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Instructions for use en

ResCube™

Sterile Ligament System for Spine Stabilization
Single use sterile product

DESCRIPTION
The ResCUBE™ System is a temporary spinal implant intended to provide temporary stabilization as a bone anchor
during the development of solid bony fusion and aid in the repair of bone fractures.
It consists of:
= A ligament allowing correction and stabilization of the levels, after tensioning
= A malleable leader allowing guidance of the ligament during surgery and attached to the ligament by a PET
sheath. The lamella and shrink sleeve are not intended for long term implantation and must be removed after
placement of the implant.
= A low-profile connector holding the tension on the ligament.

MATERIALS
Ligament Polyethylene Terephtalate (PET) For along
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 ResCUBE™ 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, that can be treated with sublaminar, interspinous or facet wiring techniques.

2. Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the purpose of correction of spinal deformities such
as scoliosis, kyphosis and spondylolisthesis.

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

CONTRAINDICATIONS
Do not use ResCUBE ™implant 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
= |nsufficient tissues or muscles coverage
= 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 compatible with the postoperative follow-up should compromise the success
of the surgery
= 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 to the risks linked to an instrumented spine surgery, the following effects can be observed, in rare cases:
= 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
= |nfection, 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
= 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
several implants.
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PRECAUTIONS FOR USE
General precautions
ResCUBE™ 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
ResCUBE™ 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).
Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from sunlight 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 metal 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 device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the device in the MR environment is
unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

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

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

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

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

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

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

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

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

Table of contents
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Instructions for use of the ancillary en
Single use ResCUBE™ Tensioner
ResCUBE™ ancillaries

DESCRIPTION

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

MATERIALS

The different elements of the ancillary are made from:

- IXEF®

- Stainless steel (for metallic components)

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

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

Sterile device (Sterilized using Gamma irradiation)

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

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

Single-use device

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

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

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

Storage precautions of the ancillary
The device must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from sunlight and at room
temperature in its original packaging.

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

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

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

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

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

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

Table of contents
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Notice d’instructions fr

ResCUBE™

Systéme ligamentaire stérile pour stabilisation rachidienne
Produit stérile a usage unique

DESCRIPTION

Le dispositif ResCUBE est un implant destiné a la correction et a la stabilisation du rachis durant la fusion osseuse des
niveaux instrumenteés.

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
lintermédiaire d’'une gaine thermo rétractable. La lamelle et la gaine de fixation ne sont pas destinés a une
implantation a long terme et doivent étre retirés apres la mise en place de I'implant.

= Un connecteur permettant le maintient en tension de la tresse.

MATERIAUX
Tresse Polyéthyléne Téréphtalate (PET) | Destiné a l'implantation
Connecteur Titane TA6V ELI a long terme
Lamelle malléable | Acier inoxydable Non destiné a une
Gaine de fixation | Polyéthyléne Téréphtalate (PET) | Implantation a long terme

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

INDICATIONS
ResCUBE est indiqué pour les traitements chirurgicaux suivant :
= Traumatisme rachidien pouvant étre traité par ligamentoplastie sous-lamaire, interépineuse ou facettaire
= Chirurgie rachidienne reconstructrice, incorporée dans des constructions dans le but de corriger des déformations
rachidiennes telles que la scoliose, la cyphose et le spondylolisthésis.
= Pathologies dégénératives, associé a une fusion intervertébrale

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

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

Précautions générales
Les dispositifs ResCUBE 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 ResCUBE sont livrés stériles et sont a 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 implants doivent étre manipulés et stockés avec le plus grand soin, dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du
soleil et a température ambiante.

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

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

Précautions postopératoires
Le patient doit étre informé des soins a suivre et des précautions a prendre aprés l'intervention.
Le dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement IRM. Potentiel de chauffe,
migration ou artefacts n'ont pas été testés dans I'environnement IRM. La sécurité du dispositif dans I'environnement
IRM est inconnue. Scanner un patient qui a ce dispositif peut entrainer un dommage patient.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

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

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

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

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

En cas de dysfonctionnement d’'un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le
patient, le centre de soins devra suivre les procédures Iégales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN
BIOTECH dans les plus brefs délais.

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

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

Sommaire
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Notice d’instructions des ancillaires fr
Tendeur ResCUBE™ a usage unique
Ancillaires ResCUBE™

DESCRIPTION

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

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

MATERIAUX

Les différents ancillaires sont composés de :

- IXEF®

- Acier inoxydable pour les composants métalliques

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

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

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

Dispositif stérile (stérilisation Gamma)

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

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

Dispositif & usage unigue

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

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

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

Précautions de stockage de I’ancillaire

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

Stocker I'ancillaire dans son emballage protecteur d’origine et ne le sortir de 'emballage que juste avant utilisation.
Avant l'utilisation, vérifier la date de péremption du produit et I'intégrité de 'emballage stérile. Ne pas utiliser le produit
si 'emballage est endommagé.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

En cas de dysfonctionnement d’un instrument ou si celui-ci avait contribué & provoquer un effet indésirable grave pour
le patient, le centre de soins devra suivre les procédures Iégales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN
BIOTECH dans les plus brefs délais.

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

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

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

ResCUBE™

Steriles Bandersystem zur Stabilisierung der Wirbelsaule
Steriles Einwegprodukt

BESCHREIBUNG
ResCUBE ist ein Implantét, das die Wirbelsaule wahrend des Zusammenwachsens 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 erméglicht
Einer flexiblen Lamelle, mit deren Hilfe die Litze wahrend des chirurgischen Eingriffs gefuihrt wird und die tber eine einziehbare
Thermohlle mit der Litze verbunden wird. Die flexible Metalllamelle und die Hiille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fur eine
Langzeitimplantation gedacht und miissen nach dem Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden

= Einem Verbindungsstiick, die Spannung der Litze aufrechterhalten soll

MATERIAL
Litze Polyethylenterephthalat Fir eine Langzeitimplantation
Verbindungsstiick Titan TA6V ELI gedacht
Flexible Lamelle Edelstahl Nicht fur eine
Befestigungshiille Polyethylenterephthalat Langzeitimplantation gedacht
Alle verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und weder menschlichen noch tierischen Ursprungs.
INDIKATIONEN

ResCUBE ist die flr die folgenden chirurgischen Behandlungsverfahren angezeigt:
» Wirbelsdulentrauma, das mit einer sublamindren oder interspinalen Bandplastik oder mit einer Bandplastik der
Facettengelenke behandelt werden kann
= Wiederherstellende Wirbelsaulenchirurgie, die in Konstruktionen eingebaut wird, mit dem Ziel die Wirbelsdulendeformationen
wie z.B Skoliose, Kyphose und Spondylolisthesis zu korrigieren.
= Degenerative Erkrankungen, und zwar in Verbindung mit einer interkorporellen Fusion

KONTRAINDIKATIONEN
ResCUBE darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
Bei einer generalisierten oder lokalen Infektion des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
Bei einer lokalen Entziindung des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
Bei Schwangerschaft
Bei einer Immundefizienz
Bei einer Erkrankung, die den Knochenstoffwechsel betrifft (z. B. Osteopenie, Osteoporose, Metastasen, ein Tumor etc.), denn
dies kann die erwartete mechanische Stitze des Implantats beeintrachtigen und dadurch den Erfolg des chirurgischen
Eingriffs gefahrden
= Falls zu wenig Gewebe oder Muskelmasse vorhanden ist
= Bei einer vermuteten oder erwiesenen Empfindlichkeit gegenliber mindestens einer Komponente des Implantats
= Bei Fettsucht oder Ubergewicht, denn dies kann zu einer mechanischen Uberlastung des Implantats fihren und den Erfolg des
chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Bei einem psychischen Zustand oder einem Aktivitétsgrad, der nicht mit der postoperativen Nachsorge vereinbar ist, denn dies
kann den Erfolg des chirurgischen Eingriffs geféhrden
= Bei Patienten, die nikotinsuchtig sind, denn dann besteht ein erhdhtes Risiko, dass die Knochen nicht richtig oder sogar
Uiberhaupt nicht zusammenwachsen
= Bei jeder anderen Kontraindikation gegen einen solchen chirurgischen Eingriff an der Wirbelsaule
Die beschriebenen Kontraindikationen kénnen absoluter oder relativer Natur sein und missen vor der Entscheidung fur 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 Féllen zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen:
= Ungewohnte Empfindungen, Unbehagen oder sogar Schmerzen wegen des Implantats im Kdrper
= Das Wandern, die Verformung oder der Bruch einer oder mehrerer Komponenten des Implantats, was zu neurologischen oder
motorischen Komplikationen oder zu Schmerzen fihren 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 Wirbelséule
= 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
Erndhrungsprobleme
Atembeschwerden
Proximale Junktionale Kyphose (PJK)
Wunddehiszenz
Blutverlust
Tod
Im Fall einer unerwiinschten Nebenwirkung kann ein zweiter Eingriff erforderlich sein, um eines oder mehrere Implantate
auszutauschen oder zu entfernen.
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SICHERHEITSHINWEISE ZUR VERWENDUNG

Allgemeine Sicherheitshinweise
Die ResCUBE -Produkte dirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die auf die Wirbelsdule 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

Die Implantate missen mit grofiter Sorgfalt gehandhabt und an einem trockenen, Sonnenlichtgeschiitzten Ort bei
Umgebungstemperatur aufbewahrt werden.

Praoperative Sicherheitshinweise
Die Entscheidung zur Implantation muss vom Chirurgen mit der Zustimmung des ordnungsgemafd aufgeklarten Patienten unter
Berlcksichtigung der Indikationen, Kontraindikationen und mdglichen unerwiinschten Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Kompatibilitdt der zugehérigen Ausriistung zu prifen (GréRRe, Material etc.).

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

Postoperative Sicherheitshinweise
Der Patient muss auf die erforderliche Pflege und die erforderlichen VorsichtsmafRnahmen nach dem Eingriff hingewiesen werden.
Das Gerét wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld gepruft. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration oder
Bildartefakt in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Geréates in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines
Patienten, der dieses Gerat besitzt, kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

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

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

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

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

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

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

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

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

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

BESCHREIBUNG

Dieses Hilfsinstrument ist fur die Platzierung des ResCUBE Ligamentsystems zur Stabilisierung der Wirbelséule
vorgesehen.

Dieses Hilfsinstrument ist ein Klasse Is medizinisches Instrument, das zur einmaligen Verwendung vorgesehen ist und
steril geliefert wird.

MATERIALIEN

Die unterschiedlichen Bestandteile des Hilfsinstrumentes sind aus:

- IXEF®

- Edelstahl (bei Metallkomponenten).

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

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

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

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

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

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

Steriles Instrument (durch Gammabestrahlung sterilisiert)

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

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

Einmalinstrument

Nach der Etikettierung dieses Produkts ist das Hilfsinstrument ein Einmalinstrument.

Produkte, die zur einmaligen Verwendung vorgesehen sind, diurfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung oder Wiederaufarbeitung (z. b. Reinigung und Resterilisation) kdnnen die strukturelle Integritat
des Instrumentes kompromittieren und/oder ein Instrumentenversagen verursachen, das zu einer Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fihren kann. Dariber hinaus kann eine Wiederverwendung oder
Wiederaufbereitung eines Einmalinstruments ein Risiko der Kontamination schaffen, z. B. durch die Ubertragung von
infektiosen Materials von einem Patienten auf den anderen. Dies kdnnte zu einer Verletzung oder zum Tod des
Patienten oder Anwenders fihren.

Ein kontaminiertes Hilfsinstrument darf nicht wieder aufgearbeitet werden. Jedes Hilfsinstrument, das durch Blut,
Gewebe und/oder Kdérperflissigkeiten/-material verschmutzt ist, darf niemals wiederverwendet werden und muss nach
den Vorschriften des Krankenhauses entsorgt werden. Auch wenn es erscheinen mag, dass das Hilfsinstrument
unbeschadigt ist, kann es jedoch kleine Schaden und interne Stressmuster aufweisen, die eine Materialermidung
verursachen kénnen.

Aufbewahrungsanweisung fiir das Hilfsinstrument

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

INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN

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

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

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

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

Wenn weitere Informationen bendtigt oder erforderlich sind, setzen Sie sich bitte mit einem COUSIN BIOTECH
Mitarbeiter oder Handler oder mit COUSIN BIOTECH iber spine@cousin-biotech.com in Verbindung.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’'uso it

ResCUBE™

Sistema legamentoso sterile per la stabilizzazione della colonna vertebrale
Prodotto sterile mono uso

DESCRIZIONE
Il dispositivo ResCUBE € un impianto destinato alla correzione e alla stabilizzazione della colonna vertebrale durante la
fusione ossea dei livelli strumentati.
Esso € composto da:
= una cinghia intrecciata in poliestere che consente di correggere e stabilizzare i livelli, tramite tensione;
= una lamella flessibile che permette di guidare la cinghia intrecciata durante l'intervento chirurgico e fissata a
quest’ultima tramite 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
linserimento degli impianti.
= un connettore che permette di mantenere in tensione la cinghia intrecciata.

MATERIALI
Cinghia intrecciata in poliestere Polietilene tereftalato Destinato ad un impianto a lungo temine
Connettore Titanio TA6V ELI
Lamella flessibile Acciaio inossidabile Non destinato ad un impianto a lungo termine
Guaina retrattile Polietilene tereftalato

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

INDICAZIONI
ResCUBE ¢ indicato per i seguenti trattamenti chirurgici:
= trauma della colonna trattabile con legamentoplastica sublaminare, interspinale o faccettale
= patologie degenerative della colonna associate a una fusione intervertebrale
= Chirurgia spinale ricostruttiva inclusa nelle ricostruzioni al fine di correggere le deformita della colonna vertebrale
come la scoliosi, la cifosi e la spondilolistesi;

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo ResCUBE non deve essere impiantato nei seguenti casi:
= infezione generale o localizzata nella regione di intervento
= inflammazione localizzata nella regione di intervento
= gravidanza
* immunodepressione
= qualsiasi patologia che colpisca il metabolismo osseo, quali osteopenia, osteoporosi, metastasi, tumore, ecc. pud
compromettere il supporto meccanico previsto per I'impianto e, di conseguenza, la riuscita dell’intervento
= copertura tessutale o muscolare insufficiente
= sospetta o confermata sensibilith ad almeno uno dei componenti
= il sovrappeso o I'obesita possono comportare sovraccarichi meccanici sullimpianto, compromettendo la riuscita
dell'intervento
= qualsiasi stato mentale o livello di attivita incompatibile con il follow-up postoperatorio possono compromettere la
riuscita dell'intervento
= | pazienti fumatori rischiano maggiormente di presentare una fusione ossea non soddisfacente o addirittura una
mancata unione
= qualsiasi altra controindicazione a un trattamento chirurgico con strumentazione della colonna vertebrale
Le controindicazioni descritte possono essere assolute o relative e devono essere valutate dal chirurgo prima di
qualsiasi decisione di impianto.

POTENZIALI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Oltre ai rischi collegati a un trattamento chirurgico strumentato della colonna vertebrale, si possono osservare in rari
casi i seguenti effetti:

= sensazioni insolite, fastidio o dolori dovuti alla presenza dell'impianto

= spostamento, deformazione o rottura di uno o piu componenti dellimpianto che possono comportare complicazioni

neurologiche, motrici o dolori

= infezione, reazione allergica o inflammatoria dovute ai componenti dell'impianto o alla presenza di microparticelle (metallosi)

= arresto della crescita dei livelli strumentati

= perdita totale o parziale di correzione

= |lesione, fessura o frattura intraoperatoria e 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 secondari indesiderati, potra rendersi necessario un secondo intervento per sostituire o rimuovere
uno o piu impianti.
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PRECAUZIONI D’USO

Precauzioni di natura generale
| dispositivi ResCUBE possono essere impiantati solo da chirurghi specializzati nella colonna vertebrale che hanno
ricevuto un’adeguata formazione nella 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
Gli impianti devono essere manipolati e conservati con massima cura, in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare
e a temperatura ambiente.
Gli impianti ResCUBE sono sterili e monouso. Non devono essere risterilizzati o riutilizzati (eventuali rischi includono tra
l'altro: perdita della sterilita del prodotto, infezione, perdita di efficacia, recidiva).

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

Precauzioni intraoperatorie
Prima dell’apertura si consiglia di verificare lintegrita delle confezioni. Qualsiasi danno sulle confezioni pud
compromettere la sterilita dell'impianto. In caso di danno sulla confezione, non utilizzare o risterilizzare I'impianto.
Non utilizzare impianti scaduti.
Dopo aver aperto le confezioni, si consiglia di verificare I'integrita dellimpianto. Non impiantare impianti che
presentano una superficie danneggiata..
Posizionare gli impianti con gli appositi strumenti e secondo la tecnica operatoria raccomandata da COUSIN
BIOTECH.
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.

Precauzioni postoperatorie
Il paziente dovra essere informato sulle cure da seguire e le precauzioni da prendere dopo l'intervento.
Il dispositivo non € stato valutato per la sicurezza e la compatibilita nelllambiente MR. Non & stato testato per
riscaldamento, migrazione o artefatti d'immagine nell'ambiente MR. La sicurezza del dispositivo nell'ambiente MR non
€ nota. La scansione di un paziente che ha questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

COUSIN BIOTECH raccomanda un espianto e una gestione secondo le raccomandazioni della norma 1ISO 12891-
1:2015 "Impianti chirurgici - Recupero e analisi degli impianti chirurgici" Sezione 1. "Recupero e gestione".

Tutti i dispositivi espiantati devono essere restituiti per un’analisi, in linea con il protocollo vigente. Quest'ultimo &
disponibile su semplice richiesta presso COUSIN-BIOTECH. E importante sottolineare che qualsiasi impianto che non
possa essere pulito e disinfettato prima della spedizione dovra essere riposto in un imballaggio sigillato.

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

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

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

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

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

Sommario
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Istruzioni per l'uso dello strumentario it
Tenditore ResCUBE™ monouso
Strumentari ResCUBE

DESCRIZIONE

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

MATERIALI

| diversi elementi dello strumentario sono composti da:

- IXEF®

- Acciaio inox (per i componenti metallici)

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

PRECAUZIONI PER L'USO

Lo strumentario deve essere conservato nella sua confezione originale che garantisce una sicurezza ottimale.
Eseguire un controllo visivo di ogni strumento prima dell'uso per rilevare qualsiasi eventuale deterioramento

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

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

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

Dispositivo sterile (sterilizzato con raggi Gamma)

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

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

Dispositivo monouso

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

| prodotti monouso non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo o il ricondizionamento (ad esempio, la pulizia e la
sterilizzazione) pud compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare un guasto del dispositivo con
conseguente ferita, malattia o0 morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo o il ricondizionamento di dispositivi monouso puo
comportare un rischio di contaminazione, ad esempio a causa della trasmissione di materiale infetto da un paziente
all'altro. Questo potrebbe causare ferite o la morte del paziente o dell'utente.

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

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

INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

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

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

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

Sommario
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Instrucciones de uso es

ResCUBE™

Sistema de ligamentos de esterilidad para la estabilizacion raquidea
Producto estéril de un tnico uso

DESCRIPCION
El dispositivo ResCUBE es un implante destinado a corregir y estabilizar el nervio raquideo durante la fusién 6sea de
los niveles instrumentados.
Se compone de;
= Una trenza que permite corregir y estabilizar los niveles, mediante la puesta en tension
» Una ldmina maleable que permite guiar la trenza durante la cirugia, fijada a la trenza mediante una funda
termorretractil. 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.
= Un conector que permite mantener la trenza en tension

MATERIALES
Trenza Poliuretano Tereftalato Destinado a la implantacién
Conector Titanio TA6V ELI a largo plazo
Lamina maleable Acero inoxidable No destinado a una
Funda de fijacién Poliuretano Tereftalato Implantacion a largo plazo

Todos los materiales utilizados son no reabsorbibles y no son de origen humano ni animal.

INDICACIONES
ResCUBE esta indicado para los tratamientos quirlrgicos siguientes:
= Traumatismo raquideo que puede ser tratado por ligamentoplastia sublaminar, interespinosa o facetaria
= Patologias degenerativas, asociadas a una fusion intervertebral
= Cirugia reconstructiva de columna incorporada en construcciones para corregir deformidades de la columna
como escoliosis, cifosis y espondilolistesis.

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo ResCUBE no debe ser implantado en los siguientes casos:
= Infeccion general o localizada en la region de intervencion
= |Inflamacion localizada en la regién de intervencién
= Embarazo
= Inmunodepresion
= Cualquier patologia que afecte al metabolismo 6seo, 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 ésea insatisfactoria e incluso de no
union.
= Cualquier otra contraindicacién 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 decision de implantar.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Ademas 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

= Migracién, deformacion o ruptura de uno o varios componentes del implante que pueden acarrear complicaciones

neurolégicas, motoras o dolores
= |nfeccion, 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 ésea insuficiente

» Pseudoartrosis

= Complicaciones pulmonares

= Dificultades para la alimentacion

= Problemas respiratorios

= Cifosis proximal de la unién (CPU)

= Dehiscencia de heridas

= Hemorragia

= Dificuldades de alimentagéo

» Problemas respiratorios

= Cifose Juncional Proximal (PJK)
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= Deiscéncia

= Perda de sangue

= Muerte
En caso de efectos indeseables, puede ser necesaria una segunda intervencion para sustituir o retirar uno o mas
implantes.

PRECAUCIONES DE USO

Precauciones generales
Los dispositivos ResCUBE 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 implantes deben ser manipulados y almacenados con sumo cuidado, en un lugar seco, al abrigo de la luz solar 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 intervencién se recomienda comprobar compatibilidad de los materiales que la acompafiaran (tamafo,
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 ningan implante cuya fecha de caducidad se haya superado.
Después de desembalarlo, se recomienda comprobar la integridad del implante. No se debe implantar ningan
implante cuya superficie presente un estado degradado (arafiazos, huellas, decoloracion...).
La colocacion 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 implantacién 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.
El dispositivo no ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el entorno de RM. No ha sido probado
para el calentamiento, migracion, o artefacto de imagen en el ambiente de RM. Se desconoce la seguridad del
dispositivo en el entorno de RMN. Escanear a un paciente que tenga este dispositivo puede resultar en lesiones al
paciente.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

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

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

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

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

PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

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

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

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

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

Resumen
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Instrucciones de uso del accesorio es
Tensionador monouso ResCUBE™
Accesorios ResCUBE

DESCRIPCION

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

MATERIALES

Los diferentes elementos del accesorio se fabrican con:

- IXEF®

- Acero inoxidable (para componentes metalicos)

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

PRECAUCIONES DE USO

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

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

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

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

Asimismo, solo deberan utilizar los instrumentos aquellos cirujanos que dispongan de la formacién adecuada en la
colocacion d’implantes RESCUBE.

Dispositivo esterilizado (mediante radiacion gamma)

Guarde el accesorio en su envase protector original y no lo extraiga del mismo hasta inmediatamente antes de su
uso.

Antes de utilizarlo, revise la fecha de caducidad del producto y verifique la integridad del envase esterilizado. No
utilizar si el paquete esta dafado.

Dispositivo monouso

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

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

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

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

INFORMACION, SOLICITUDES Y RECLAMACIONES

En linea con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH no escatima en esfuerzos para producir y suministrar
dispositivos médicos de calidad. Sin embargo, si algun profesional sanitario (cliente, usuario, medico, etc.) tuviese
cualquier queja 0 no estuviese satisfecho con un producto en términos de calidad, seguridad o funcionamiento,
deberéd informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

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

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

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

ResCUBE™

Sistema ligamentar estéreis para estabiliza¢ao raquidiana
Produto estéril de utilizacdo Unica

DESCRICA

O dispositivo ResCUBE € um implante destinado a correcgéo e estabiliza¢édo da coluna vertebral durante a fuséo 6ssea
dos niveis instrumentados.
E constituido por:
= Um entrancado que permite corrigir e estabilizar os niveis através de tensao;
= Uma lamela maleavel que permite guiar o entrancado durante a cirurgia, fixada no entrancado através de uma
bainha termo-retractil. A lamela metalica maleavel e a bainha que a une ao entrancado ndo se destinam a uma
implantacdo de longa duracéo e devem ser removidas apés a colocacdo dos implantes.
= Um conector que permite manter o entrancado sob tensao.

MATERIAIS
Entrancado Poli(tereftalato de etileno) Destinado a implantacédo
Conector Titanio TA6V ELI de longa duracao
Lamela maleavel Aco inoxidavel N&o destinado a uma
Bainha de fixacdo | Poli(tereftalato de etileno) | implantacdo de longa duragéo

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

INDICACOES
O dispositivo ResCUBE ¢ indicado para 0s seguintes tratamentos cirargicos:
» Traumatismo raquidiano que pode ser tratado por ligamentoplastia sublaminar, interespinal ou facetaria
= Patologias degenerativas com associacao a uma fusdo intervertebral
= Cirugia vertebral reconstrutiva incorporada em constru¢cdes com o objetivo de corrigir deformidades vertebrais tais
como escoliose, cifose e espondilolistese.

CONTRA-INDICACOES
O dispositivo ResCUBE ndo deve ser implantado nos seguintes casos:
= Infec¢éo geral ou localizada na regido de intervencao
= Inflamacé&o localizada na regido de intervengéo
= Gravidez
= Imunodepresséao
= Qualquer patologia que afecte o metabolismo ésseo como a osteopenia, osteoporose, metastases, tumor, etc.,
pode comprometer o suporte mecéanico esperado para o implante e, por conseguinte, o éxito da cirurgia
= Cobertura tecidual ou muscular insuficiente
= Suspeita ou confirmacédo de sensibilidade a, no minimo, um dos componentes
= A obesidade ou o0 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 pdés-operatério pode
comprometer o éxito da cirurgia
= Os pacientes fumadores sdo mais propensos a apresentarem uma fusdo dssea insatisfatéria e, inclusive, uma
n&ao unido
= Qualquer outra contra-indicagdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicacdes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser
tomada qualquer decisdo de implantacao.

EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Para além dos riscos associados a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral, podem ser observados, em casos
raros, os seguintes efeitos:

= Sensacgdes inabituais, desconforto e, inclusive, dores resultantes da presenca do implante

» Migracdo, deformagdo ou ruptura de um ou varios componentes do implante que pode resultar em complicacdes

neuroldgicas, motoras ou dores
= Infeccdo, reaccdo alérgica ou inflamatdria resultante dos componentes do implante e, inclusive, da presenca de
microparticulas (metalose)

= Interrupgdo do crescimento dos niveis instrumentados

= Perda total ou parcial de correc¢do

= Lesdo, fissura ou fractura peroperatoéria e, inclusive, pés-operatéria no caso de densidade éssea insuficiente

= Pseudartrose

= Complicacdes pulmonares

= Dificuldades de alimentagdo

* Problemas respiratorios

= Cifose Juncional Proximal (PJK)

= Deiscéncia

= Perda de sangue

= Morte
No caso de efeito indesejavel, pode ser necesséaria uma segunda intervencdo com vista a substituicdo ou remocéao de
um ou Vvarios implantes.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucdes gerais
Os dispositivos ResCUBE apenas podem ser implantados por cirurgides especializados em cirurgia da coluna vertebral
e com formacdo na técnica cirtrgica. As informacdes contidas nestas instruces de utilizacdo sdo necesséarias mas
insuficientes para dominar a técnica cirdrgica.
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR
Os implantes devem ser manuseados e armazenados com o maior cuidado, num local seco, ao abrigo da luz solar e
a temperatura ambiente.

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

Precaucdes peroperatorias
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, descoloragédo, etc.) ndo deve ser implantado.
A colocacédo dos implantes deve ser efectuada com os acessorios especificos e de acordo com a técnica operatoria
recomendada pela COUSIN BIOTECH.
A lamela metélica maledvel e a bainha que a une ao entrancado ndo se destinam a uma implantagdo de longa
duracao e devem ser removidas apds a colocacao dos implantes.

Precaucdes pds-operatdrias
O paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaucdes a tomar apés a intervencao.
O dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente MR. Ele nédo foi testado quanto a
aguecimento, migracéo ou artefato de imagem no ambiente MR. A seguranca do dispositivo ho ambiente de RM é
desconhecida. A digitalizacdo de um paciente com este dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantagdo e a manipulacdo sejam realizadas de acordo com as
recomendacgfes da norma ISO 12891-1:2015 "Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants” Parte
1: "Retrieval and handling".

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

A eliminag¢é@o de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as hormas nacionais em
vigor, relativas a eliminagdo dos residuos infecciosos.

A eliminagéo de um dispositivo ndo implantado ndo esté sujeita a recomendacgdes especificas.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos
os esforgos para produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de salde
(cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver qualquer reclamacdo ou motivo de insatisfacao relativamente a um produto,
em termos de qualidade, seguranca ou desempenhos, o mesmo deverd informar a COUSIN BIOTECH o mais
rapidamente possivel.

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

Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o nimero de lote, os dados de um contacto e uma descri¢cdo
exaustiva do incidente ou da reclamacéao.

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

Resumo
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Instrucbes para a utilizacdo do acessério pt
Tensionador ResCUBE™ descartavel
Acessorios ResCUBE

DESCRICAQ

Este acessorio destina-se a colocagdo do sistema de ligamentos ResCUBE para a estabilizagao espinal.
Este acessorio é um dispositivo médico de Classe Is, destinado a utilizag&o Unica e é fornecido esterilizado.

MATERIAIS

Os diferentes elementos séo feitos de :

- IXEF®

- Aco inoxidavel (componentes metalicos)

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

PRECAUCOES DE UTILIZACAQ

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

Execute uma examinacao visual prévia de cada instrumento antes de cada utilizagdo para detetar qualquer possivel
deterioragéo.

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

A utilizacao de acessoérios especificos do sistema COUSIN BIOTECH é necessaria para a implantacéo do implante.
Em acréscimo, os instrumentos sé devem ser usados por um cirurgido com a formacdo adequada na colocacdo
d’implantes RESCUBE.

Dispositivo estéril (Esterilizado por irradiacdo Gama)

Armazene o0 acessoério na sua embalagem protetora original e ndo o retire da embalagem até ao momento da
utilizagéo.

Antes da utilizacao, verifique a data de validade do produto e a integridade da embalagem esterilizada. Nao usar se a
embalagem estiver danificada.

Dispositivo descartavel

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

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

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

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

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH estd empenhada no desenvolvimento de todos os
esforcos para produzir e fornecer dispositivos médicos de elevada qualidade. Contudo, se qualquer profissional de
saude (cliente, utilizador, prescritor, ...) tiver alguma reclamacado ou causa de insatisfacdo com qualquer produto, em
termos de qualidade, seguranca ou desempenho, devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.
Em caso de falha de um implante ou se este tiver contribuido para causar um efeito adverso significativo no paciente,
o centro de salde devera seguir os procedimentos legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o mais
rapidamente possivel.

Em qualquer contacto, agradecemos que especifique a referéncia, o nimero de lote, informacdes sobre um
responsavel para contacto e uma descri¢do detalhada do incidente ou da reclamacgao.

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

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

Sumario
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DVALESI0 0dNYIDV eA

ResCUBE™

ATOGTEIPOUEVO GOGTN O ATOGTEIPMOTG Y10 TN 6TAfEPOTOINGT| TNG GTOVOVAIKNG GTAANG
ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV Hiag XpRong

MEPICPA®H
To olotnua ResCUBE cival éva ep@uteupa yia 1n 816pBwaon Kal otabepotroincn TnG OTTOVOUAIKNG OTHANG KaTd Tn SIGPKEIX TNG
OCOTIKAG CUYXWVEUONG TWV XEIPOUPYNHUEVWY OTTOVOUAWV.
AtroTteAeital aTo:
= Mia TAegida TTou emTpéTTEl TN S16pOWON Kal TN 6TABEPOTTOINCN TWV ETTITTESWYV TTOU BpicKovTal O€ €vTaon.
* Mia TAdKa atrd xuTtoaidnpo TTou emMTPETTEN TNV KaBodrynan Tng TAeEidag Katd Tn SIGPKEIa TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRACNG KAl TNV
Kpatdel oTabepr] Ye éva BepuocuaTOAIKO TTEPIBANUA. H pHaAQKTIKA METAAAIKA TTIOTPWON Kal TO TTEPIBANUA TTOU TN oUVOEEl TNV
TAeCida dev TrpoopifovTal yia eUPUTEUDN YIO PJEYAAO XPOVIKO JIGGTNMA Kal TTPETTEl VA AaTTocUPBoUV PETA TNV TOTTOBETNON TWV

EUQUTEUPATWV.
= 'Evag ouvdeTrpag Kal eMTPETTEN TN dlaTripnon NG Tdong Tng TTAEEIdaG.
YAIKA
MAegida Tepe@BaAik6 TToAUaIBUAEVIO Mpoopidetal yia eppUTEUON
2uvdetrpag Tiravio TAGV ELI yia peydho Xpoviko didoTnua
IMAGKa a1md xuToOidnpo AvogeidwTo aTadAI Agv TTpoopieTal yia
MepiBAnua yia atepéwon | Tepe@BaAikd TToAUaIBUAévio | eu@UTEUON VIO PEYAAO XPOVIKS BIGoTnUa

'OAa Ta UAIKG TTOU XPNOIPOTTOIoUvVTal €ival PN aTTOpPOPOUUEVa Kal OgV £XOUV CWIKN 1) avBpwTTivn TTPoEAEUON.

ENAEIZEIX
To ResCUBE &voeikvuTal yia TIG TTAPAKATW XEIPOUPYIKEG AYWYEG:
* Tpaupatiopydg TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG TTOU WTTOPE VO QVTIMETWTTIOTE PE MEPRACN TOU OUVOECUOU PE UTTOEAGOUATA, TOU
pecooTTOVOUAIOU 1) TNG ATTOPUONG
» EKQUAIOTIKEG TTABOAOYIKEG KATAOTACEIG TTOU OXETICOVTAl PE TN OUYXWVEUGN TWV OTTOVOUAWY
= XeIPOUPYIKA ATTOKATACTACN TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG HE Tn XPrON CUCKEUWV PE OTOXO TNV O10pBwaon TTAPAUOPPWOEWY TNG
oTTovOUANIKAG 0TAANG OTTWG N oKoAiwaon, N KUgwaon kai n otrovduloAicbnaon..

ANTENAEIZEIZ
To ouotnua ResCUBE d¢gv Trpétrel va eu@uTeUETAI €AV CUMPBAIVOUV 01 TTOPAKATW TTEPITITWOEIG:
» [evik Aoipwén 1 Aoigwén TTou va evtoTTiCETal OTNV TTEPIOXN TTOU TTPETTEI Va XEIpoupynBei
®Aeypovr) TTou va evToTTiETaI GTNV TTEPIOXT TTOU TTPETTEI Va XEIpoupynBei
Eykupoouvn
AvoookaTaoToAn
OAeg o1 TTaBoAoyikKEG KOTOOTACEIG TTOU ETTNPEACOUV TOV METAROAICUSO Twv O00TWV, OTTWG OCTEOTTEVIA, OOTEOTTOPWON,
METAOTACEIG, OYKOG, KATT, EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV APVNTIKA T PNXAVIKA UTTOoTAPIEN TTou diveTal atmd To gU@UTEUNA Kal
ETTOPEVWG TNV ETTITUXIO TOU XEIPOUPYEIOU
= AVeTTaPKAG KAAUWN TWV I0TWV A TWV HUWV
» Ymroyia euaioBnaiag 1 empeRaiwpévn euaiobnaia o€ TOUAdXIOTOV éva PHEPOG
* H mrayxuoapkia A To utrEpBOAIKO BAPOG EVOEXETAI VA TIPOKAAECOUV PNXAVIKEG UTTEPPOPTWOEIG OTO EUPUTEUNA, ETTNPEACOVTOG
apvnTIKA TRV ETTITUXIO TOU XEIPOUpPYEiOU
= ‘OAeg oI TIVEUNATIKEG KOTAOTACEIG 1 Ta €TmiTTeda OpaATTNPIOTNTAG TTOU €ival acUPPBATA PE T METEYXEIPNTIKK TTapaKoAouBnon
evoéxeTal va eTTnpedoouv apvnTIKA TNV ETTITUXIA TOU XEIPOUPYEioU
= O1 KaTTVIOTEG a0Beveig dlaTpéXouV TTEPICOOTEPOUS KIVOUVOUG VA TTAPOUCIACOUV [N IKAVOTTOINTIKI) OCTIKI) GUYXWVEUCT OTTWG N
évwon
= Kd&Be GAAN avTEvdeign oe eTéuRaon aTn OTTOVOUAIKN) OTHAN
O1 avaypo@déueveg avTevdeitelg evOEXETAI va gival aTTOAUTEG 1] OXETIKEG Kal TTPETTEN va afloAoyouvTal a1Td Tov XeipoUpyo TTpIv atrd
KGBe aTéQaCn EPPUTEUONG.

MIOANEX ANENIOYMHTEZX ENEPTEIEX
Emmpdobera amd Toug Kivduvoug TTou guvdéovTal Pe pia eméuPacn otn oTrovOUAIKN) OTAAN, evdéxeTal va trapatnpnboulv, ot
OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, Ol AKOAOUBEG ETTITITWOEIG:
= AouvnBiotn aiobnon, evoxAnan 6TTwg TTévol TTou 0QEIAOVTAl OTNV TTAPOUCTIa TOU EPPUTEUUATOG
» Metakivnon, mapaudpewaon f pnén &vog R TTEPICOOTEPWY HEPWV TOU EUQUTEUPOTOG TTOU EVOEXETAI VO TIPOKAAECEI
VEUPOAOVIKEG, KIVNTIKEG ETTITTAOKEG 1 TTOVOUG
= MOAuvon, oM\epyikr) avtidpacn 1 @AsypovA TTOU o@eilovial OoTa pépn TOU €EPPUTEUPATOG, OTTWG OTNV  TTAPOUCia
MIKpoowuaTISiwV (eTIHETAAAWON)
AIgKOTTA TNG AVATITUENG TWV XEIPOUPYNUEVWY GTTOVOUAWY
OAIKA 1 pepIkn aTTwAela €mMdI6pOBwong
BAGRN, eyxeipnTikd KATAYUA 1] pAYICHA, OTTWG UETEYXEIPNTIKO, G€ TTEPITITWAN AVETTAPKOUG OCOTIKNG TTUKVOTNTAG
WeuddpBpwan
Mveupovikég ETTITTAOKEG
AuokoAieg aitiong
AvatveuoTiké TTpoBAAuaTa
Kogpwon
Pré¢n Tpatpartog
ATTwAgIa aipaTog
©dvarog
>€ TEPITITWON QVETIOUUNTWY ETTITITWOEWY, Pia deUTepn eTEURACN eVOEXETAI VO €ival ATTOPAITNTA PME OKOTTO TNV QVTIKATACTACN 1
agaipean evog 1 TTEPICOOTEPWY HOOXEUPATWY.
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NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

levikég mpouAdéeic
Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPoidvTa ResCUBE utropouv va eu@uTteuTolV POVO atrd XEIPOUPYOUGS £EEIBIKEUPEVOUG GTN GTTOVOUAIKN OTAAN
Kol EKTTAIOEUPEVOUG TN XEIPOUPYIKA TEXVIKN. O1 0dnyieg TToU TrepIAaPBavovTal GTO TTAPOV €ival ATTapaiTNTEG AAAG OXI ETTAPKEIG YIa
TNV TTARPN YVWON TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.
ZHMANTIKO: MHN EMANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN EMNANANOZTEIPQNETE

Ta epguTtelpaTa TTPETTEl VO XPNOIUOTTOIOUVTAI Kal va aTToBnkeUovTal TTOAU TTPOCEKTIKA O€ ENpd PEPOG, HOKPIG aTTO GWwG Kal Ot
Bepuokpacia TepIBAAAOVTOG.
TMpoeyxeipnTIKES TTOOQPUAGEEIS
H omoégaon eu@uteuong mpEmel va An@dei atmé Tov XeIpoupyod, ETTEITA OTTO CUPQWVIO TOU OEOVTWG evNUEPWHEVOU 0OBEeVA,
AapBavovtag utréwn Tig eVOEIEEIG, TIG avTEVOEILEIG Kal TIG dUVNTIKEG AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG.
Mpiv atmé TV eméuBacn, ouvioTatal N €EakPiBwon TNG CUPPBATOTNTAG TV UAIKWY TTou Ba xpnaoipotroinBouv (uéyebog, UAIKA...).
lNepieyxeipnTikES TTOOYUAGEEIS
Metd 10 dvolyua, cuviotatal n e§akpifwaon TNG aKEPAIOTNTOG TwWV CUCKEUaolwyv. KABe aAAoiwan OTIC CUOKEUAOIEG EVOEXETAI VA
Béoel o€ KivOuvo TNV ATTOOTEIPWON TOU EUQUTEUPATOG. 2€ TTEPITTTWON aAAoiwONG TNG CUOKEUATIAg, TO ENQUTEUPA BeV TTPETTEI VA
XpNoIhoTToINBei 0UTE Va ETTAVATTOOTEIPWOEI.
KdBe eppuTeupa Tou otroiou £xel TTApEABEI N nuepopnvia ARENG dev TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAL.
Metd Tnv amoouckeuacia, ouviotatal n egakpifwaon TNG oKePAIOTNTAG TOU eP@UTEUPOTOG. KABE €u@UTEUPA TTOU TTAPOUCIACEI
alAolwpévn emm@aveia (Xapagn, onudadl, aTroXpwUaTIONO...) dev TIPETTEl va EJQUTEUETAI.
H To1moB8£TNOon Twv eUQUTEUPATWY TTPETTEN VA YiveTal e Ta avaAoya BondnTikd epyaAgia Kol GUUQWVA PE TN XEIPOUPYIKK) TEXVIKI TTOU
ouviotd n COUSIN BIOTECH.
H paAakTik PETAAAIKR €TTIOTPpWwON Kal To TrePIBANUa TTou Tn ouvdéel otnv TTAeEida dev TTpoopidovTal yia EUPUTEUCN VIO PEYAAO
XPOVIKO dIAOTNUA KAl TTPETTEI VO ATTOCUPOOUV PETA TNV TOTTOBETNON TWV EMQUTEUPATWV.
MeteyxeipnTikéS TPOQPUAGEEIS
O aoBevig TTpéTrel va evnuepwBei yia TNV Bepartreia TTou Ba akoAouBnael kal TIG TTPOQUAAEEIG TTou Ba AGBel ueTa TNV eTéPRacn.
H ouokeunn dev €xel aflohoyndei yia ao@dAeia kal oupBardtnta oto TrepIBdAAlov MR. Aegv éxel dokiyaoTei yia B€puavaon,
METavAoTeEUOoN 1 TEXVNTA €ikOva oTo TrepIBdAAov MR. H ao@dAeia Tng ouokeung aTto TrepIBaAAov MR dev gival yvwoTr]. H odpwan
€vOG aoBevoUg TTou £XEI QUTH) TN OUCKEUN MTTOPEN VO TIPOKAAETEI TPAUUATIONO aoBevolg.

AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOZ KAI ANIOPPIWH TQN IATPOTEXNOAOIIKQN MPOIONTQN

H COUSIN BIOTECH ouvIoTd n a@aipeon Tou EUQUTEUPATOG Kal O XEIPIOPOS VA TTPAYHATOTTOIOUVTAl CUPQWVA JE TIGC CUCTACEIG TOU
TpoTUTIoU I1SO 12891-1:2015, «EpguTteluata yia Xelpoupyeio — AvadATnon Kal avaAuon Twv XEIPOUPYIKWY EUPUTEUNATWY» MEPOG
1: «Avagntnon ka1 Alaxegipion».

Kd&Be 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTIPETTEI VA ETTIOTPAQPEI yia avAaAucn, cUP@WVa HE TO 10XU0V TTPWTOKOAAND. AuTd eival d1aBéaiyo
KaTOTIV amrAng aimjoewg otnv COUSIN-BIOTECH. Eival onuavTiké va onueiwBei 61 KG0e eu@lTeupa mmou dgv ATav duvatd va
KaBaploTei Kal va atroAupavOei Tpiv atrd TNV atrooToAr Ba TTPETTEl va TTEPIEXETAI O GQPAYITUEV CUCKEUATIQ.

H amoppiyn evog 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU aQaIpEONKE TTPETTEI VA TIPAYUATOTTOIEITAI GUPPWVA UE T 1I0XUOVTA gyXwpla
TPOTUTTA TTOU OXETICOVTAI PE TNV ATTOPPIYN TWV HOAUGHATIKWY ATTOPPINATWV.

H amméppiyn evog 1aTpoTeEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU BEV EUPUTEUTNKE DEV OTTOTEAEI AVTIKEIMEVO IIQITEPWY CUOTACEWV.

AITHZEIZ NAPOXHZ MAHPO®OPIQON KAI KATAITEAIEX

Z0pewva pe Tnv TroidTNTa TOAITIKAG TNG, N COUSIN BIOTECH deopeletal va kataBdAAel kGBe TTpooTrdBeia va Trapdyel Kal va
TTAPATYEl £va TTOIOTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. Edv woTtéoo évag emayyeAuaTiag uyeiag (TTeAdTng, XpRoTng, ouvtayoypdgog...)
€xel pia katayyeAia i kAtoio AGyo va gival SuaapeaTNHEVOG OXETIKA UE Eva TTPOIOV, OGOV a@opd TNV TToIOTNTA, TNV ACPAAELIa ] TIG
emdoaelg, TTpémel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvtopdTepo duvaro.

>¢ TePITTTWOon dUCAEITOUPYiag evOG ENPUTEUNATOC i} €AV aQuTO €xel CUPPBAAAEL 1] TTpokaAéoel coBapr] avemBUuNnTn evépyela yia TOV
aoBevh, To KEVTPO BepaTreiag TTPETTEI va AKOAOUBNOEI TIG I0XUOUCEG EYXWPIEG VOUIKEG Oladikaaieg kal va evnuepwael Tnv COUSIN
BIOTECH 10 ouvtouoTEPO dUVATO.

MNa oladAtrote aAAnAoypaia, TTapakaAoUPEe SIEUKPIVIOTE TNV ava@opd, Tov apiBud TapTidag, Ta OTOIXEIQ TOU onuEiou ava@opag
KaBwg kai TNV TTAAPN TTEPIYPAP Tou GUUBAVTOG A TNG KaTayyeAiag.

Ta evnuepWTIKA EATIO, Ta APXEID TEKPUNPIWONG KAl N XEIPOUPYIKA TEXVIKA €ival diaBéoipa KaTtoTIv aTTARg aitfogwg otnv COUSIN-
BIOTECH kail oToug diavoyEig TnG.

TepiAnyn
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Odnyie Aong Tou BondnTikoU e€oTTAIouOU el

Evraripag eviaiag xprnong ResCUBE™
BonBnrikég e¢ommhiopog ResCUBE

MNEPIrPA®H

AuTég 0 BonBnTikog e€oTTAiIoudg RESCUBE TOTTO0€ETEITOI GTOUG GUVOETOUG YIa TNV OTABEPOTTOINGN TNG OTTOVOUAIKAG
OTAANG.

AtroTeAei ouokeur KAAong Is, €ival piag xpriong kai diaTiBeTal aTTooTEIPWHEVN.

YAIKA

Ta didgopa UAIKG atrd Ta oTroia atroTeAgiTal o eEOTTAICUOG gival aTTo :

- IXEF®

-avo&eidwTo atodAl (yia HETAANIKG eCapTruaTa)

‘OAa 1a UAIKG TTOU XpNoIPoTToIoUVTal €ival Un-atroppo@roipa Kal gival avBpwriving i (wikNG TTPoéAeuong.
NMPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

O €€oTTAIOUGG TTPETTEI VO ATTOBNKEUETAI TNV GPXIKA TOU CUCKEUATia, yia eyylnan ac@AaAgiag.

Na eAéyxeTe TO KABE epyaAeio TTpIv aTrd Tn XPAoN yia TuXOV pBopES.

Ta epyaleia TpETTEl va XpnaIyoTTolouvTal hE Tov evoedelypévo eCOTTAIONO TTou TTapéxel n COUSIN BIOTECH.
Atraiteital n xprion Tou BonénTikou e€ommAicpou Tng COUSIN BIOTECH yia tnv T01T06£TN0N TOU £UQUTEUPATOG.
EmmAéov, Ta euQUTEUPATA TTPETTEI TTAVTOTE VA TOTTOBETOUVTAI ATTO £EEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO, O OTT0IOG £XEI KOAN yvwan
TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG Kal TOTTOBETNONG TwV u@uUTEUUATWY RESCUBE.

AtrooTelpwpévn ouokeun (UE TN XPon akTIVOBOAiag aKTivwy y)

ATroBnkeUoTE TOV BondONTIKG €EOTTAICUO OTNV TTPOCTATEUTIKA TOU CUCKEUACIQ KAl PNV TOV A@aIpECETE ATTO QUTH TTAPA
MOVO auéowg TIPIV TN XPHROoN.

Mpiv TN XpAon, €AEYETE TNV nuUepounvia ANENG Tou TTPOIGVTOG KAl TNV AKEPAIOTNTA TNG ATTOCTEIPWUEVNG CUOKEUATIAG.
Mn XpNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV AV N CUCKEUOOIA £XEI KATAOTPOYEI.

Zuokeun piag xpong

2UpQWva PE TNV ETMOAPAVON TOU TTPOIOGVTOG, 0 BondnTikGG £€0TTAICHOG €ival piag xpriong.

To TTpoidv TrpoopileTal yia pia pévo XpAon kai dgv TTPETTEl va eTTavayxpnaoiyoTroigital. H emavaypnaoipgotmoinon A n
ETTAVETTECEPYATIA TNG OUOKEUNAG (TT.X KOBAPIOUOG Kal ETTAVATTOOTEIPWAN) PTTOPEI va €TTNPEACEl TRV OKEPAIOTNTA TNG
KaI/f] va atmoTuxel n ToTmoBETNON TNG TTPOKAAWVTAG OTOV a0oBevh TpauuaTiond, acbéveia ) kai Bdvato. EmmAéov, n
ETTAVAXPNOIYOTTOINGN ] N ETTAVETTEEEPYOTIQ TNG OCUOKEURG TTOU TTpoopideTal yia pia pévo xpran aufdvel Tov Kivouvo
MOAuvong TT.X Adyw NG PETAdoONG PWOAUCHATIKOU UAIKOU atrd Tov évav acBevr) atov GAAo. AuTtd UTTopei va odnynoel
OTOV TPAUMATIOWO ) aTov BAvaTo Tou acBevr).

Agv TTPETTEl VA YiVETAI ETTAVETTECEPYATia TOU PYoOAUCPEvOU BonBnTikoU e€otTAiIcpoU. BonBnTikOG £€0TTAICUOG TTOU €XEl
MoAuvBei atrd aiua, 1016 Kal/ff cwHATIKA UYPA/UAIKO dev TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIMOTIOIEITAI Kal TTPETTEl VA
ATTOPPITITETAI CUPQWVA PE TO TIPWTOKOANO TOU VOoOKopEiou. AKOua Kal av @aivetal dBIKTog, 0 BondnTIKAG £€OTTAICHGG
MTTOPED va €xEl HIKPEG POOPEG, OI OTTOIEG VA TTPOKAAETOUV KOTTWON TOU UAIKOU.

Mpo@uAdgeig yia Tn @UAAEN TOU TTPOIGVTOG

H ocuokeun TTpETTEl XPNOIPOTTOIEITAI KOl VO ATTOBNKEUETAI E TTPOCOXN OTN CGUOKEUOTIO TNG O€ OTEYVO PEPOG, HAKPIA
atrd Tov fAIo Kal o€ Bepuokpaaia dwuaTtiou.

AITHZEIZ MAHPO®OPIQON KAI IZXYPIZMOI.

2eBopevn Tnv TONITIKA TNG yia Tnv tmoidTnTa, N COUSIN BIOTECH katafdAel kdBe tTpootTdBeia va mapdyel Kal va
OIaBETEl TTOIOTIKEG 10TPIKEG OUOKEUEG. QOTO0O, €AV OTTOIOCOATIOTE €TTAyYEAPATIAE uyeiag (TTEAATNG, XpPNoTNG,
OuvVTaYoYypPAaQoG KATT) eival duoapeoTnuévog atrd KATTOIO TTPOIOV, OXETIKA HYE TNV TTOIOTNTA, TNV aO@AAEia i TNV
amroteAeopaTnikdTnTa Tou, TTPETTEN va emmikoivwyvhoel pe Tnv COUSIN BIOTECH 1o cuvtoudTtepo duvaro.

>€ TTEPITITWON KOKAG AEITOUPYIOG TOU EPPUTEUUATOG i €AV TO EUPUTEUA TTPOKAAETEI TORAPEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG
oTov acBevh, TO KEVTPO uyeiag TTPETEl va akoAouBriael Tnv vouiun diadikagia TTou 1oxUel o KABe Xwpa Kal va
evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvtouétepo duvaro.

MNa otroiadnTroTe aAAnAoypogia, TTapakaAoUue va ava@épetal Tov aplOud avagopdg, Tov aplBud mapTtidag, TIG
OUVTETAYMEVEG avaPOPdg Kal TTANPN TTEPIYPAPH TOU TTEPICTATIKOU f} TWV ITXUPIOUWV.

DuAAadIa, Eyypaga Kal XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG gival dlaBéaipeg ato Tnv COUSIN BIOTECH kai Toug dlavopeic KaToTiv
QAITAOEWG.

MNa 1TepIoadTEPES TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUUE VA ETTIKOIVWVAOETE PE TOV avTITTIPOoWTTO 1 Tov diavouéa Tng COUSIN
BIOTECH ) pe Tnv COUSIN BIOTECH o1nv nAekTpovikr dielBuvon spine@cousin-biotech.com.

2uvown
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MUHCTpYKLUUA NO NPUMEHEHUIO ru

ResCUBE™

CTepunbHas cuctema crepunusaummn ans ctabunmsaumnm no3BoHOYHUKA
CTepunbHo. [N 0o4HOPa30BOro UCMNOJSIb30BaHUS

OMNCAHUE
Yctponctso ResCUBE 370 vmnnaHTaT, npegHasHadeHHbI ANs KOppeKuun n ctabunmnsaumm no3BOHOYHUKA MPU KOCTHOM CAMSIHWM
MHCTPYMEHTUPOBAHHBIX YPOBHEN.
Cocras:
= OnneTtka, obecneyvBaroLLas KOppeKLMIo U CTabmnusaumio NO3BOHOYHBLIX YPOBHEN MyTEM HaTSXKEHUS
= [MBknA AMCK, HaMpaBnAAOWMA ONMETKy BO BPEMSA XMPYPruyeckow onepauuv v MPUKPENEeHHbIN K OnneTke nocpeacTBOM
TepMoycaxunsaemon Tpyokn. Mbkuii MeTannmnyeckun anck n Tpybka, coegmHatoLLasa ero ¢ OnneTkon, He npeaHasHaveHbl Aas
AONroBPEMEHHOW UMMNNAHTaLMKN U JOMKHbI ObITb N3BMEYEHbl MOCIe YCTaHOBKN MMMNAaHTaToB.
= CoeaunHUTENbHbIV aNeMeHT obecneynBaeT HaTHXKEHNE ONNeTKU.

MATEPUAIDI
OnneTtka MonnatuneHTepedTanar [na gonroBpemMeHHom
CoepauHuTenbHbli anemeHT | Tutan TAGV ELI nMnnaHTaymm
"Mbkmn guck Hepxaselowas ctanb

He npegHasHaveHbl ans

KpenexHas #
P MonnatuneHTepedTanar [ONroBpeMeHHON nMmnnaHTaumm

TepMoycaxumBaemas Tpybka
Bce ncnonb3dyemble Mmatepuanbl He paccacbiBatoTCA, HEe UMEIOT YeJloBe4eCKOro Ui XMBOTHOIO NPOUCXOXOEHUA.

NOKA3AHUA
Yctponcteo ResCUBE nokasaHo npu XMpypruyeckom feveHun B crnegyowmx cryyasx:
* TpaBMbl NO3BOHOYHWKKA, ANS JIEYEHUS KOTOPbIX MOXET MPUMEHATLCS NNACTUKA NOANO3BOHKOBbIX, MEXOCTUCTbIX UMW NePEeLHUX
CBSI30K
» [lereHepaTuBHbIE NATONOMNN, CBA3AHHBIE C MEXMO3BOHKOBbLIM CITUSIHUEM
= PeKOHCTPYKTUBHAs XUPYprus CO BCTpaMBaHWEM B KOHCTPYKUMW ANs Koppekumn aedopmaumii MO3BOHOYHMKA (TaKMX Kak
CKOMMO3, KNo3 1 CNoannonucTes).

NPOTUBOMNOKA3AHUA
He pekomeHayeTca umnnaHtuposaTh ycTponctso RESCUBE B cneaytoLmx cny4vasx:
= Hanuuune obwen nnn mectHon NHGeKUMM B 06r1acTi BMeLlaTenbcTea
* Hanuune mecTHOro BocnanutenbHOro npouecca B obnacti BMeLuaTenscTsa
= BepemeHHOCTb
= MimmyHogenpeccus
= [MaTonornu, BAMSAKOLWME HA KOCTHBIN MeTabonnam, Takne Kak OCTeoneHus, OCTeonopos, MeTacTtasbl, Onyxonesble 06pasoBaHMA
1 Np., MOTYT BANATb Ha OXUAaeMylo OT MMMaHTaTa MexaHN4Yeckyto NoOAAEPXKKY U, CriefoBaTenbHO, Pe3ynbTaT XMpypruyeckomn
onepauum
= HepocTaToyHOe TKaHeBOe WU MbILLEYHOE MOKpLITUE
= [Mopo3peBaemas Nnm ANMarHOCTUPOBaHHasA YyBCTBUTENBHOCTb, KAK MUHUMYM, K OAHOMY KOMMOHEHTY
= OXupeHvne unu u3bbITOYHBIN BEC MOryT NPMBECTM K MOBLILWEHHBbIM Harpy3kam Ha WMNNaHTaT, YTO MOXeT MOBMUATb Ha
yAauHbI pe3ynbTaT XMPYpPruyeckoro BMellaTenbCcTBa
= [lcmxmyeckoe COCTOSIHME UMK CTENEHb aKTUBHOCTW, HECOBMECTMMbIE C NMOCMNeonepaLmnoHHbIM HabnogeHnem, MoryT NoBnuaTb
Ha pes3ynbTaT XMPYPrnyeckoro BMeLlaTenbCcTBa
= Y KypWnbLLMKOB PUCK NOSBIIEHWNS HEYAOBNETBOPUTENBLHOIO KOCTHOTO CINAHNSA N AaXe OTTOPXKEHWNS NOBbILLAETCS
= Jlioboe Apyroe NpoTMBOMNOKa3aHWe K MHCTPYMEHTaNbHOWN XMPYPrum NO3BOHOYHMKA
OnuncaHHble Bbllle NPOTMBOMOKa3aHUSA MOryT ObiTb abCONOTHLIMW NN OTHOCUTENBbHLIMWU WU AOSMKHBI OLEHUBATBECA XMPYProm A0
NPUHATUS Kakoro-nmbo peLueHnst No MMNnaHTaumm.

BO3MOXHbIE HEXXENATEJIbHbIE NOEOYHbLIE AENCTBUSA
MoMMMO pUCKOB, CBSI3AHHBLIX C MHCTPYMEHTaNbHOW XUPYPrMen No3BOHOYHUKA, B peaKMX Criydyasx MOryT Habnogatbecs cnegytowme
OencTBus:
* HenpuBbIYHbIE OLLYLLIEHNS, CKOBAHHOCTb, Aaxe 60nv BBUAY HanuymMs nMmnnaHtara
* Murpauusi, gedopmaumss unu paspbiB OOHOTO WIN HECKONbKMX KOMMOHEHTOB WMMMaHTaTta, Y4TO MOXEeT MNpuUBECTU K
HEBPOMOIMYECKUM Y ABUraTENbHBIM OCIOXHEHUAM Unv 6onam
» BocnanutenbHbl npouecc, annepruieckas Unu BocnanuTenbHas peakuusi u3-3a KOMMOHEHTOB MMMNNaHTaTta, gaxe u3-3a
HanUuMsa MUKpovacTuy, (MeTannos)
= OCTaHOB poCTa MHCTPYMEHTUPOBAHHBLIX YPOBHEN
= [lonHas unu YactTuyHaga ytpaTta Koppekuum
» /lameHeHve, TpewmHa vnu nepenoMm BO BpeMs onepauuu, a Takke Mnocrne onepauuv B Criyyae HefoCTaTOYHOM KOCTHOW
NOTHOCTK
= [lceBpoapTpo3
» JleroyHble OCNOXHEHUs!
= CROXHOCTW C nogaven
* PecnupatopHble npobnembl
= [TpokcmMmanbHbIn nepexoaHbin kugos (PJK)
= PaccnoeHue paHbl
= [loTeps kpoBu
= CmepTenbHbIA UCXOA
B cnyyae BO3HWKHOBEHUS MOOOYHbIX AENCTBUA MOXET NOTpeboBaTbCs BTOPUYHOE XUPYPrMYECKOe BMELLATENbCTBO C LEmNbo
3aMeHbI UIMU N3BMNEYEHNSI OQHOTO UMM HECKONBbKUX MMMNIAHTaTOB.
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MEPbLI MPEOOCTOPOXHOCTHU

Obwue mepbi MpedocmopoXxHocmu
WmnnaHTaums yctpoiicte ResCUBE [omkHa BbIMOMHATLCA TOMBbKO OMbITHBIMU XMpypramu B 06nacT XMpyprum mMo3BOHOYHMKA,
BnageoLWmnMm XMpypruyeckon TexHukon. Copepkallasics B HACTOSILLEN WMHCTPYKUUM MHGOopMauusi Heobxoauma, OfHako, He
JocTaTodHa Ans OBrafeHUst XMpYpPryeckon TEXHUKON.
BHUMAHUE! NOBTOPHOE UCIMOJIb3OBAHUE U CTEPUITU3ALUA HE AOMYCKAIKOTCA
MmnnaHTaTtel TpebyloT NpeaenbHO OCTOPOXKHOrO oBpaLleHns U OOSMKHbI XPaHUTLCS B CyXOM MecTe 6e3 monafaHusi COMHEYHbIX
ny4yen npy TemMnepaType OKpy>KatoLLero Bo3ayxa.

lNpedonepayuoHHbIe Mepbi IPedocmopoXHOCMU
PeweHne 06 wmMnnaHTauMm [JOMMKHO  MPUHMMATLCS  XMPYProM  Mocne  MONydeHWst  corfacusi  JOMMKHbIM - obpasom
NPOVHOPMUPOBAHHOIO NaLMEHTa C YH4ETOM NOKa3aHWIM, NPOTMBOMOKA3AHUI N BO3MOXHbIX HEXenaTternbHbIX NOBOYHbIX AENCTBUNA.
o xvpypruyeckoro BMeLLaTeNbCTBa PeKOMEHAYETCS NPOBEPUTL COBMECTMMOCTL MaTepuaros, KoTopble ByayT MCrnonb3oBaTbCs
(pa3mep, matepuan v np.).

Mepsbi npedocmopoxxHocmu 80 epemMsi onepayuu
[o oTKpbITMA yNnakoBKM peKoOMeHOyeTCcs NpOoBEpUTb ee LienoCcTHOCTb. Jlloboe noBpexaeHue ynakoBKM MOXET UMeTb CneacTBUEM
HapyLlUeHne CTepunbHOCTU MnnaHTata. B cnyvyae noBpexaeHusa ynakoBKvM UMMNAHTaAT HE OOIMKEH MCNONb30BaTbCsl HXU NOBTOPHO
CTepunmM3oBaThCS.
3anpeLleHo ncnonb3oBaTh UMMMAHTAT C UCTEKLMM CPOKOM FOAHOCTM.
lMocne pacnakoBkUM pPEKOMEHOYETCsl MPOBEPUTb LIENOCTHOCTb MMMaHTaTta. 3anpeLleHo MCnonb3oBaTb MMMMAHTaT Npy Hanuuum
Kaknx-nmbo noBpexaeHUn Ha ero NOBEPXHOCTH (LapanuHa, NsTHo, obecLBeyrBaHue 1 np.).
YcTaHoBKa WMMMAHTATOB [OSMKHA BLIMOMHATLCSA MOCMEe  BLINOSIHEHUSA BCEX HeobXoAMMbIX MNOArOTOBUTESNbHbLIX paboT B
COOTBETCTBUM C OnepaLMoOHHON TEXHUKON, pekomeHaoBaHHOM komnaHuen COUSIN BIOTECH.
MMbkun meTannuyecknii aNCK n Tpyobka, CoeanHALLAsa ero ¢ ONMNeTKOW, He NpeAHa3HayYeHbl ANg AONroBPEeMEHHOW UMNNaHTaumm un
OOJDKHbI ObITb M3BNEYEHbI NOCMNEe YCTAHOBKM MMMNITAHTaTOB.

lNocneonepayuoHHbIe Mepbi NPEAOCMOPOXHOCMU
MauneHT gomkeH 6bITb MHOOPMUPOBAH O IeYEHUN, KOTOPOE AOIMKHO ObITh NPEANPUHSITO NOCIEe XMPYPrMiyeckoro BMeLlaTenbcTaa.
YcTpoictBo He 6biNo npoBepeHo Ha Ge3onacHocTb M coBMecTuMocTb B cpede MR. OH He Gbin MpoTecTupoBaH Ha Harpes,
MUrpaumio unu Hanuuve aptedaktoB m3obpaxeHuss B cpeae MR. BesonacHocTb ycTporictBa B cpege MR HeusBecTHa.
CkaHupoBaHMe naumeHTa, MMEHLLEro 3To YCTPONCTBO, MOXET NPUBECTM K TPaBMe NauueHTa.

SKCMIAHTALIMA U YOANEHUE MATEPUAINIOB

KomnaHnma COUSIN BIOTECH pekomeHAyeT BbIMNOMHATbL SKCMMaHTauuio U MaHUnynsumMio B COOTBETCTBUWM C peKoMeHOauusmmu
ctaHgapTa ISO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» (MMnnaHTaTtbl Ana xupypram —
JkcnnaHTaumsa 1 aHanusa xmpyprudeckmx umnnantaToB) Yactb 1: «Retrieval and Handling» (QkcnnaHTaumsa v maHunynMpoBaHue).
JTioboe aKkcnnaHTMpoBaHHOE YCTPOMCTBO AOMKHO ObiTb BO3BPALLEHO Ha aHann3 B COOTBETCTBMWU C AEWCTBYIOLLUM MPOTOKOSIOM.
[aHHbIn NnpoToKon npegocTaenseTca no 3anpocy B komnaHuio COUSIN-BIOTECH. CneagyeT oTMETUTb, YTO MMMNNAHTAT, O4nCTKa U
Ae3nHeKUMa KOTOPOro He MOTyT BbITb BbIMOMHEHbI 40 OTNPaBKW, JOMMKEH ObiTb MOMELLEH B OneYaTaHHbIN KOHTENHep.
YTnnu3aumsa MeguumMHCKOro SKCNNaHTMPOBAHHOMO YCTPOMCTBA AOIMKHA BbIMOMHATLECA B COOTBETCTBUM C AEWCTBYIOLMMMK B CTpaHe
cTaHgapTaMu No yTunM3aummn 0TXo40B, NPeACcTaBnAsioWNX PUCK BO3HUKHOBEHUS MHADEKLIMK.

YTnnu3aumsa yCTponcTB, KOTOpble He Obiny MMNNaHTMPOBaHbI, He NoABepraeTcs 0cobbiM TpeboBaHMAM.

3ANPOC UHPOPMALIUUN U NPETEH3UN

B cootBeTcTBMM C nonuTuko B obnactu kadectsa, komnaHus COUSIN BIOTECH o6s3yetcsa npvHuMaTtb BCE Mepbl Ans
Npou3BOACTBA W MOCTaBKU KA4YECTBEHHbIX MEAWMLUMHCKUX MaTepuanoB. Ecnu, Tem He MeHee, kakoe-nubo nuuUo oTpacnu
3[0paBOOXpPaHEHNs (KNWEHT, MONb30BaTENb, KOHCYNbTAHT U MNp.) MMEET NPeTeH3no NMbOo NpUYMHY Ansi HeYyAOBIETBOPEHHOCTU
n3genuem B MraHe kayectBa, 6€30MacHOCTU MMM XapaKTEPUCTUK, OHO OOIMKHO WHGopMmupoBaTb 06 3ToM komnaHuio COUSIN
BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKW.

B cnyyae gucyHKLMM MMMnaHTaTa UM ecnv OH Nocrnoco6CTBOBaN BO3HMKHOBEHMIO CEPbE3HOr0 HEXernaTenbHoro 4encTBmsa ang
naumeHTa, MeauLMHCKOE ydpexaeHwe OOIDKHO crefoBaTb YCTAHOBMEHHbIM 3aKOHOM AEeNCTBYHOLWMM B CTpaHe npouegypam wu
MHpopMmpoBaTb 06 3ToM komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOpOTKME CPOKM.

B cnydyae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0003Ha4YeHWe, HOMEpP NapTUW, KOHTaKTHbIE JaHHbIE COOTBETCTBYHIOLLErO nuua, a Takke
JeTanbHoe onncaHvue UHUMAEHTa Uy NpeTeH3nun.

BpoLutopbl, AOKYyMEHTbI U TEXHMKA Onepauumn NpeaocTaBnaoTcsa no 3anpocy B komnaHmio COUSIN BIOTECH v ee
anctpubbioTopam.

CopepxaHue
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MHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHMI0 NPOBOAHUKA ru
OpHopas3oBbIv NpoBogHMK ResCUBE™
MpoBogHunkn ResCUBE

ONNCAHUE

Hactoswun npoBoAHUK npefHasHayeH And YCTaHOBKM nurameHTtHon cuctembl ResCUBE ana crabunusauum
NO3BOHOYHMKA.

[MpoBOAHUK OTHOCUTCA K MEeOMLMHCKUM YyCTPONCTBAM Knacca s, npegHasHayeH ans ogHOpa3oBOro MCMOMb30BaHMs U
NOCTaBMNSETCHA B CTEPUITbHOM COCTOSIHUM.

MATEPUATDbI

OnemeHTbl NPOBOAHMKA N3rOTOBJIEHbLI U3 ClieyrLWnX MmaTepmnarnos !

- IXEF®

- Hep>+<aBe+ou.|,as=| cranb (MeTaJ'IJ'IVI‘-IeCKVIe KOMFIOHeHTbI)

Bce ncnonb3dyemble Mmatepuarnbl ABNAKOTCA HepacCacbiBalOWMMNCA N HE OTHOCATCA K MaTepunarnam 4erioBe4yeckoro
NI XNBOTHOTO NMPOUNCXOXOEHUA.

MEPbLI NPEOOCTOPOXXHOCTHU

[MpOBOAHUK OOIMKEH XPaHMTBCS B OPUTMHANBHONM ynakoBke, obecneunBatoLLen 6e3onacHoCcTb.

lMepen ncnonb3oBaHMEM MPOBECTM BU3yaribHbIA OCMOTP KaXKAOro MHCTPYMEHTa A1 BbISIBNIEHWS JIOObIX BO3MOXHbIX
hegekToB

Vcnonb3oBaTth TOMBKO C 3N1IeMeHTamMKn, COOTBETCTBYOLWMMK opurmHanbHoi cucteme COUSIN BIOTECH.

[nsa umnnaHTaumm umnnaHTa TpebyeTcs ucnonb3oBaTb cneunanbHbin nposogHMk COUSIN BIOTECH.

MOMMMO 3TOro, MHCTPYMEHTbI MOXXHO WMCMOMb30BaTb TOMbKO XMPYProm, MPOLIEeALINM COOTBETCTBYlOLWEee 06yyeHue
yctaHoske umnnaHtos RESCUBE.

CrepunbHoe ycTponcTBO (CTepunnm3oBaHO C UCNOMIb3OBaHUEM raMmMma-usnyyeHus)

XpaHuTb MPOBOAHMK B OPUMMHanbHOW 3alUUTHOW ynakoBKke W BblIHUMAaTb M3 Hee TONbKO HEeNocpencTBEHHO nepes
NCMONb30BaHNEM.

Mepen ncnonb3oBaHMe MPOBEPUTL CPOK rOAHOCTM M3OENUSt U MPOBEPUTL LLENOCTHOCTbL CTEPUITbHOM ynakoBku. He
NCMNonb30BaTh B Cry4ae NOBPEXAEeHNsT YNaKOBKU.

OagHopa3oBoe yCTPOUCTBO

CornacHo MapkuUpoBKe, HAHECEHHOW Ha AaHHOe n3genue, NPOBOLAHUK ABNSAETCA O4HOPa30BbIM YCTPONCTBOM.
Wapenus, npeaHasHayYeHHble 4Ns 04HOPA30BOro MCNOMb30BaHUSA, HE JOJMKHBI UCMOMb30BaThLCA MOBTOPHO. [oBTOpHOE
Mcrnonb3oBaHWe WU MnoBTOpHas obpaboTka (HanpuMMep, O4YMCTKa M MOBTOPHas CTEpUnNM3auusa) MoryT HapyLuTb
CTPYKTYPHYKO LENOCTHOCTb YCTPOWCTBA W/MNMM NPUMBECTU K HEUCNPaBHOCTM YCTPOWCTBA, KOTOpasi MOXET cTaTb
NMPUYMHON TpaBMbl, OOMe3HM unu cmepty nauueHta. Kpome TOro, MOBTOPHOE WCMOSfb30BaHWE WM MNOBTOPHas
obpaboTka OQHOPA30BbIX YCTPOMCTB MOXET MPUBECTM K PUCKY 3apaeHwus (Hanpumep, B pesynbTaTte nepegadu
NH(EKLMOHHOIO MaTepuana oT O4HOro nauMeHTa K Apyromy). 3To MOXeT NPMBECTU K TpaBMaM MM cMepTu nauneHTa
nUnu nonb3oBaTens.

3arps3HeHHbIN NPOBOAHWUK HE MOANEXUT NoBTOpHOM obpaboTke. Jliobble NpoBOAHMKKM, KOTOpblEe OblNK 3arpsA3HeHbl
KPOBbI0, TKaHbO U/MNK OUINOIOTUYECKUMI KUOKOCTAMU/MaTepuanaMmm He noanexaT NOBTOPHOMY UCMOb30BaHUIO U
OOIMKHbI ObITb YTUNU3MPOBaHbI COrNacHO npasunam nedvebHoro y4dpexaeHus. HecMoTpsi Ha To, YTO YCTPOWCTBO
MOXET He WUMETb BUOUMBIX CIELOB MOBPEXAEHWIN, NMPOBOOHWK MOXET WUMETb MeNKue BHYTpPeHHVE AedeKTbl U
BHYTPEHHEE HanpsbkeHne, KOTopble MOTyT MPUBECTU K YCTanocTn matepuana.

MNpaBuna xpaHeHUs NpoBOAHUKA

O6palleHne n xpaHeHne ycTponcTea TpebyeT NOBLILLEHHOW OCTOPOXHOCTU. YCTPOWCTBO CrefyeT XpaHUTb B CYXOM
MecTe, BOanu OT CONTHEYHOro CBETa, NPy KOMHaTHOM TemnepaType U B OPUrMHANbHOWM ynaKkoBKe.

3ANPOC UHPOPMALIUU U NMPETEH3UU

CornacHo Haweln nonutuke B obnactu kadectBa, komnaHuss COUSIN BIOTECH penaeTt Bce BO3MOXHOe Anisi
NpPou3BOACTBa M NOCTAaBOK MEAMUUHCKOro 060pyaoBaHnst Bbicovanwero kavectea. Ecnu cneunanuvctsl, paboTatowme
B obnactu MeguuuHbl (KMWMEHT, Monb3oBaTeflb, CMELManncT C NpaBoOM Ha3Ha4YeHus peuenTom U T. 4.), UMEKT
NPeTeH3Mn WNM MpUYMHBI  ONsi HeJOBONbCTBA MNPOAYKUMENW MO MokasaTensm kadectBa, Oe3onacHOCTU wunn
3(pPEKTUBHOCTM, OH JOIPKEH B KpaTyanLlMe CPOKN NOCTaBUTb B M3BECTHOCTb kKomnaHuio COUSIN BIOTECH.

B cnyyae gedekta uMnnaHTaTa unum B criyd4ae cepbesHbiX OTpuLaTeNbHbIX MOCNEACTBUN AN NauMeHTa, BO3HUKLLMX B
pesynbTtarte BBEAEHUS WMMMNaHTa, MEAUMLMHCKUMA LUEHTp AOSKEeH coOncTM BCe npouenypbl, NPeayCMOTPEHHbIe
3aKOHOAATENbCTBOM CTPaHbI, M B KpaTyanllmMe CPOKU NOCTaBUTb B M3BECTHOCTb kKomnaHnio COUSIN BIOTECH.
OTnpaBnsis HaM KOPPECMOHAEHLMIO, YKaXWUTe, MNOXarnywucra, apTUKyn W3Oenusi, CEPUMAHbIN HOMEp, KOOpAuHaTbl
KOHTaKTHOrO fMLa 1 ucyeprbiBatoLLee OnMcaHne MHLNOEHTa U CyTu NPeTEH3NN.

BpoLutopbl, AOKYMEHTALMIO U ONUCaHNE XMPYPIrMYECKUX METOAMK MOXHO MOoMy4uTb No 3anpocy B komnaHun COUSIN
BIOTECH unun'y ee guctpnbbioTopos.

Ecnu Bam TpebyeTcs pgononHutenbHast uHdopmaumsi, obpallaitech, noxanymncra, K CBOeMy npeacTaBUTENO UMK
anctpubbtotopy COUSIN BIOTECH nmbo B komnanmio COUSIN BIOTECH no agpecy 3nekTpOHHOW MOuYTI
spine@-cousin-biotech.com.

CopepxaHue
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en - Symbols used on the label

fr - Symboles utilisés sur I'étiquette

de - Auf dem Etikett verwendete Symbole
it - Simboli utilizzati sull'etichetta

es - Simbolos utilizados en la etiqueta

pt - Simbolos usados na rotulagem

el - 20uBoAa mou xpnoiuorroioUvral OTNV ETIKETA

ru - Cumeorssi, Ucrosnb3yemble Ha MapKUposKe

en Caution (See instructions for use)
en Batch number fr Attention,(voir notice d’instructions) en Manufacturer
fr Numéro de lot de Vorsicht (siehe Verwendungsanleitung fr Fabricant
de Chargenbezeichnung it Attenzione (Vedi istruzioni per I'uso) de Fabrikant
LOT it Numero di lotto es Precaucioén (véanse las instrucciones de u it Produttore
es Numero de lote uso) es Fabricante
pt Numero do lote pt Atencéo (Ver instrugdes de utilizag&o) pt Eabricante
el Ap1Bud¢ TTapTidag el Mpoaoxn (BAETe odnyieg xprong) el KaTaoKEUAoTAC
ru Homep napTum ru BHuMaHue (CM. MHCTpYKUWio No ru M3roToBUTENb
NPYMEHEHMI0)
en Reference on the brochure en Use before: year, month and day en Do not re-use
fr Réference du catalogue fr Utiliser jusque : année, mois et jour fr Ne pas réutiliser
de Referenz des Kataloges de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und Tag de Nicht wiederverwenden
REF it Codice del catalogo it Utilizzare entro il: anno, mese e giorno ® it Non riutilizzare
es Referencia del catalogo es Utilizar hasta: afio, mes y dia es No reutilizar
pt Referéncia do catalogo pt Utilizar até: ano, més e dia pt N&o reutilizar
el Avagopd kataAdyou el Xprion éwg: £€T0G, pAvag kai nUépa el Mnv eTTavaxpnoipoTolEite
ru O603HaveHue B kaTarnore ru Mcnonb3oBaTb 40: rof, MECSLL, YNCTO ru He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
en Do not re-sterilize en Keep in a dry place en | Non pyrogenic
fr Ne pas resteriliser fr Conserver au sec fr Non pyrogéne
de Nicht wieder sterilizieren , &0 | de An einem trockenen Ort lagern de | Nichtpyrogene
it Non risterilizzare | it Conservare in un luogo asciutto it Apirogeno
% es No esterilizar de nuevo es Conservar en un lugar seco es | Apirégena
pt Néo reesterilizar pt Manter em local seco pt N&o pirogénica
el Mnv eTravamooTeipwveTe el AlaTnpeioTe 0g OTEYVO PEPOG el un TTUPETOY6VO
ru He cTepunusosats ru XpaHUTb B CyXoM MecTe ru HenmporeHHbIit
NOBTOPHO
en | Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stogker al'abri de Ia lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
24 de | Von direkter Sonneneinstrahlung schiitzen de Nicht beniitzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
’7|‘-\\ t Tenere lontano dalla luce del sole it Non utilizzare se limballaggio & danneggiato
“a es | Mantener alejado de la luz solar es No utilizar si el envase esta dafiado
pt Manter afastado da luz solar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
el ®uAGgTe pakpia aTod Tov RAIo el Mnv To XPNOIUOTIOIEITE EGV N GUOKEUATIa £XEI UTTOOTET {NIG
ru XpaHuTb BAAMNM OT COMHEYHOro CBEeTa u He ncnonb3oBatb B cnyvae noBpexaeHust ynakosku
- o e-IFU
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation I:E_:I
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
; Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. ma i bi i
STERILE | A gs Esterilizado por rayos gamma. .__E mmrpslnDiseolieamii
pt Produto estéril. Método de esterilizacio: irradiacéo : =1 'FU;\?a” 2? downloaded through the E}R code.
el Z1eipo TPoidv. MéBodog amoaTeipwang: akTivoBoAia g hard copy can bfbsent Wl'tlhtm 7 days
ru CtepunbHo. TexHomnorus crepunuaaumm: = if OILToGURS. Y ‘i:.“?’ r(:
MppaaMaLus. Em. ifurequest@cousin-biotech.com
. 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
1639 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
el Mpoidv TToU CUPPOPPWVETaI PE TIG ATTAITACEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK
ru 3Hak CE 1 uaeHTUVKaLMOHHbI HOMEpP YNONIHOMOYEHHOro opraHa. /i3aenne cooTBeTCTBYET OCHOBHbIM TpeBoBaHUAM APEKTUBbI
93/42/CEE
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