTal e pia eméuBaan otn oTmovOUANIKA OTAAN, evOEXETAI va TTapaTnenBolv, O€ OTTAVIEG
TTEPITITWOEIG, OF OKOAOUBEG ETTITITWOEIG:
= AouvnBioTn aioBnon, evoxAnon OTTwg TTGVOol TTou o@eiAovTal OTNV TTAPOUCIa TOU EPPUTEUPATOG
= MeTakivnon, TTapapdpewan f pnén evog i TEPIOCOTEPWV PEPWIV TOU EUPUTEUPATOG TTOU EVOEXETAI VA TIPOKOAETEI VEUPOAOYIKEG,
KIVNTIKEG ETTITTAOKEG 1} TTOVOUG
= MoAuvan, alepyikr avTidpaan ) @Aeypovr) TTou o@eidovTal oTa PEPN TOU EPOUTEUUATOG, OTTWG OTNV TTAPOUCIa HIKPOOWHATISIWV
(empeTdAAWON)
= AIOKOTIT) TNG QVATITUENG TWV XEIPOUPYNUEVWY GTTOVOUAWY

= ONIKA ) YePIKN aTtwAeia emdIdpOwaong

= BAAGBN, eyxeipnTikd KATAyUa 1) pAyioua, OTTWG JETEYXEIPNTIKO, OE TTEPITITWON AVETTAPKOUG OCTIKNG TTUKVOTNTAG
= Weuddpbpwon

= [VEUPOVIKEG ETTITTAOKEG

= AuokoAigg aiTiong
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AvatrveuoTikd TTpoARuara
Kupwon
PA¢n Tpauuatog
AmwAgia aipatog
= @A4vaTog
>& TTEPITITWON QVEMOUUNTWY ETMITITWOEWY, Jia OeUTepn €MEUPACN €VOEXETAl VO Eival ATTAPQITNTN WE OKOTTO TNV QVTIKATACTACN A
agaipeon evog 1 TTEPICOOTEPWV JOOXEUUATWV.
MPOOYAAZEIX KATA TH XP'HZH

levikéc MoouAGéeic
Ta 1atpotexvoloyikd tpoiovta NAJA™ utropolv va UQUTEUTOUV POVO OTTO XEIPOUPYOUG €EEIBIKEUNEVOUG OTN OTTOVOUAIKA OTAAN Kai
EKTTAIBEUPEVOUG OTN XEIPOUPYIKA TeEXVIKRA. O1 odnyieg TTou TrepIAapBdavovTal oTo TTapdv €ival ammapaitnTeg aAG OxI ETTOPKEIG yia TNV
TTAPN YVWON TNG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKAG.
2HMANTIKO: MHN ENMANAXPHZIMOIOIEITE - MHN ENANAMNOZTEIPQNETE
O1 ouokeuég NAJA™ kataokeuddovtal amd TiITavio Kal Ba TpéTel va ouvdudlovtal e UNKG apBpddeong atd TITAvio 1 KOBAATIO-
XpwHio. Tuxdv ouvduaoudg e AAAa UANIKG Bev gival eyyunuévog amd tnv COUSIN BIOTECH.
Aedopévou 6T Ta gupuTelpata NAJA™ guvdéovtal Pe paRdoug, Ba Trpétrel va €£ac@aAioTei OTI n OIGUETPOG TOUG AVTIOTOIXEI OTO
péyeBOG TToU eu@avifeTal TN CUOKEUATIa Kal avaypdgeTal oTov GUVOETHPA.
Aedopévou om Ta gppuTetpara NAJA™ Byaivouv o€ dUo peyédn, éva yia TV apioTeph TTAEUpd kal €va yia Tn Oe€id TTAeupd, Ba TTPETTEl
va yivel oefaotr) autr) n karavour. To péyeBog Tou ePPUTEUPATOG eP@avileTal OTN CUOKEUOTIa Kal avaypd@eTal oTOV OUVOETHPA, TO
ypappa 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 oTTO QwE Kal Of
Bepuokpaacia TTePIBAAOVTOG.

lMpoeyxeipnTiKES TTOOYUAGEEIS
H amégaon euputeuons TIRETTEl va AneBei atmd Tov XEIpoupyo, ETTEITA aTTO CUUQWVIA Tou SEOVTWG evnuEpwPEVOU aoBevh, AappBdavovtag
uTTOWnN TIG EVOEILEIG, TIG AVTEVOEIEEIS KaI TIG BUVNTIKEG AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG.
Mpiv amd v eméuPBacn, cuviotatal n e§akpifwaon TG dIABeTIPOTNTAG KAl TNG CUPPBATOTNTAG TWV UAIKWY TToU Ba XxpnaoigoTroinbouv
(MéyeBOG, UAIKA...).

lepieyxeipnTikES TTOOYUAGEEIS
Metd 10 dvoiypa, cuvioTatal n §akpifwon TG aKeEpAIOTNTAG TwV CUCKEUaoIwv. K&Be aAloiwan oTIig CUOKEUATieg evOEXETAI va BETEl 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, ATTOXPWHATIONO...) dEV TTIPETTEI VA EUPUTEVUETAI.
H TOTT00£TNON TWV EUQUTEUPATWY TTPETTEI VA YiveTal JE Ta avAAoya BondnTIKG epyaAcia Kal GUPQWVA PE TN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTOU
ouviota n COUSIN BIOTECH.
H poAakTiK HETAANIKA ETTIOTPWON Kal TO TTEPIBANMA TTOU T CuvdEel aTnv TTAEEIda dev TTPOOPIfovVTal yIa EUPUTEUON YIA PEYAAO XPOVIKO
OIG0TAUA KAl TIPETTEl VA ATTOCUPBOUV PETA TNV TOTTOBETNON TWV EUPUTEUNATWV.

Meteyxeipntikéc mpopuAdGéeisc
O aoBevng TipéTTel va evnuepwBei yia Tnv BepaTreia TTou Ba akoAouBrioel Kal TIG TTPOQUAGEEIS TTou Ba AdBel PeTa TNV eTTEURAON.
H xprion kopa€ evdéxetal va ival avaykaia aAAd dev gival atrapaitntn. AuTA n aré@acn avAKel OToV XEIPOUPYO.
H ouokeun dev éxel aglohoynBei yia aopdAcia kai cupBardtnta oto TepIBAAAov MR. Aev éxel dokipaaoTei yia BEpuavarn, yETavaaTeuon N
TEXVNTA €IKOVa aTo TrepIBAAAov MR. H ac@dAeia Tng cuokeung oto trepIBaAlov MR Bev gival yvwoTr. H odpwaon evog agBevoug TTou
£XEl QUTNA T OUOKEUN PTTOPEI VO TIPOKOAAECEI TPAUUOTIONO aoBeVOUG. .
AOQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOZ KAI AMOPPIWYH TQN IATPOTEXNOAOINKQN NMPOIONTQN
H COUSIN BIOTECH ouvioTd n agaipeon Tou €UQUTEUPATOG KOI O XEIPIOWOG va TIPAYUATOTTOIOUVTAl CUPPWVA UE TIG GUOTACEIG TOU
mpoTUTIoU 1SO 12891-1:2015,«EuguTetuaTa yia xeipoupyeio — AvaliTnon Kai avaAuon Twv XEIPOUPYIKWY eU@UTEUNATWY» Mépog 1:
«Avagntnon kai Aiaxeipion».
KaBe 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA ETMIOTPAPE YIa avaAuon, GUUQWVA e TO IoXUOV TTPWTOKOAAO. AuTo gival dIaBETIo KATOTTIV
ammAng aimoewg otnv COUSIN-BIOTECH. Eivar onuavTiké va onueiwdei 611 kaBe eppUTteupa TTou dev ATav duvaTo va kaBapioTei Kal va
atroAupavOei Tpiv atrd TNV atrooToAR Ba TTPETTEl VO TTEPIEXETAI O OPPAYICUEVN GUOKEUATIQ.
H omoppiyn €vog 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU OQAIPEBNKE TTPETTEI VO TTPAYUOTOTIOIEITAI CUUQWVA PE Ta I0XUOVTA €yxXwpld
TPOTUTTIA TTOU OXETICOVTAl JE TNV ATTOPPIYN TWV JOAUGHATIKWY ATTOPPINATWV.
H améppiyn evog 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU OEV EPUTEUTNKE BEV ATTOTEAEI AVTIKEIPEVO 1D1AITEPWY CUCTATEWV.
AITHZEIZ NTAPOXHZ NAHPO®OPIQN KAI KATAITEAIEX
Zupgowva pe v ToidétTa TONITKAG TG, n COUSIN BIOTECH deopeletal va katafdAAel kGBe TmpootrdBeia va Trapdyel Kai va
TTapdoyel éva TToIoTIKO I0TPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. Edv woTdoo €vag emrayyeApariag uyeiag (TreEAGTNG, xpRoTNG, CUVTAYoypdPogG...) €XEI
Mia kartayyedia i kdmmolo Adyo va eival SUCOPECTNUEVOG OXETIKA PE £va TTPOIOGV, OO0V a@opd oTnv TToIOTNTA, TNV ACQAAEID i TIG
emdooelg, Tpémel va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 1o guvtopoTepo duvaro.
>¢ TrepimTwon duoAgIToupyiag evog UQUTEUPOTOG i €Gv aUTO €xel CUPPBAAAEl 1 TTpOKOAEDEl cofBapry avemmBuunTn EVEPYEID yIO TOV
aobevny, 1O KEVTPO BepaTreiag TTPETTEI va AKOAOUBNOEI TIG I0XUOUCEG EYXWPIEG VOUIKEG dladikaaoieg kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN
BIOTECH T10 cuvtoudTtepo duvaTo.
MNa oladnmore aAAnAoypagia, TTapakaloupe SIEUKPIVIOTE TV ava@opd, Tov apiBuod TrapTidag, Ta OTOIXEIG TOU OnuEiou avagopds Kabwg
Kal TNV TTARpN TTEPIYPAQr) TOU GUPPRAVTOG ) TNG KATAYYEAIQG.
Ta evnuepwTikG OEATIO, Ta ApXEia TEKUNPIWONG KAl N XEIPOUPYIKA TeXVIKA gival diaBéaipa katdtmv atmAng aimioswg atnv COUSIN-
BIOTECH ka1 oToug diavoeig Tng.

nepiAnwn
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LietoSanas instrukcija Iv

NAJA™

Saisu sistéma mugurkaula stabilizacijai
Sterils izstradajums vienreiz€jai lietoSanai

APRAKSTS
NAJA™ jerice ir mugurkaula implantu sistéma, kas paredzéta mugurkaula korekcijai un stabilizacijai lTmenu ar metalkonstrukcijam
saaudzésanas laika.
Ta sastav no:

= pita diega, kas lauj veikt Iimenu korekciju un stabilizaciju, péc nostiepSanas;

= 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 nollku 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 IGzumus. 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 papildinadjums mugurkaula saaug$anai.

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

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantojiet NAJA™ Sados gadijumos:
= Visparégja infekcija vai lokala infekcija iejaukSanas zona.
= |ekaisums atrodas iejaukSanas zona.
= Griatnieciba.
= Imidndepresija.
= Jebkura patologija, kas ietekmé kaulu vielmainu, pieméram, osteopénija, osteoporoze, metastaze, audzéjs 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.
lespé&jama vai apstiprinata jutiba pret vismaz vienu komponentu.
Liekais svars vai aptaukoSanas var mehaniski parslogot implantu, kompromitéjot operacijas veiksmigu iznakumu.
Psihiskais stavoklis vai aktivitates limenis, kas ir nesavietojams ar pécoperacijas kontroli, kompromités operacijas veiksmigu
iznakumu.
= Smékejosiem pacientiem ir lielaka iesp&jamiba, ka kaulu saaugSana bas neapmierino3a vai saaug8ana 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 jaizvérté kirurgam.

POTENCIALAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjami ne tikai ar mugurkaula operaciju ar metalkonstrukcijam saistitie riski, bet dazos gadijumos var novérot ari $adas
blakusparadibas:
= Nedabiskas sajutas, diskomforts vai sapes implanta klatbatnes dé|.
= Viena vai vairaku implanta komponentu migracija, deformacija vai salau$ana var izraisit neirologiskas, kustibu komplikacijas vai
sapes.
Infekcija, alergija vai iekaisuma reakcija komponentu dél, vai mikrodalinu klatbltne (metaloze).
Limenu ar metalkonstrukcijam augSanas partraukSana.
Dalgjs vai pilnigs korekcijas zudums.
Bojajums, plaisas vai lizumi operacijas laika vai péc operacijas nepietiekama 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™ ijerices drikst implantét tikai kirurgi, kas specializ&jas mugurkaula operacijas un apmaciti attiecigajai kirurgiskai tehnikai. Saja
pazinojuma ietverta informacija ir nepiecieSama, 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 nodroS$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 ievietoSana javeic, izmantojot tam speciali paredzétas paligierices, ievérojot COUSIN BIOTECH ieteicamo kirurgisko tehniku.
Elastiga plaksnite un termosavelko$ais apvalks nav paredzeti 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, tau 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 droSiba MR vidé nav zinama. Pacienta skenéSana ar o 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: ,I1znem8ana 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, janosita hermétiska iepakojuma.
Eksplantétas mediciniskas ierices likvidacija javeic saskana ar valsts standartiem par infekciozo atkritumu utilizaciju.

Neimplantétas mediciniskas ierices likvidacija nav paklauta paSam rekomendacijam.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas pules, lai raZzotu un piegadatu augstas kvalitates medictnisko
ierici. Tomér, ja veselibas apripes specialistam (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 iespéjas 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, ligums 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.

Turinys
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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
poszczeg6lnych poziomow 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 pomocg

ostony kurczliwej. Czesci te nie sg przeznaczone do diugotrwatego 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 prawe;j.

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 nastepujace zastosowania:
1. Chirurgia urazéw kregostupa, podczas zabiegéw wykonywanych technikg podptytkowg lub fasetowa.
2. Chirurgia rekonstrukcyjna kregostupa, w ramach rekonstrukcji przeprowadzanej w celu korekty deformacji 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
= Niedobér 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 miesniowa
Powazne ztamania, w ktorych przypadku poszczegolne segmenty nie mogg zostac¢ utrzymane odpowiednio blisko.
Podejrzewane lub stwierdzone uczulenie na co hajmniej jeden z komponentéw 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 rezultatow 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 komponentéow implantu moze byé przyczyng powiktan
neurologicznych i ruchowych bgdz bélu

= Infekgcja, alergia lub reakcja zapalna na komponenty produktu bgdz obecnosé mikroczagstek (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¢
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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 wystarczajagce 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 sposdéb
gwarantowane przez firme COUSIN BIOTECH.

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

Wyroby NAJA™ sg dostepne w dwoéch wersjach, jednej dla strony lewej i jednej dla prawej. Nalezy koniecznie przestrzegaé 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 dotyczagca wszczepienia implantu musi zosta¢ 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, kitdre bedg wykorzystywane w potgczeniu z
implantem (wymiary, materiaty itd.).

Srodki ostroznosci podczas przeprowadzenia zabiegu
Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzié, 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 sposob 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 diugoterminowego i po umieszczeniu implantu muszg
zostac wyjete.

Srodki ostroznosci po zabiegu
Pacjentowi muszg zostac¢ przekazane informacje dotyczace dalszej pielegnacji po zabiegu i obowigzujgcych srodkach 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.
USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU
Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie ISO 12891-1:2015 ,Wszczepy
chirurgiczne — wycigganie i analiza implantdéw chirurgicznych” sekcja 1: « Wycigganie i postepowanie ».
Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrdcony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokét ten mozna uzyskaé od COUSIN
BIOTECH. Prosimy pamietac, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ implantu przed wysytka. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.
Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majgcymi zastosowanie wzgledem
unieszkodliwiania odpadow zakaznych.
W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.
UZYSKANIE INFORMACJI | ZGLASZANIE REKLAMACJI
Zgodnie z przyjetg politykg jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowac i dostarczy¢
wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgtoszono
reklamacje lub jest on niezadowolony z produktu pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwlocznie
poinformowaé¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on powazne,
niepozadane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowa¢ zgodnie z procedurami prawnymi w danym kraju i
niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.
W korespondencji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamaciji.
Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegdéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i u dystrybutorow.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontakiowa¢ sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH Ilub
bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

Streszczenie
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MHCTpyKUMS NO NPUMEHEHUIO ru

NAJA™

CBsA3oyHasi cuctema ans crabunuaaumm no3BoHOYHMKA
CTepVIanO. [ns ogHOpa3oBOro UCMosb30BaHUA

OMNMUCAHUE
YctporicteBo  NAJA™ npepnctaBnseT cobol  CivHamnbHbIA - MMMNNaHTaT, NpeAHas3HaYeHHbI Ans  KoppekuuM W ctabunusauum
NO3BOHOYHMKA MPU KOCTHOM CIUSIHUM MHCTPYMEHTUPOBAHHbBIX CETMEHTOB.
Cocras:
= OnneTka, obecneynBaroLlas KOPPEKLMIO U CTabMNN3aLMo NO3BOHOYHLIX YPOBHEN MYTEM HATSKEHWS
= [nbKNA ONCK, HanpaBnSIOWMIA ONMeTky BO BPEMSI XWUPYPruyeckor onepaumm W MpUKPensieHHbIn K OnfeTke nocpeacTBOM
TepMoycaxvBaemon Tpyoku. MMOKkuin MeTannmyeckmin auck n Tpybka, coefuHsiolwas ero ¢ onneTkol, He NpefgHasHa4veHbl Ans
[0NroBpeMEHHOM UMMMAaHTaUuM U OOMKHbI ObITb M3BMEYEHbI NOCME YCTAaHOBKU MMMNAHTaTOB.
= CoeanHUTENbHbIN 3NeMEHT PUKCUPYETCS Ha CTePXKHE 1 obecneynBaeT HaTSXKEHNE OMMeTKU.
Mo cBOEn KOHCTPYKUMM U ANS CUMMETPUM YCTaHOBKM KaXdbl pa3mep UmnnaHtata UMeeTcs B ABYX BEpPCUsX: OOWH AN 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 MonuatnnentepedTanat (M3AT) | AONrOBPEMEHHON MMNNAHTALMK
Bce ucnonbsyemble maTtepuansl He paccacbiBalOTCs, HE UMEKOT YENOBEYECKOrO HU XXMBOTHOIO MPOUCXOXKAEHUS.
NMOKA3AHUA

Cuctema NAJA™ — BpeMeHHbI UMMNaHTaT, UCMosb3yeMblll B opToneauM4eckon xmpyprun. Cuctema npuasaHa obecneumntb
BPEMEHHYI0 CTabunm3auuio NO3BOHOYHMKA U MOXET MCNOMb30BaTbCH B KAYECTBE KOCTHOroO domkcaTopa Ans NOfHOro KOCTHOro CAMSIHUS
M B Ka4ecTBe BCNOMOraTernbHOro cpeacTaa npv cpaweHmmn neperiomoB KOCTen. YCTPOUCTBO NOKa3aHo B CrieayoLwmx cnyyvasx:

1. Xupypruyeckme BmellaTenscTea npu TpaBMax Nno3BOHOYHMKA, B KOTOPbIX MOXET NPUMEHSTLCA cybnamvHapHas unm daceToyHas
ukcauums;

2. Xvpyprus n03BOHOYHUKA C MPUMEHEHMEM KOHCTPYKLMI, HanpaBneHHbIX Ha Koppekumio aedopmMaLnm N03BOHOYHMKE, B TOM Yucne
nanoNaTNYECKOro N HEMPOMBILLEYHOrO CKONMO3a Y NaLMeHToB B Bo3pacTe oT 8 neT, kugo3a 1 cnoHannonucTesa;

3. Xvipyprus gereHepatuBHbIX NaTONOMMIN, CBA3AHHBIX C MEXMO3BOHKOBBLIM CIIVSIHUEM.

Cnctema NAJA™  Taike npegycmaTpyBaeT BO3MOXHOCTb KOMOMHMPOBAHHOIO MWCMOMb30BaHWA C  OPYrMMU  UMMfaHTaTamu
MEOMLUMHCKOTO HasHa4YeHus, W3roTOBMEHHbIMW K3 TWTaHa wnu KobBanbT-XpOMOBOro cnnaeBa, B Cryyae HeobxoaMMocTn B
OOMNONHUTENBHON hmKcaumm NocrnegHux.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
He pekomeHayeTca umnnaHtupoBats ycTporicteo NAJA™ B cnegyrowmx cnyyasx:
= Hanuume obLien nnu mectHom nHdekumm B obnacty BmellaTenscTea
* Hanuume MecTHOro BocnanutenbHOro npouecca B ob6nactv BMellaTenscTea
= bepemMeHHOCTb
= ViMmyHoaenpeccus
» Takue naTonoruy, BNUAIOLLME HA KOCTHbI MeTaAboNn3M, Kak OCTEONEHUs, OCTEONOPO3, MeTacTasbl, OMyxosfieBble 06pa3oBaHns u
np., MOTYT BNUATb Ha OXMOAEMYID OT MMMIaHTaTa MeXaHWYecKyl NOALAEPXKY W, criefoBaTernbHO, pesynbTaT XUPYpruyeckom
onepauum
* HepocTtaToyHOe TKAHEBOE UMW MbILLEYHOE NOKPbITUE
» Mono3peBaemMasi UnNu AMarHOCTUPOBAHHAS YyBCTBUTENBHOCTb, Kak MUHUMYM, K OOHOMY KOMMOHEHTY
= OXMpeHune nnn n3bbITOYHbLIA BEC MOFYT MPUBECTU K MOBbLILLEHHLIM Harpy3kam Ha MMMMAHTAT, YTO MOXET MOBMMATb HAa yaauHbI
pe3ynbTaT XMPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTBa
= [cuxmnyeckoe COCTOSIHWE UMK CTENEHb aKTUBHOCTU, HECOBMECTUMBIE C MOCIEONepaUMoHHbIM HabntoAeHNeM, MOTYT NOBNUATL Ha
pe3ynbTaT XMPYPruyeckoro BMeLLaTenbLCTBa
* Y KypUIbLUMKOB PUCK NOSIBIIEHWSI HEYA0BNETBOPUTENBHOMO KOCTHOMO CIIUSHUSI U [aXKe OTTOPXKEHUS NOBbILLIAETCS
= Jlloboe apyroe NpoTMBONOKa3aHWe K UHCTPYMEHTAarNbHON XUPYPrvM NO3BOHOYHMKA
OnuncaHHble Bbllle NPOTUBOMOKa3aHWs MOryT ObiTb aOGCOMOTHLIMU UMM OTHOCUTENbHLIMU W AOJMKHbI OLEHWBATLCS XMPYProM A0
NPUHATUS KAKOrO-NMBO peLLEHUsI MO UMMIIAHTaLMN.

BO3MOXHbIE HEXXEJNATEJIbHbIE NOEOYHbIE AEUCTBUA
MomMMMO pUCKOB, CBSI3AHHBLIX C MHCTPYMEHTAarbHOW XUpPYpruen MO3BOHOYHMKA, B PedKuX Cryvasx MoryT HabnogaTbcs crepyolme
[encTBus:
= HenpwuBblYHble OLLYLLEHUs, CKOBAHHOCTb, Aaxke 60nun BBUAY Hanuuua nvnnaHrarta
* Murpauusi, gecopmaumss WM paspbiB  OQHOMO WM  HECKOMNbKMX KOMMOHEHTOB UMMMaHTata, 4YTo MOXeT MNpuBecTM K
HEBPOOMMYECKUM 1 ABUraTerbHbIM OCIIOXKHEHUAM Unu 6onam
= BocnanutenbHbIvi Npouecc, annepruyeckas unm BocnanutenbHas peakumsi U3-3a KOMMOHEHTOB UMNNaHTaTa, Aaxe U3-3a Hanuuns
MUKpoyacTuL, (MeTannos)
= OcCTaHOB POCTa MHCTPYMEHTUPOBAHHBIX YPOBHEWN
= [onHas unu YactTnyHas ytpata Koppekumn
= M3ameHeHwue, TpelumMHa nnm nepernom BO Bpems onepauuu, a Takke nocne onepaumu B cny4ae HegoCTaTOMHOW KOCTHOW MAOTHOCTH
= [lceBgoapTpos3
= JleroyHble OCroXHeHus
= CnoxHoCTH C nogaden
= PecnupatopHble npobnemsl
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= [pokcumanbHbIN nepexoaHbin kndo3s (PJIK)
= PaccnoeHue paHbl
= [loTeps kposu
= CMepTenbHbIN ncxon
B cnyvae BO3HMKHOBEHMS1 MOOOYHBLIX AEWCTBUIA MOXET NOTpeboBaTbCs BTOPUYHOE XMPYPruyeckoe BMELLATENbCTBO C LiENbi 3aMeHbI
UNN U3BMEYEHNST OLHOMO UMM HECKOSbKMX MMMIAHTaToB.
MEPbI NTPEOOCTOPOXHOCTHU
O6uwue mepbi MpedocmopoxxHocmu
Mmnnarntaums yctpoictB NAJA™ formkHa BbIMOMHATLCA TOMbKO OMbITHBIMU XMpypramu B 0611acTM MO3BOHOYHWKA, BrageroLumn
XUpyprudeckon TexHukon. Coaepkaljascss B HacTOsILWEN WHCTPyKuMM mHdopMaums Heobxoauma, OdHaKo, He JoctaTtodHa Aansi
OBNafieHNst XMPYpPru4eckomn TEXHNKON.
BHUMAHMUE! NOBTOPHOE UCIMOJIb3OBAHUE U CTEPUITU3ALUNA HE AOMNMYCKAKTCA
Mockonbky nmnnaHtatel NAJA™ BbINOMHEHbI U3 TUTaHa, OHU MOTYT UCMOJIb30BaTbCA TOSLKO C MaTepuanamy u3 TutaHa unm kobanbT-
XPOMOBOro cnnaBa ans aptpogesa. CoBMeCTUMOCTb C MobbiMM OpyrMMuM MaTepuanamu He rapaHTupyetca komnaHnen COUSIN
BIOTECH.
Mmnnantatel NAJA™ Mcnonb3yroTcs BMECTE CO CTEPXKHSMM, NO3TOMY criegyeT ybeauTbes, YTO AMaMeTp CTEepXXHEW COOTBETCTBYET
pasmMepy MMnnaHTaTta, ykasaHHOMY Ha 3TUKETKE U BbIrpaBUPOBAHHOMY Ha COEAMHUTENIbHOM 3fIEMEHTE.
WmnnaHtat NAJA™ umeeTca B AByX Bepcusix: OgHa Of1si NEBOW CTOPOHbI, BTOpasl — Ans MpaBoKl; HeobxoOMMO yunuTbiBaTb STOT
MOMEHT. Bepcusi umnnaHTaTa ykasaHa Ha 3TMKETKE M BbirpaBMpOBaHa Ha coeauHUTENbHOM 3remMeHTe, bykBa L obo3HavaeT neByto
CTOpOHY, BykBa R —MpaByto CTOPOHY.
MmnnaHTaTbl TpeOyOT NpeaenbHO OCTOPOXXHOrO 0BpaLLEHNs U OOMKHLI XpaHUTLCS B CyXOM MecTe 6e3 nonagaHusi CoNMHEYHbIX Nyyven
npu TemnepaTtype OKpyxatoLLero Bo3ayxa.
lMpedonepayuoHHbIe Mepbi IPedocmMOopPOXHOCMU
PelueHne 06 umnnaHTauum JOMKHO NPUHUMATBLCS XMPYProM nocrie noslyYeHus cornacust AoSmkHbIM 06pa3oM NporHGOPMUPOBaHHOIO
nauMeHTa C y4eTOM NoKasaHUN, NPOTUBOMOKa3aHUIN M BO3MOXHBIX HeXenaTesbHbIX NOO0OYHbIX A4eNCTBUIA.
[lo xupyprudeckoro BMelLATENbCTBA PEKOMEHAYETCS MNPOBEPUTb HanuuMe W COBMECTMMOCTb MaTtepuanoB, koTopble 6yayT
ncnonb3oBaTtbca (pasmep, Matepuvan u np.).
Mepbi npedocmopoxxHocmu 80 8pemsi ornepayuu
[lo OTKpbLITUSI YNaKOBKM peKOMeHAyeTcsl MpoBepUTb ee LernocTHocTb. Jlloboe noBpexaeHWe yrnakoBKU MOXET UMETb CrneacTBMEM
HapyLleHne CTepUnbHOCTU MMNNaHTaTa. B crnydae noBpexaeHusi yNakoBKM UMMMaHTaT He AOJPKEH MCMOSfb30BaTbCs HWM MOBTOPHO
CTEPUNN30BaTLCS.
3anpeLleHo ncnomnb3oBaTh UMMNAHTAT C UCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTM.
Mocne pacnakoBku pekoMeHAyeTcsi MPOBEepPUTb LIENTOCTHOCTbL UMMIaHTaTa. 3anpeLleHo UCnonb3oBaTb UMMMaHTaT NpU HAaNUYMKU Kakux-
nmMbo NoBpexaeHUn Ha ero NOBEPXHOCTM (LapanuHa, NATHO, o6ecuBeYMBaHmne 1 np.).
YcTaHoBKa UMNNaHTaToB AOMKHA BbIMOMHATLCA NOCME BbINOMHEHNS BCEX HEOOXOAUMbIX MOArOTOBMTENbHBIX paboT B COOTBETCTBUM C
ornepaumoHHON TEXHUKOM, pekoMeHaoBaHHoM komnaHunen COUSIN BIOTECH.
Mbkui meTannuyeckuii anck n Tpybka, coeamHALLaa ero C ONfeTKON, He npeAHa3HayYeHbl AN AONroBPEMEHHON MMMMAaHTauum m
OOMXKHbI ObITb M3BMEYEHbI NOCNE YCTaHOBKM MMMNIAaHTaTOoB.
lNocneonepayuoHHble Mepbi MPedOCMOPOKHOCMU
MauuneHT gomkeH BbITb MHPOPMUPOBAH O NleYeHUN, KOTOPOE AOSMKHO BbITh NPeaNPUHATO NOCME XMPYPrMyecKoro BMeLlaTenscTaa.
MoxeT noTpeboBaTtbCsa HOLLEeHWNE hUKCUpytoLLLero KopceTa. Takoe pelleHre NPUHUMAaETCA XMPYProM.
YcTponcTBo He 6bIno npoBepeHo Ha 6e3onacHOCTb U coBMecTUMocTb B cpege MR. OH He Gbin NpoTecTMpoBaH Ha Harpes, MUrpaunlo
unn Hanvuue aptedakToB nzobpaxerus B cpege MR. BesonacHocTb ycTponctea B cpege MR HeumsecTHa. CkaHMpOBaHWe nauneHTa,
MMEOLLero 9T0 YCTPONCTBO, MOXET NPUBECTY K TpaBMe NavLyeHTa.
U3BJIEMEHUE v yTunusauua U3OENUN
OkcnnaHTauuio M MaHuMynauMM cnegyeT BbINOMHATbL B COOTBETCTBUM € pekomeHaaumamn SO 12891-1:2015 «MmnnaHTtatbl Ans
Xnpyprun. A3BneveHve n aHanma xmpyprudecknx nMmnnaHtatos» Yacte 1: «/13BneyeHune n nopsgok obpatleHns».
JTio6oe N3BneyeHHoe nsgenve HeobxoaMmMo OTnpaBvTe 0O6paTHO AN aHanM3a CornacHo AeCTBYoLWEMY NPOToKony. MpoToKon MOXHO
nonyyntb B komnanum COUSIN BIOTECH no gononHutensHoMy 3anpocy. BaxHo oTMeTuTb, 4TO Miobor nMmnnaHTaTt, KOTopbii nepes
OTNpaBKoW He ObiN O4MLLEH 1 NPOAE3NHMMLNPOBAH, AOIMKEH HAXOANTLCHA B FePMETUYHOW YNaKOBKe.
M3BneyeHHOe MeguUMHCKOE u3genve HeobxoauMO yTUNM3MpoBaTb B COOTBETCTBMM C  [AENCTBYHOLUMMU TOCyAapCTBEHHBIMU
CcTaHAapTaMu No yTUnmM3aummn MHEKLMOHHO-0MAacHbIX OTXOL0B.
[nga ytunusaumm yCcTponCTB, HE NOABEPILUUXCHA MMMNaHTauumM, ocobble pekoMeHaaunm OTCYTCTBYHOT.
3anpoc nHgopmauum 1 NpeTeH3nmn
B cooTBeTcTBUM C nonutukon B obnactu kadectea, komnaHmsg COUSIN BIOTECH o065a3yeTca npuHMMaThe BCe Mepbl 4119 NPoM3BOACTBA
M NOCTaBKM Ka4yeCTBEHHbIX MEeOULMHCKMX MaTepuanoB. Ecnm, Tem He meHee, kakoe-nmbo NMLo oTpacnu 34paBOOXPaAHEHNS (KMWEHT,
nonb3oBaTenb, KOHCYMbTAHT W MNp.) UMEEeT MPEeTEeH3N0 NUbo NpUYMHY ANA HeyO4OBNEeTBOPEHHOCTW W3JEenueM B MNiaHe KavecTsa,
©€e30MacHOCTM UMK XapakTEPUCTMK, OHO OOIMKHO MHApopMmpoBaTb 06 aTomM komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKW.
B cnyyae gucdyHKUMM MMnnaHTaTa unu ecnym OH NocnocobCcTBOBaN BO3HMKHOBEHMIO CEPbE3HOr0 HeXenaTerbHOro AeWCTBUS And
nauveHTa, MEOVUUMHCKOE YYpEeXAeHVWe [OMMKHO CreaoBaTb YCTaHOBIEHHbIM 33aKOHOM [EWCTBYIOLWMM B CTpaHe mnpoueaypam u
nHdopmmpoBaTb 06 aTom komnannto COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKM.
B cnyyae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 00603Ha4YeHUE, HOMEpP MapTUKU, KOHTaKTHbIE AAaHHbIE COOTBETCTBYIOLLEro Nuua, a Takke
JeTanbHoe OnMcaHve UHUUAEHTa U NPEeTEH3NN.
BpoLwutopbl, JOKYMEHTbI M TEXHUKA onepaumy npegoctasnatTes no 3anpocy B komnaHmio COUSIN BIOTECH u ee guctpubbtotopam.
Mpu HeOGXO0AMMOCTU NONYyYEHNS JONOMNHUTENBHON MHAOPMaLMK obpaTuTech K AMCTPUOLIOTOPY NMMBO B NpeaCcTaBUTENBCTBO KOMMaHWM
«COUSIN BIOTECH» B Bawem perunoHe, nubo HenocpenctseHHo B komnaHuo «COUSIN BIOTECH» no agpecy B WHTepHeTe
contact@cousin-biotech.com.
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en - Symbols used on labelling pt - Simbolos usados na etiqueta

fr - Symboles utilisés sur I'étiquette el - el-20uBoAa mou xpnaoiuotroloUvTal OTIS ETIKETES
de - Erklarung der Symbole auf der Verpackung Iv- Uz etiketes izmantotie saisinajumi
it - Simboli usati sull’etichetta pl- Symbole wykorzystane na etykiecie
es - Simbolos utilizados en la etiqueta ru - Obo3HayeHusi, UCMONb3yeMble Ha SMUKeImKe
en Batch number en See instructions for use en | Manufacturer
it Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions fr Eabricant
de Chargenbgzelchnung _de Bitte, Gebrauchsmformat.lr.)n begchten de | Fabrikant
it Ngmero di lotto it Leggere at_tentame_nte gli istruzioni it Produttore
es NL}mero 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 0BNYILV P .
el M 2 O ) . el KataokeuaoTrg
v Partijas numurs v Uzmanibu (sl_(atlt I|etosan§§ |nstrukpuas v Razotajs
Numer partii pl Uwaga (nalezy przeczyta¢ instrukcje
pl Homep na Svtk i pl | Producent
ru p naptun dzytowania ru | Wsrotosutenno
ru BHMMaHWe: CM. UHCTPYKLIIO
en Reference on the brochure .
fr Réference du catalogue en Us:a_a bef_ore. year, mqnth an_d day en | Do nor reuse
de Referenz des Katalo fr Utiliser jusque : année, mois et jour fr Ne pas réutiliser
. : ges de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und Tag de | Nicht wiederverwenden
it Codice del catalogo ) ” ] ’ h .
N it Utilizzare entro il: anno, mese e giorno it Monouso
es Referencia del catalogo es Utilizar hasta: afio, mes y di es | No reutilizar - (ni
REF pt Referéncia do catalogo - Sta. ano, mes y dia N(“) eu .l.a uso unico
el AVaQOpa KATaAGYOU pt Utll[zar gte..a’no, mes e dia ) pt ao reutilizar )
v Atsauce uz brosaru el Xp_ncrn €wg: €106, privag Kai npépa el Mr]y ETTAVAXPNOIHOTIOlETE
; v Izlietot ITdz: gads, ménesis un diena Iv Neizmantot atkartoti
pl Numer referencyjny na | A l. TN N N .
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 N&o pirogénica
el Mnv €TTOVOTTOCTEIPWVETE el AlaTnpeital og Enpd 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_| HenuporeHHbi
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a 'abri de la lumiere du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht benitzen, wenn die Verpackung beschédigt ist
QM 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 NAIOKS Qwg. el Mnv To XpnNOIPOTIOIEITE EAV N CUOKEUATIa £XEI UTTOOTEI CNuId
Iv Sargat no saules gaismas Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats
pl Trzymac z dala od $wiatta stonecznego. pl Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone
ru XpaHuTb B 3aLUMLLEHHOM OT COMHLA MecTe ru He ncnonb3osaTb B criyyae noBpexaeHns ynakoBKu
L ) | 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 Verbindungsstiick
/] 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 | el SuvdeTHPAg TToU AeIToupyei Hovo pe paRdo Xmm. L = ApioTepdg ouvdeTrpag / R = Ae€16G ouvdeTAPaAg
Iv Savienotajs ir saderigs tikai ar X mm stieni. L = kreisais savienotajs / R = labais savienotajs
'rn pl tacznik przeznaczony do uzycia wylacznie z pretem X mm. L= tacznik lewy / R = kacznik prawy
ml ru CoeanHNTENbHbIA 3NEeMEHT MMNONb3yeTCst TONMbKO Ha cTepxHe X MM. L = CoeAMHNTENbHbIA aneMeHT neBbiit / R = CoeauHUTENbHbINA
u 3nemMeHT npasbIi
\_IXmm
en | Sterilized by gamma radiation. e-IFU
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de | Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. E:[ﬂ
it Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
STERILE | R es | Esterilizado por rayos gamma. E N www.cousin-biotech.comvifu
pt Produto estéril. Método de esterilizagao: irradiagéo s A IFU can be downloaded through the QR code
el 21€ipo TTPOiIdV. MEéBOBOG aTTO0TEIPWANG: AKTIVOBOAIX : A hard copy can be sent within 7 days :
v | Sterilizéts ar gamma starojumu =] on request by email to
pl | Wysterylizowane za pomocg promieniowania gamma ifurequest@cousin-biotech.com
ru | CrepunbHo. TexHonorvs crepunusaumu: uppaanaums. E m i 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 Uber
Medizinprodukte
it Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42
es | Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/EEC
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
1639 el Mpoidv TTOU CUPHOPPWVETAI PE TIG ATTAITATEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK
Iv CE zime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs. Izstradajums atbilst Eiropas Medicinisko iericu direktivas 93/42/EEK pamatprasibam
pl Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczgcej wyrobéw medycznych
93/42/EWG
ru 3Hak CE 1 naeHTUKKaLMOHHbIA HOMEp YNONIHOMOYEHHOro opraHa. M3genune cooTBeTcTBYET OCHOBHBIM Tpe6oBaHusim anpekTusbl 93/42/CEE
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