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Instructions for use en

ResCUBE ™

Sterile Ligament System for Spine Stabilisation
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 a long
Connector Titanium alloy Ti-6Al-4V ELI term implantation
Malleable lamella Stainless Steel Not for long
Shrink sleeve Polyethylene Terephtalate (PET) | term implantation

All used materials are non resorbable and non-human and non-animal origin.
INDICATIONS
The 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
= Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)
= Halting the growth of instrumented levels
= Partial or total lost of correction
= Intraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density
= Pseudoarthrosis
= Pulmonary complications
= Feeding difficulties
= 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

Page 3/ 20



Notice d’instructions fr

ResCUBE™

Systéme ligamentaire 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 l'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 succés 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 l'intervention, il est recommandé de vérifier la compatibilité des matériels qui seront associés (taille, matériaux...).

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

Précautions postopératoires
Le patient doit étre informé des soins a suivre et des précautions a prendre apres l'intervention.
Le 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 DISPOSITIES

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 aupres de COUSIN-BIOTECH. |l est important de noter que tout implant ne pouvant étre nettoyé et désinfecté
avant envoi devra étre contenu dans un emballage scellé.

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

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

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

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

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

ResCUBE™

Steriles Bandersystem zur Stabilisierung der Wirbelsaule
Steriles Einwegprodukt

BESCHREIBUNG
ResCUBE ist ein Implantat, das die Wirbelsdule 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 geflihrt wird und die Uber 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 TAGV 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 sublaminaren oder interspinalen Bandplastik oder mit einer Bandplastik der Facettengelenke
behandelt werden kann
= Wiederherstellende Wirbelsdulenchirurgie, die in Konstruktionen eingebaut wird, mit dem Ziel die Wirbelsaulendeformationen 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 Stiitze des Implantats beeintrachtigen und dadurch den Erfolg des chirurgischen Eingriffs
geféhrden
» 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 fiilhren und den Erfolg des
chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Bei einem psychischen Zustand oder einem Aktivitatsgrad, der nicht mit der postoperativen Nachsorge vereinbar ist, denn dies
kann den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Bei Patienten, die nikotinstichtig sind, denn dann besteht ein erh6htes Risiko, dass die Knochen nicht richtig oder sogar tiberhaupt
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 flir oder gegen ein
Implantat vom Chirurgen abgewagt werden.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Neben den mit einem chirurgischen Eingriff an der Wirbelsdule verbundenen Risiken kann es in seltenen Fallen zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen:
= Ungewohnte Empfindungen, Unbehagen oder sogar Schmerzen wegen des Implantats im Kérper
= 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 diirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die auf die Wirbelsaule 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 gro3ter Sorgfalt gehandhabt und an einem trockenen, Sonnenlichtgeschiutzten Ort bei
Umgebungstemperatur aufbewahrt werden.

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

Perioperative Sicherheitshinweise
Vor dem Offnen wird empfohlen, zu priifen, 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 Oberflache beschadigt ist (Kratzer,
Spur, Verfarbung etc.), dirfen nicht implantiert werden.
Die Implantate missen mit dem dafiir vorgesehenen chirurgischen Zubehér und geméaR der von COUSIN BIOTECH empfohlenen
Operationstechnik eingesetzt werden.
Die flexible Metalllamelle und die Hiille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fir eine Langzeitimplantation gedacht und missen
nach dem Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden.

Postoperative Sicherheitshinweise
Der Patient muss auf die erforderliche Pflege und die erforderlichen VorsichtsmafZnahmen nach dem Eingriff hingewiesen werden.
Das Gerat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdét im MR-Umfeld geprift. 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 rét, sich bei der Entnahme und Handhabung an den Empfehlungen der Norm I1SO 12891-1:2015 ,Chirurgische
Implantate — Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten — Teil 1: Entnahme und Handhabung* zu orientieren.

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

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

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

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

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

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

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

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

Zusammenfassung
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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 lintervento 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 l'inserimento 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 deformitd 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 sensibilita ad almeno uno dei componenti
= il sovrappeso o I'obesita possono comportare sovraccarichi meccanici sull'impianto, compromettendo la riuscita dell'intervento
= gualsiasi stato mentale o livello di attivita incompatibile con il follow-up postoperatorio possono compromettere la riuscita
dell'intervento
= j pazienti fumatori rischiano maggiormente di presentare una fusione ossea non soddisfacente o addirittura una mancata unione
= gualsiasi 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 pit componenti dell'impianto che possono comportare complicazioni neurologiche,
motrici o dolori
= infezione, reazione allergica o infiammatoria dovute ai componenti dell'impianto o alla presenza di microparticelle (metallosi)
= arresto della crescita dei livelli strumentati
= perdita totale o parziale di correzione
= |esione, 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 € 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 dellintervento 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 l'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 nellambiente 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 1SO 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 e 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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Instrucciones de uso es

ResCUBE™

Sistema de ligamentos de esterilidad para la estabilizacion raquidea
Producto estéril de un Unico 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 lamina maleable que permite guiar la trenza durante la cirugia, fijada a la trenza mediante una funda
termorretractil. La lamina metalica maleable y la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una
implantacién a largo plazo y deben ser retiradas tras la colocacién de los implantes.
= Un conector que permite mantener la trenza en tensiéon

MATERIALES
Trenza Poliuretano Tereftalato Destinado a la implantacion
Conector Titanio TA6V ELI a largo plazo
Lamina maleable Acero inoxidable No destinado a una
Funda de fijacion 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 quirdrgicos 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:
= Infeccién general o localizada en la regidn de intervencion
» Inflamacion localizada en la regidn de intervencioén
* Embarazo
* Inmunodepresion
= Cualquier patologia que afecte al metabolismo éseo, como osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor... puede poner en peligro
el soporte mecénico 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 mecénicas en el implante, poniendo en peligro el éxito de la cirugia
» Todo estado mental o nivel de actividad incompatible con el seguimiento postoperatorio puede poner en peligro el éxito de la
cirugia
» Los pacientes con tabaquismo tienen mas riesgo de presentar una fusion ésea insatisfactoria e incluso de no unién.
= Cualquier otra contraindicacion a una cirugia instrumentada del nervio raquideo
Las contraindicaciones descritas pueden ser absolutas o relativas y deben ser evaluadas por el cirujano antes de tomar
la decisién de implantar.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
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

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

motoras o dolores
= Infeccién, 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 correccién

= Lesion, fisura o fractura perioperatoria, e incluso postoperatoria, en caso de densidad dsea 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 solary 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 (tamafio,
materiales...).

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

Precauciones postoperatorias
El paciente debe ser informado de la atencién médica que debe seguir y de las precauciones que debe adoptar tras la
intervencion.
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 manipulacién segin las recomendaciones de la horma 1SO
12891-1:2015 "Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants" Parte 1: "Retrieval and Handling".

Todo dispositivo explantado deberé ser devuelto para su anélisis, segun el protocolo vigente. Este esta a disposicion de
guienes 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,
deberéd informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

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

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

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

ResCUBE™

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

DESCRICA

O dispositivo ResCUBE € um implante destinado a correcgdo e estabilizacdo da coluna vertebral durante a fusdo 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 néo se destinam a uma implantacao
de longa duracéo e devem ser removidas apés a colocacéo dos implantes.
= Um conector que permite manter o entrancado sob tensao.

MATERIAIS
Entrancado Poli(tereftalato de etileno) Destinado a implantagdo
Conector Titanio TA6V ELI de longa duracao
Lamela maleéavel Aco inoxidavel N&o destinado a uma
Bainha de fixacdo | Poli(tereftalato de etileno) | implantacéo de longa duracgédo

Todos os materiais utilizados séo néo reabsorviveis e sdo de origem ndo humana e nédo 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:
= Infecgdo geral ou localizada na regido de intervengéo
= Inflamacéo localizada na regido de intervengéo
= Gravidez
* Imunodepressao
» Qualquer patologia que afecte o0 metabolismo 6sseo como a osteopenia, osteoporose, metastases, tumor, etc., pode comprometer
0 suporte mecanico esperado para o implante e, por conseguinte, o éxito da cirurgia
Cobertura tecidual ou muscular insuficiente
Suspeita ou confirmagéo de sensibilidade a, no minimo, um dos componentes
A obesidade ou 0 excesso de peso pode resultar em sobrecargas mecanicas sobre o implante, comprometendo o éxito da cirurgia
= Qualquer estado mental ou nivel de actividade incompativel com 0 acompanhamento pés-operatdrio pode comprometer o éxito da
cirurgia
= Os pacientes fumadores sdo mais propensos a apresentarem uma fusdo 6ssea insatisfatoria e, inclusive, uma nédo unido
= Qualquer outra contra-indicagcdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicagdes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser
tomada qualquer decisé@o 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 neurolégicas,

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

= Interrupgdo do crescimento dos niveis instrumentados

= Perda total ou parcial de correcg¢ao

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

= Pseudartrose

= Complica¢bes pulmonares

= Dificuldades de alimentagdo

* Problemas respiratorios

= Cifose Juncional Proximal (PJK)

= Deiscéncia

= Perda de sangue

= Morte
No caso de efeito indesejavel, pode ser necessaria uma segunda intervencéo com vista a substituicdo ou remogéo de um
ou vérios implantes.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucdes gerais
Os dispositivos ResCUBE apenas podem ser implantados por cirurgifes especializados em cirurgia da coluna vertebral e
com formacdo na técnica cirlrgica. As informacdes contidas nestas instrugdes de utilizacdo sdo necesséarias mas
insuficientes para dominar a técnica cirargica.
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, apés o acordo do paciente devidamente informado, considerando
as indicacdes, contra-indicacdes e eventuais efeitos secundarios indesejaveis.
Antes da intervencao, 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, descoloracao, etc.) ndo deve ser implantado.
A colocacdo dos implantes deve ser efectuada com os acessérios especificos e de acordo com a técnica operatoria
recomendada pela COUSIN BIOTECH.
A lamela metdlica maleavel e a bainha que a une ao entrangado ndo se destinam a uma implantacdo de longa duracéo e
devem ser removidas ap0s a colocacao dos implantes.

Precaucdes pds-operatdrias
O paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaucgdes a tomar apés a intervengéo.
O dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade no ambiente MR. Ele néo foi testado quanto a
aquecimento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente MR. A seguran¢a do dispositivo no 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 manipulagcdo sejam realizadas de acordo com as
recomendagdes da norma I1SO 12891-1:2015 "Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants" Parte 1:
"Retrieval and handling".

Qualquer dispositivo explantado devera ser devolvido para analise 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
desinfeccdo ndo possam ser efectuadas antes da devolugéo devera ser enviado numa embalagem selada.

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

A eliminagéo de um dispositivo ndo implantado ndo esté sujeita a recomendacdes 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 reclamag&o ou motivo de insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de
qualidade, seguranca ou desempenhos, o mesmo devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

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

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

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

Resumo

Page 13/20



DuAAaGdio odnyiev €A
ResCUBE™

ATOCTEPOUEVO GUOTNLOL ATOGTEIPMONG Y10 TN 6TABEPOTOINOT TG GTOVIVAIKNG GTAANG
ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOGV Hiag XpRong
NEPICrPA®H
To ouotnua ResCUBE cival éva epy@uTeupa yia Tn 10pbwan kal oTaBepoTroinon TNG GTTOVOUAIKAG OTAANG KaTd Tn SIGPKEIA TNG OOTIKAG
OUYXWVEUONG TWV XEIPOUPYNHEVWY CTTOVOUAWV.
AtroTteAeiTal aTTo:
= Mia TAegida TTou emTpéTTel TN S16PBwWaON Kal TN OTABEPOTTOINGN TWV ETITTEdWY TTOU BpicKovTal g€ éviaan.
* Mia TAGKa a1md xuTogidnpo TTou emITPETTEl TNV KaBodAynan Tng TAeCidag katd Tn SIGPKEIO TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURAONG Kal TNV
Kpatdel otabepn pe éva BepuoouaToAikd TTePiIBANUA. H PAAOKTIKA METOAAIKA €TTiOTPpWwON Kal To TePIBANUa TTou Tn cuvdéel oTnv
TAeCida dev TTpoopifovTal yia eUPUTEUCH YIA PEYAAO XPOVIKO dIACTNHA Kal TTPETTEl va aTTooupBolv PETA Tnv TOTToBETNON TWwv

EMQUTEUPATWV.
= 'Evag ouvdeTrpag kal emTPETEN TN dlaTripnon Tng Taong Tng TAEidag.
YAIKA
MAegida Tepe@BaAikd TToAUaIBUAEVIO MpoopiCeTal yia eppUTEUCN
Zuvdetnpag Titavio TAGV ELI yla HeydAo XpovIKO diIdoTnua
MAGKa a1rd xutoaidnpo AvoleidwTo atodAl Agv TTpOOpiCETal YIa
MepiBAnua yia otepéwaon | Tepe@BaAIKO TTOAUQIBUAEVIO | P@UTEUON YIO HEYAAO XPOVIKO S1doThua

'OAa Ta UAIKG TTOU XPNOIPOTTOIoUVTal €ival PUn aTTOpPOoPOUUEVa Kal Ogv £XOUV CWIKN 1) avBpwTTivn TTPoEAEUON.
ENAEIZEIX
To ResCUBE &voeikvuTal yia TIG TTAPAKATW XEIPOUPYIKEG AYWYEG:
* TpaupaTioydg TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG TTOU MTTOPEl va QvTIUETWITIOTEN Pe €MEPBOON TOu OUVOEOUOU pE UTToEAdOUATA, TOU
pMecooTTovOUAIOU 1) TNG aTTOPUCNG
= EKQUAIOTIKEG TTABOAOYIKEG KATOOTACEIG TTOU OXETICOVTAI HE T GUYXWVEUTT TWV GTTOVOUAWY
= XeIpOUPYIKA OTTOKATACTACN TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG WE TN XPAON OUCKEUWV HPE OTOXO Tnv d810pOwaon TTAPANOPPUWOEWY TNG
oTTovOUANIKAG 0TAANG OTTWG N OKoAiwaoT, N KUgwaon Kal n orovduloAicbnon..
ANTENAEIZEIX
To oUoTnua ResCUBE dev TTpETTEl VO EUQUTEUETAI €QV CUNPBAIVOUV 01 TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:
= [evikA Aoipwén 1 Aoipwén Tou va evToTTieTal OTNV TTEPIOXA TTOU TTPETTEI VA XEIpoupynBei
@dAeypovr| TTou va evToTTIETAI GTNV TTEPIOXT] TTOU TTPETTEI VA XElpoupynOei
Eykupoouvn
AvOOOKATOOTOANR
OAeg o1 TaBoAoyikég KaTaaTAOEIG TTOU €TTNPEALOUV TOV YETAROAIOUS TWV OCTWYV, OTTWG OCTEOTTEVIA, OOTEOTIOPWOT, HETOOTATEIG,
OYKOG, KATT, EVOEXETOI VO ETTNPEGCOUV APVNTIKA TN UNXAVIKF UTTOOTAPIEN TTou SiveTal aTTd To eUQUTEUA Kal ETTOPEVWG TNV ETTITUXIA
TOU X€IpoupyEiou
= AVETTAPKAG KAAUWN TWV IOTWV 1] TWV HUWV
» YTmroyia euaioBnaoiag f empBefaiwpévn euaicbnaia o€ TOUAAGXIOTOV £va HEPOG
» H maxuoapkia A 10 UTTEPPROAIKO BAPOG eVOEXETAI VA TTPOKAAECOUV WNXOVIKEG UTTEPQPOPTWOEIG OTO E€UPUTEUNA, E€TTNPEACOVTOG
apvnTIKA TRV ETTITUXIO TOU XEIPOUpPYEioU
» OAeg oI TIVEUMATIKEG KATAOTACEIG 1} Ta emiTTeda dpacTnpIdTNTAG TTOU Eival aoUUBoTa PE Tn WETEYXEIPNTIKA TrapakoAoubnan
eVOEXETAI VA ETTNPEACOUY ApPVNTIKA TRV ETTITUXIO TOU XEIPOUPYEIOU
= O1 KaTvIoTEG aaBeveig JIATPEXOUV TTEPIOTOTEPOUG KIVOUVOUG va TTOPOUCIACOUV [N IKAVOTTOINTIKF OOTIK CUYXWVEUON OTTWG Wn
évwon
= Kd&Be GAAN avTévdein oe eTEuRacn aTn OTTOVOUAIKN) OTHAN
O1 avaypa@oueveg avTevoeiCelg evOEXETAI va gival ATTOAUTEG ] OXETIKEG Kal TTPETTEI va agloAoyouvTal atrd Tov XEIPoUpyo TTpIv atrd KABe
amé@aaon ueUTEUONG.
MIOANEX ANENIOYMHTEZX ENEPTEIEX
EmmpdoBera ammd Toug KivOUvoug TTou guvdEovTal Pe Pia eméuBacn otn ommovOUAIKY OTAAN, evOEXETAN va TTapatnpnBoulv, og OTTAVIEG
TIEPITITWOEIG, O AKOAOUBEG ETTITITWOEIG:
= AouvnBiotn aiobnon, evoxAnan 6TTwg TTévol TTou 0QeIAOVTal OTNV TTAPOUCTIa TOU EPPUTEUUATOG
» Mertakivnon, Toapapdpewaon A pRgn evog i TTEPICTOTEPWY PEPWV TOU EPPUTEUPATOG TTOU EVOEXETAI VA TTPOKAAECEI VEUPOAOYIKEG,
KIVNTIKEG ETTITTAOKEG 1} TTOVOUG
= MOAuvan, aAAEPYIKN avTidpaaon | @AEyHovr TTOU o@eiAovTal OTA PEPN TOU EPPUTEUNATOG, OTTWG TNV TTAPOUCIA HIKPOCWHATIOIWY
(empeTdAAwon)
AIgKOTTA TNG AVATITUENG TWV XEIPOUPYNUEVWY OTTOVOUAWV
OAIKA 1 hePIKN atTwAeia emOIdpBwong
BAABN, eyxeipnTikd Katayua ) pdyiopa, 6TTwG JETEYXEIPNTIKO, O€ TTEPITITWON AVETTAPKOUG OOTIKNG TTUKVOTNTAG
WeuddpBpwon
MveupovikEg ETTITTAOKEG
AuokoAieg aitiong
AvaTTVEUOTIKA TTPORARUOTA
Koowon
Pré¢n Tpatpartog
ATTwAgIa aipaTog
Odvartog
2€ TIEPITITWON AVvEMOUUNTWY EMITITWOEWY, Wia delTepn eTEURACTN evOEXETAI va gival aTTaPAITNTN ME OKOTIO TNV QVTIKATACTOON R
agaipeon evog 1 TTEPICOOTEPWY HOOXEUNATWV.
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NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

levikég mpouAdéeic
Ta 1aTpoTeXVoAoyIKa TTpoidvTa ResCUBE ptropoUlv va eUQUTEUTOUV POVO atrd XEIPOUPYOUGS EEEIBIKEUPEVOUG OTN OTTOVOUAIKA GTHAAN Kal
EKTTAIOEUPEVOUG OTN XEIPOUPYIKN TeEXVIKA. O1 odnyieg mou TrepIAauBdvovtal To TTApPOV €ival ammapaitnTeG aAAG OxI ETTAPKEIG yia TNV
TTARPN YVWGON TNG XEIPOUPYIKNG TEXVIKNAG.
ZHMANTIKO: MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE - MHN EMNANANOZTEIPQNETE

Ta ep@uTelpaTa TTPETTEN VA XPNOIPOTTOIOUVTAl Kal va atmodnkelovTtal TTOAU TTPOOEKTIKA O §Npd PEPOG, MOKPIG OTTO QWG Kal O€
Beppokpacia TePIBAAAOVTOG.
TMpoeyxeipnTIKES TTOOQPUAGEEIS
H amé@aon eueuteuong TTpETTEl va AN@BEi atrd Tov XEIPoUpyo, ETTEITA ATTO CUUPWVIA TOU BEOVTWG EVNUEPWHEVOU aabevr], AauBavovTag
uTTOWnN TIG €VOEIEEIG, TIG AVvTEVOEIEEIG KAl TIG BUVNTIKEG AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG.
Mpiv atmé v emépBacn, ouviotatal n e€akpifwaon Tng cupBardTNTAG TWV UAIKWYV TTou Ba xpnoiuotroinBouv (u€yeBog, UAIKA...).
lepieyxeipnTiKES TTOOYUAGEEIS
Metd 10 dvoiyua, cuvioTaral n Eakpifwan TNG aKEPAIOTNTAG TWV CUCKEUAOIWV. KaBe aloiwon oTIg cuokeuaaieg evOEXETAI va BETEI o€
Kivduvo TNV a1To0TEIPWON TOU EPPUTEUPOTOG. 2€ TTEPITITWAON AAAOIWONG TNG CUOKEUATIAG, TO ENPUTEUNA BeV TTPETTEI VA XPNOIKOTTOINBE]
oUTE VO ETTAVOTTOCTEIPWOEI.
KdaBe eppuTeupa Tou otroiou £xel TTapEABel N nuepopnvia ARENG dev TTPETTEN va XPNOIUOTTOIETAI.
Merd Tnv amoouokeuacia, cuvioTaralr n egakpifwon TnG akKepaAIOGTNTOG ToUu ep@UTEUPATOS. KdaBe eu@UTEUPa TTOU TTOPOUGIALE
alAolwpévn emmeavela (Xapagn, anudadl, aTToXPWHUOTIONO...) OV TTPETTEl VA EUPUTEUETAI.
H 1OoTT00£TNON TWV EUQUTEUPATWY TTPETTEI VA YiveTal Pe Ta avaloya BonBnTikd epyaAgia Kal GUUQWVA PE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKY TTOU
ouvioTtd n COUSIN BIOTECH.
H paAaKTIKF) HETAAAIKY ETTIOTPWON KAl TO TTEPIBANUA TTOU T oUVOEEl OTNV TTAEEIBa SEV TTPOOPICOVTaI YIa ENPUTEUCT) YIA HEYAAO XPOVIKO
O1doTNUA KAl TTPETTEI VA ATTOOUPBOUV PETA TNV TOTTOBETNON TWV EUPUTEUUATWV.
MerteyxeipnTikéEG TPOQUAGEEIS
O aoBeviig TTpéTTel va evnuepwBei yia TNV Bepartreia TTou Ba akoAouBnoel Kal TIG TIPOQUAAEEIG TTou Ba AdBel ueTd Tnv eTTéuBaon.
H guokeun dev éxel aflohoynbei yia acedAeia kal aupBardtnta oto epIBaAlov MR. Agv £xel dokipaaTei yia B€ppavarn, JETavaoTeuon N
TEXVNTA €IKOva aTo TePIBAAovV MR. H ao@dAeia Tng ouokeung oto TrepiBaAAov MR dev gival yvwaoTh. H odpwon evog agBevoug TTou
£XEI QUTH TN CUCKEUN PTTOPEN VA TTPOKAAETEI TPAUUATIONO aoBevoug.

AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOZ KAI ANOPPIYH TQN IATPOTEXNOAOTIKQN NMPOIONTQON

H COUSIN BIOTECH cuvioTd n a@aipecn Tou €UQUTEUPATOG Kal O XEIPIOPOG va TTpayuaToTTolouvTal cUP@WYA PE TIG CUOTACEIG TOU
TpoTUTIoU ISO 12891-1:2015, «EuguTtetpata yia xeipoupyeio — Avaditnon Kol avaAucn Twv XEIPOUPYIKWY EUQUTEUHATWY» MéEpog 1:
«AvalATtnon kai Alayeipion».

Kd&Be 1atpoTtexvoAoyikd TTpoidv TTPETTEN va ETTIOTPAPET yia avaAuon, cUh@wva PE To IoXUoV TTPWTOKOANO. AuTé cival dIaBéoiuo KaToTTv
atmAfig aimjoewg otnv COUSIN-BIOTECH. Eival onuavTiké va onueiwBei 011 KGBe epu@uTeupa TTou dev ATav duvatd va kabBaploTei Kal va
atroAupavOei TTpiv atré TNV a1TooTOAr Ba TTPETTEl va TTEPIEXETAI O€ OPPAYIOUEVN CUOKEUATIa.

H améppiyn €vOg 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU a@aIPEONKE TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIEITAI CUPNQWVA WE Ta 1I0XUOVTO gyXwplia
TTPOTUTTA TTOU OXETICOVTAI PE TNV ATTOPPIYN TWV JOAUCUATIKWY ATTOPPINATWY.

H amméppiyn evog 1aTpoTeEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU BV EUPUTEUTNKE DEV OTTOTEAEI QVTIKEIUEVO 1B1QITEPWY TUCTACEWV.

AITHZEIX MAPOXHX NAHPO®OPION KAI KATAITEAIEX

Z0pgowva pe Tnv ToIdTnTa TOAITIKAG TG, N COUSIN BIOTECH O&eopevetal va kKaTafdAAel kGBe TpooTrdbeia va Trapdyel Kal va
TTAPACYEl £VA TTOIOTIKG 10TPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. Edv woTtdoo évag emayyeAuartiog uyeiag (TTeAATNG, XPAoTNG, ouvtayoypa@og...) £XEl
Mia katayyeAia rp kdmmolo Adyo va eival SucapeaTNUEVOG OXETIKA PE €va TTPoidv, 6oov a@opd oTnV TToIOTNTA, TNV AOQAAEId A TIG
emdoaoelg, TTpémel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvtopdTepo duvaro.

>e TrePITTTWON SUCAEITOUPYIOG EVOG EUPUTEUPATOS R €AV auTO €xel CUUPBAAAEl | TTpoKaAéael oofapr) avemBUuNTn EvEpyela yia Tov
aoBevh, T0 KEVIPO Beparreiag TTPETTEI va AKOAOUBNOEl TIG IOXUOUCEG EYXWPIEG VOUIKEG dladikagieg Kal va evnuepwaoel Tnv. COUSIN
BIOTECH 10 ouvtopoTEPO dUVaTO.

MNa oiadiTrote aAAnAoypagia, TTapakahoUpe BIEUKPIVIOTE TNV avagopd, Tov apiBud TrapTidag, Ta OTOIXEIO TOU ONUEIOU ava@opdg KaBwg
Kal TNV TTAAPN TTEPIYPA®R Tou CUPPBAVTOG 1 TNG KATAYYEAIQG.

Ta evnuePWTIKA DEATIO, TA APXEID TEKPUNPIWONG KAI N XEIPOUPYIKA TEXVIKA gival diaBéaipa KatéTTv atrAig airfoewg otnv COUSIN-
BIOTECH kal oToug dIavoyEig TnG.

TePIANYN
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MUHCTpYKLUUA NO NPUMEHEHUIO ru

ResCUBE™

CTepmanaﬂ cucrteMa crepunusaumnm and ctabunmsaunm No3BOHOYHMKA
CTepVI.ﬂbHO. Onsa OoAQHOpPa3oBOro Ucnosib3oBaHuA

ONWUCAHVE
Yctponcteo ResCUBE 3To vMMnnaHTaT, npegHasHavyeHHbl Ans KOppekuMnm M cTtabunmsauum no3BOHOYHMKA NMPU KOCTHOM CIIUSIHUM
MHCTPYMEHTUPOBAHHBIX YPOBHEN.
CocrTas:
= OnneTka, obecneunBaroLLas KOppPeKLMIO U CTabnnmaaumnio NO3BOHOYHbIX YPOBHEN MyTEM HaTSHKEHUsI
= [nbknn AMCK, HanpaBnAWMUA OMnNeTky BO BPEMs XUPYPruyeckom onepaumu u MNpUKpenneHHbIW K OnneTke nocpeacTBOM
TepMmoycaxumBaemon Tpyoku. MMk metannmyeckuin guck u Tpybka, coeamHsaoLlan ero ¢ OnNneTkon, He npeaHasHayeHbl Ans
OONroBpeMeHHON UMNNaHTaumm U 4OMKHbI OblTb U3BMNEYEHbI NOCMe YCTaHOBKM UMMNMAHTATOB.
= CoeavHUTENbHbIN aNEMEHT obecrneunBaeT HaTsXKeHME OMMETKN.

MATEPUAIDbI
OnneTtka MonuatuneHTepedTanar [ns ponroBpemMeHHow
CoeauHuTenbHbli anemeHT | Tutan TAGV ELI nMnnaHTaymm
"Mbkmn guck Hepxasetlowas cranb

He npegHasHaveHbl ans

KpenexHas _
MonnaTtuneHTepedTanat AONroBpeMeHHoN UMnraHTaumm

TepMoycaxuBaemas Tpybka
Bce ucnonb3syemble matepmarnsl He paccacbhiBalOTCs, HE UMEIOT YeNOBEYECKOro UMM XXMBOTHOTO NPOUCXOXOEHNS.
MOKA3AHUA
YcTtponcteo ResCUBE noka3aHo nNpy XMpypruiyeckom neveHnr B CrieQytoLmnx cryyasx:
= TpaBMbl NO3BOHOYHWKA, ONA MEYEHUS KOTOPbIX MOXET MPUMEHATLCS NNacTMka MOLAMNO3BOHKOBBLIX, MEXOCTUCTBIX UIN MepenHnx
CBSA30K
= [lereHepaTuBHbIE NATONOMKN, CBA3aHHbIE C MEXMO3BOHKOBBIM CIIUSTHUEM
* PEeKOHCTPYKTMBHasi XMPYpPrusi Co BCTPaMBaHMEM B KOHCTPYKUMUW ANS KOppekuun aedopmaumin MO3BOHOYHUKA (TaKUX Kak CKOMMO3,
Kndo3 u cnogunonucTes).
NMPOTUBOMNOKA3AHUA
He pekomeHayeTca umnnaHtuposaTh ycTponctso RESCUBE B cneaytoLmx cny4vasx:
= Hanuuune obwen nnn mectHon nHdekLmMn B 06racti BMeLlaTenbcTea
* Hanuune mecTHOro BocnanuTenbHOro npowecca B 06ractu BMeLllaTencTea
= BepemeHHOCTb
= MimmyHogenpeccus
= [latonoruu, BRvsOLWME Ha KOCTHbIN MeTabomnmam, Takme kak OCTeONeHUs, 0CTEoNopo3, MeTacTasbl, onyxoneBble 0Opa3oBaHNs U
np., MOryT BNUATb Ha OXWOAEMYK OT MMMMaHTata MexaHW4ecKyl MOAdepXKYy W, criegoBaTeNnbHO, pesynbTaT XUpYpruveckon
onepaumm
= HepocTtaTtoyHoe TKaHeBOe UMW MblLLEYHOE NOKPbITUE
= [logo3peBaemMas unu AnarHOCTUPOBaHHAA YyBCTBUTENbHOCTb, KAK MUHUMYM, K O4HOMY KOMMOHEHTY
= OXMpeHne Mnm M3ObITOYHBLIN BEC MOTYT MPUBECTM K MOBbLILEHHbIM HArpy3kam Ha UMMMaHTaT, YTO MOXET MOBMNUATb HA YAAYHbIN
pesynbTaT XMPYpPruyeckoro BMeLlaTenLcTea
= [lcuxmyeckoe COCTOSIHME UMK CTeNeHb aKTMBHOCTWU, HECOBMECTMMbIE C MOCMeonepaumMoHHbIM HabnoaeHeM, MOryT NOBNUSATb Ha
pesynbTaT XMPYpPruyeckoro BMeLlaTenLcTea
= Y KypUnbLLMKOB PUCK MNOSBMEHUS HeYAOBNETBOPUTENBLHOMO KOCTHOMO CAVSHWUS 1 Ja)Xe OTTOPXXEHUS MOoBblLLIaeTcs
= Jlio6oe Apyroe NpoTUBOMNOKa3aHUe K MHCTPYMEHTArNbHOW XMPYpPrum No3BOHOYHUKA
OnncaHHble Bbille NPOTUBOMOKa3aHUs MOryT OblTb abCOMTHLIMW WM OTHOCUTENBHBIMU U OOMXKHbI OLEHMBATBLCA XWPYProM A0
NPUHATUS KAKOro-nmbo peLLeHns No MMNaHTauum.
BO3MOXHbIE HEXXENATEJIbHLIE NOE0YHbLIE OENCTBUA
MoMUMO pUCKOB, CBSI3aHHbIX C MHCTPYMEHTaNbHOW XMPYpruer NO3BOHOYHMKA, B PeOKMX Criyydasx MoryT HabniogaTtbest criegytowue
OencTBus:
= HenpwuBblYHbIE OLLYLLIEHMS, CKOBAHHOCTb, AaXe 60NN BBUAY HanMunst UMNIaHTaTa
*» Murpauusa, agedopmaumss wnu paspbiB OOHOTO WIIM  HECKONBbKMX KOMMOHEHTOB WMMMAHTaTa, 4YTO MOXEeT MNpuBECTU K
HEBPOJTOMMYECKNM W ABUraTENbHLIM OCIOXHEHUAM U 6onsam
= BocnanutenbHbI NPOLECC, annepruyeckas unm socnanuTenbHas peakums u3-3a KOMNOHEeHTOB UMNNaHTaTa, Aaxe 13-3a Hanmuns
MUKpoYacTuy, (MeTanmnos)
= OcTaHoB pocTa MHCTPYMEHTUPOBAHHbIX YPOBHEN
= [lonHas unu yactTu4Hasa yTpaTta Koppekuum
* /3ameHeHue, TpellmHa unm nepenom BO BpEMS onepauun, a Takke nocne onepauum B cnyvyae HegoCTaTo4HON KOCTHOW NIOTHOCTM
= [lceBpoapTpo3
= JleroyHble OCroXHeHUs
= CROXHOCTN ¢ nogaden
= PecnupaTtopHble Npobnemsl
= [IpokcuMarnbHbIn nepexogHbin kngos (PJK)
= PaccnoeHue paHbl
= [loTeps KpoBM
= CMepTenbHbIN cxoq
B cnyyae BO3HWKHOBEHMSI NOBOYHBIX AEUCTBUA MOXET NOTpeboBaTbCA BTOPUYHOE XMPYPrMYeckoe BMELLATENbCTBO C LIENb0 3aMEeHbI
WITN U3BII€YEHMS OAHOIO UMM HECKONBKUX UMMMaHTaToB.
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MEPbLI MPEOOCTOPOXXHOCTHU

Obwue mepbi MpedocmopoXXHoCcmu
WmnnaHTaums yctpoiicte ResCUBE [orkHa BbINOMHATECA TOMbKO OMbITHBIMK XUpypramu B 0BnacTv XMpyprm MO3BOHOYHWMKA,
BragewoWmnMm  Xupyprudeckon TexHukon. Coaepxallasicdi B HACTOSLEN WMHCTPYKUMM WHOpMaumua Heobxoauma, OOHAKO, He
JocTaTodHa Ansl OBMafeHNs XMpYpPrvyeckon TEXHUKON.
BHUMAHUE! NOBTOPHOE UCIMOJIb3OBAHUE U CTEPUITU3ALUUA HE AOMYCKAKOTCA
WmnnaHTaTtbl TPeGYOT NpeaenbHO OCTOPOXHOMO obpalleHns U AOIMKHbI XPaHUTLCA B CyXOM MecTe 6e3 nonagaHusi CONHEeYHbIX yyen
npu TemnepaType OKpy>KatoLLero Bo3ayxa.

lpedonepayuoHHbIe Mepbi PedocmopoxHOCMuU
PelweHne 06 umnnaHTauum JOMKHO NPUHUMATBLCS XMPYProM Moce NonyyYeHust cornacust AomkHbIM 06pa3oM NpouHGOPMUPOBAHHOTO
naumueHTa ¢ y4eTOM NoKa3aHWI, NPOTMBOMOKA3aHMIM U BO3MOXHbIX HeXenaTterbHbIX MOBOYHbIX AEACTBUN.
[o xvpyprnyeckoro BMeLLaTENbCTBA PEKOMEHOYETCH MPOBEPUTL COBMECTMMOCTb MaTepuarnoB, KoTopble OyayT WMCMonb3oBaTbCs
(pa3mep, matepuan v np.).

Mepsbi npedocmopoxxHocmu 80 8pemsi onepayuu
[o oTKpbITUS yNnakoBKM pekoMeHOyeTCs MpoBepuTb ee LernocTHOCTb. Jlloboe noBpexaeHue ynakoBKUM MOXEeT UMeTb CreacTBUEM
HapyLlleHne CTepunbHOCTM MMMMaHTata. B cnyyae noBpexaeHUs ynakoBKM MMMMAHTAT He AOIMKEeH UCNONb30BaTbCHA HWM MOBTOPHO
CTepunmM3oBaThCS.
3anpeLLeHo ncnonb3oBaTbh UMMMAHTAT C UCTEKLLIMM CPOKOM FOAHOCTM.
Mocne pacnakoBKM pekoMeHAYeTCsl MPOBEPUTL LIENTOCTHOCTbL MMMNIaHTaTa. 3anpeLeHo NCnonb3oBaTh MMMAHTaT NPY HanM4mMm Kakmx-
nnbo NoBpeXaeHU Ha ero NoBepPXHOCTM (LapanuHa, NATHO, o6ecuBeYnBaHme u np.).
YcTaHoBKa MMMNITAHTATOB [OIMKHA BbIMOSTHATLCSA NOCME BbINOSIHEHUS BCEX HEOOXOAMMbIX MOArOTOBUTENBbHBIX paboT B COOTBETCTBUM C
onepaunoHHOM TEXHUKOWN, pekoMeHaoBaHHON komnaHuen COUSIN BIOTECH.
Mbkun meTannuueckuin auMck n Tpybka, coeamHsaoLWasn ero ¢ onmneTkon, He NpeaHasHayeHbl ANg OONTOBPEMEHHON MMMNaHTaumm m
OOJDKHbI ObITb M3BNEYEHbI NOCIE YCTAHOBKM MMMNITAHTaTOB.

lNocneonepayuoHHble Mepbl NPedocmopPoXHOCMU
MauuneHT formkeH GbiTb MHQOPMUPOBAH O fleYeHUN, KOTOPOEe AOMMKHO GbiTb NPEANPUHSTO NOCHE XUPYPrYecKoro BMeLlaTenbCTaa.
YCTpoICTBO He BbINo NpoBepeHo Ha 6e3onacHoCTb U coBMecTUMOCTb B cpede MR. OH He Gbin NpoTecTMpOBaH Ha Harpes, MUrpaLuio
Unn Hanuune aptedakToB U3obpaxeHus B cpede MR. BesonacHocTb ycTpoiicTea B cpefe MR HensBecTHa. CkaHMpoBaHWe NauueHTa,
MMEIOLLIEro 3TO YCTPOMCTBO, MOXKET NMPUBECTM K TPaBME NaumeHTa.

SKCMIAHTALIMA U YOANEHUE MATEPUAINIOB

Komnanma COUSIN BIOTECH pekomMeHAyeT BbINOMAHATL SKCMMaHTaUMIO U MaHUNynsuuio B COOTBETCTBMM C pekoMeHAaumnsamu
ctaHgapTa 1SO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» (MmnnaHTaTbl gns xvpyprum —
JkcnnaHTaums 1 aHanus xmpyprudeckmx umnnantaToB) Yactb 1: «Retrieval and Handling» (QkcnnaHTauumsa v maHunynMpoBaHue).
JTroboe akcnnaHTMpoBaHHOE YCTPOMCTBO AOMKHO ObiTh BO3BPALLEHO HA aHanu3 B COOTBETCTBUM C AENCTBYOLLMM NPOTOKOMOM. [laHHbIN
nNpoToKoN npefjocTaBnseTca no 3anpocy B komnaHuto COUSIN-BIOTECH. CnepyeT OTMETUTb, YTO WMMMaHTaT, O4YMCTKA WU
Ae3nHeKUMA KOTOPOro He MOTYT ObITb BbIMOHEHbI 40 OTNPaBKW, AOMMKEH ObiTb NOMELLEH B OneYaTaHHbIA KOHTENHeP.

YTnnu3saumsa MeanuMHCKOrO 9KCMIaHTUPOBaHHOIO YCTPOMCTBA AOIMKHA BbINOMHATLCS B COOTBETCTBUM C AENCTBYHOLWMMWU B CTpaHe
cTaHgapTaMu no yTunmM3aummn 0TXo40B, NPeACTaBSoOWNX PUCK BO3HUKHOBEHUS MHADEKLNN.

YTnnu3aums yCTponcTB, KOTOpble He ObinNyv MMNNaHTMPOBaHbI, HE NoABepraeTcs 0cobbiM TpeboBaHMAM.

3ANPOC UHPOPMALIUUN U MPETEH3UUN

B cooTtBeTCTBUM C nonuTukon B obnactu kadectsa, komnaHuss COUSIN BIOTECH 0653yeTcsa npuHMmaTth Bce Mepbl Asi NPOM3BOACTBa
M NOCTaBKM KaYeCTBEHHbIX MeQULMHCKMX MaTepuanos. Ecnu, Tem He meHee, kakoe-nvbo NuLo oTpacnu 34paBOOXPaHEHUsT (KITUEHT,
Nnonb3oBaTeslb, KOHCYNbTAHT M Mp.) UMEET MPETEeH3n NMbOo MpUYMHY Ans HeyOOBMNETBOPEHHOCTM M3OEeNueM B MNiaHe KayecTBa,
6e30MacHOCTU NN XapakTepPUCTUK, OHO AOIMKHO UHopMupoBaTb 06 3ToM komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKM.

B cnyyae guChyHKUMM MMMnaHTaTa vnm ecnv OH Nocnoco6CTBOBAN BO3HUMKHOBEHUIO CEPbE3HOMO HEXenaTeNbHOro AeWcTBusS Ans
naumMeHTa, MeOWUUWHCKOE YupexaeHue [AOMMKHO CrnefoBaTb YCTaHOBMEHHbIM 3aKOHOM [OENCTBYHOLWMM B CTpaHe npoueaypaMm u
MHopMumpoBaTb 06 3ToM komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOpOTKME CPOKM.

B cnyyae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0603Ha4YeHUE, HOMEpP MapTWMU, KOHTaKTHble AaHHblE COOTBETCTBYHOLLErO nuua, a Takke
JeTtanbHoe onncaHve UHUMAEHTa Uy NPEeTEH3NN.

BpoLutopbl, AOKyMEHTbI U TEXHMKA Onepaumm npegocTaBnsaTesa no 3anpocy B komnaHmio COUSIN BIOTECH v ee gnctpubbiotopam.

CopepxaHue
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en - Symbols used on labelling

fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Erklarung der Symbole auf der Verpackung
it - Simboli usati sull’etichetta

es - Simbolos utilizados en la etiqueta

pt - Simbolos usados na etiqueta

el - el-20uBoAa mou xpnoigomoIoUvTal OTIC ETIKETES
ru - O603HayeHuUsl, UCMOJIb3yeMble Ha 3MmuKemke

en Batch number en Caution (see instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention (voir la notice d’instructions)
de Chargenbezeichnung de Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten)
LOT it Numero di lotto it Attenzione (Leggere attentamente le istruzioni)
o es Numero de lote es Precaucion (Ver instrucciones de uso)
pt Numero do lote pt Cuidado (ateng&o, consultar nota de instrugdes)
el ApiBuog TrapTidag el Mpoooxn (Agite TIg 0dnyieg XpRong)
ru Homep naptun ru BHumaHwue: cm. MHCTpyKunio
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Réference du catalogue fr Fabricant
de Referenz des Kataloges de Fabrikant
REF it Codice del catalogo u it Produttore
es Referencia del catalogo es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
el Avagopd kataAéyou el KaTaokeuaoTAg
ru O6o3HayeHve B kaTanore ru WarotoButens
en Do nor re-use en Use before: year, month and day
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année, mois et jour
de Nicht wiederverwenden de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und Tag
it Monouso it Utilizzare entro il: anno, mese e giorno
es No reutilizar - uso Gnico es Utilizar hasta: afio, mes y dia
pt Nao reutilizar pt Utilizar até: ano, més e dia
el Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE el XpAon éwg: £10G, YAVOG Kal nuépa
ru He vcnonb3oBaTh NOBTOPHO ru Mcnonb3oBaTb [0: rod, MecsiL, YACHo
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
S de Trocken lagern de Nicht beniitzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
N it A stoccare in un luogo secco it Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
es Almacenar en un lugar seco @ es No utilizar si el envase esté dafiado
pt Manter em lugar seco pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
el Alatnpeital o€ {npo xwpo el Mnv To XpNOIUOTIOIEITE EQV N CUOKEUATIT £XEI UTTOOTEN {NUIG
ru XpaHuTb B CyxoM mMecTe ru He ncnonb3oBathb B criyyae noBpexaeHUs ynakoBku
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize en Non pyrogenic
fr A stocker a I'abri de la lumiere du soleil fr Ne pas restériliser fr Non pyrogéne
M de Vor Sonnenlicht geschitzt lagern de Nicht wieder sterilizieren de Nichtpyrogene
/77‘--.. it A stoccare al riparo dalla luce solare % it Non risterilizzare it Apirogeno
A\ es Maintener alejado de la luz solar " es No esterilizar de nuevo es Apirégena
s pt Manter ao abrigo da luz solar pt N&o reesterilizar pt N&o pirogénica
el Alatnpeital o€ OKOTEIVO PEPOG el Mnv £TTOVATTOOTEIPWVETE el un TTUPETOYOVO
ru XpaHuTb B 3alUWLLEHHOM OT COrHLa MecTe ru He cTepunusoBaTb NOBTOPHO ru HenuporexHbiit
e-IFU
en Sterilized by gamma radiation. I:E:I
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. o %
sTERILE | R it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. E www.cousin-biotech.com/ifu
es Esterilizado por rayos gamma. - =1 IFU can be downloaded through the QR code.
pt Produto estéril. Método de esterilizagéo: irradiagdo . A hard copy can be sent within 7 days
el Z1€ipo Tpoidv. MéBodog atrooTeipwang: akTivoBoAia .h. on request by email to
ru CTtepunbHo. TexHONorusl cTepunuaauumn: nppagvaums. E ifurequest@cousin-biotech.com
Eh . 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 Uuber Medizinprodukte
it Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42
es Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/EEC
1639 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 naeHTUhVKaLOHHbIA HOMEep YNONMHOMOYEHHOro opraHa. M3genune cooTBeTCTBYET OCHOBHBIM TpeBoBaHUAM ANPEKTUBI
93/42/CEE
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