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Instructions for use en

NAJA™
Ligament System for Spine Stabilization

Single use sterile product

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

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

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

INDICATIONS

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

Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the purpose of correction of spinal deformities such as idiopathic and
neuromuscular scoliosis in paediatric population from 8 years old to adulthood.

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

CONTRAINDICATIONS
Do not use NAJA™ in the following cases:
= General infection or located infection in the intervention area
» |Inflammation located in the intervention area
= Adult population (because no clinical evidence available)
= Pregnancy
* Immunodepression
= Any pathology affecting bone metabolism, such as osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor.. can compromise the expected mechanical
support for the implant, and therefore, the success of the surgery
= Insufficient tissues or muscles coverage
= Severe fractures such that segments may not be maintained in satisfactory proximate reduction.
= Suspected or confirmed sensibility to at least one of the components
= The overweight or obesity can lead to mechanical overload on the implant, compromising the success of the surgery
= Any mental state or activity level non compatible with the postoperative follow-up should compromise the success of the surgery
= The smoking patients are more likely to present an unsatisfactory bone fusion or non-union
= Any other contraindication to an instrumented surgery of the spine
The described contraindications can be absolute or relative and must be evaluated by the surgeon prior to decide to implant.

POTENTIAL UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS
In addition of the risks linked to an instrumented spine surgery, we can observe, in few cases, the following effects:
» Unusual sensations, discomfort or pain due to the presence of the implant
= Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause neurological, motion complications or pain
= Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)
= Halting the growth of instrumented levels
= Partial or total lost of correction
= Intraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density
= Pseudoarthrosis
= Pulmonary complications
= Feeding difficulties
= Respiratory problems
= Proximal junctional kyphosis (PIK)
» Wound dehiscence
* Blood loss
= Death
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PRECAUTIONS FOR USE

General precautions
NAJA™ devices must be implanted by spine specialists surgeons, trained to the surgical technique. The information contained in this notice is
necessary but not sufficient to control the surgical technique.

MRI SAFETY

The implants are composed of non-ferromagnetic materials and present a geometry non susceptible to generate induced currents. Moreover, as
they are fixed to bone or tissues, they are unlikely to be mobilised. A priori they can be considered compatible with an MRI scan. Their safety, in
particular in terms of heating and migration of implant has been evaluated through bibliographic data by comparison with data available on devices
with similar composition, shape and use. This evaluation concluded to a safety use for MRI scan until 1.5 or 3 Tesla.

As a precautionary measure, it is recommended to avoid MRI scans within the 48h of the implant placement, and to inform the person in charge of
the scan of the recent implant placement, if such examination is essential.

It has to be noted that the devices which present a high contrast with the biological environment can generate « artifacts » that has to be taken
into account for the perfect execution and interpretation of imaging exams.

For this purpose, it has to be recommended to the patient who has this implant to warn as far as possible the concerned health professionals
(radiologists and radiology operators) about the presence of this implant before these exams.

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

In accordance with the labelling of this product, the implants are for single use; they must not in any case be reused or re-sterilised (potential risks
include, but are not limited to, loss of sterility of the products, risk of infection, loss of product efficacy, recurrence, etc.)

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

NAJA™ devices are delivered sterile and are single use. They must not be resterilized nor reused (potential risks include but are not limited to: loss

of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).

NAJA™ devices are made from titanium, they must be associated with titanium or cobalt chrome arthrodesis material. Any association with other

materials will not be guaranteed by COUSIN BIOTECH.

NAJA™ devices are used with rods; it is necessary to ensure that the diameter is equal to the size of the implant, indicated on the label and

engraved on the connector.

NAJA™ device is available in two versions, one for the left side, the other for the right side. It is necessary to respect this repartition. The version is

indicated on the label and engraved on the connector. The letter L indicates left side and the letter R indicates right side.

Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from light and at room temperature.
Preoperative precautions

The implantation decision must be taken by the surgeon, after information and agreement of the patient, considering, indications,

contraindications and potential secondary effects.

Before the surgery, it is necessary to check the availability and the compatibility of devices which will be associated (size, materials..).
Peroperative precautions

Before opening, it is recommended to check the packaging integrity. Any damage on packaging may jeopardize the implant sterility. In case of

damage on the packaging, the implant must not be used, nor resterilized.

Any implant whose expiration date has passed must not be used.

After opening, it is recommended to check the implant integrity.

Any implant whose have a deteriorated surface must not be implanted.

The implant setting up must be done with the dedicated ancillaries, following the surgical technique recommended by COUSIN BIOTECH.

The malleable lamella and the shrink sleeve are not intended to a long term implantation and must be removed after implant set up.
Postoperative precautions

The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions.

The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one.

The device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image

artifact in the MR environment. The safety of the device in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in

patient injury.

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

Explantation and handling should be carried out in accordance with ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical
implants” Part 1: “Retrieval and Handling". Any explanted device must be returned for analysis as per the current protocol. This protocol is available
from COUSIN BIOTECH on request. It is important to note that any implant that has not been cleaned and disinfected prior to dispatch must be
placed in a sealed package. Explanted medical devices must be disposed of in accordance with local regulations governing the disposal of
infectious hazardous waste. The disposal of non-implanted devices is not subject to specific recommendations. The second paragraph covers
information requests or complaints.
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INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTSCLAIMS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to producing and supplying high-quality medical devices. However, if health
professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a complaint or report dissatisfaction with a given product in terms of quality, safety or
performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In the event of implant failure or if the implant is implicated in serious
adverse effects experienced by the patient, the health centre must follow the legal procedures in the country in question, and inform COUSIN
BIOTECH without delay. The reference, batch number, reference contact details and a comprehensive description of the incident or complaint must
be stated in all correspondence. Brochures, documentation and surgical techniques are available on request from COUSIN BIOTECH and its
distributors.

IMPLANT CARD
Be sure to scan your implant card immediately upon receipt so that you can keep trackt of it in case of loss.

Table of contents
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Notice d'instructions fr
NAJA™
Systeme ligamentaire pour stabilisation rachidienne
Produit stérile a usage unique

DESCRIPTION
Le dispositif NAJA™ est un systéme d'implant rachidien destiné a la correction et a la stabilisation du rachis durant la fusion osseuse des niveaux
instrumentés.
Il est composé d':
= Une tresse permettant la correction et la stabilisation des niveaux, par mise en tension;
= Une lamelle malléable permettant le guidage de la tresse au cours de la chirurgie et fixée a la tresse par l'intermédiaire d'une gaine thermo
rétractable. La lamelle et la tresse ne sont pas destinés a une implantation a long terme et doivent étre retirés apres la mise en place de
limplant.
= Un connecteur destiné a étre fixé sur une tige et permettant le maintient en tension de la tresse.
De part sa conception, et afin de respecter la symétrie des montages, chaque taille d'implant existe en deux versions : une pour le co6té gauche, une
pour le coté droit.

MATERIAUX
Tresse Polyéthylene téréphtalate (PET) | Destiné a limplantation
Connecteur Alliage de titane Ti-6AI-4V 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

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

Chirurgie reconstructive du rachis, en association avec des montages en vue de la correction de déformations rachidiennes telles que la scoliose
idiopathique et neuromusculaire, la cyphose et le spondylolisthésis chez la population pédiatrique a partir de 8 ans jusqu'a I'age adulte.

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

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif NAJA™ ne doit pas étre implanté dans les cas suivants :
= Infection générale ou localisée dans la région d'intervention
= |Inflammation localisée dans la région d'intervention
= Chez I'adulte (car pas d'évidence clinigue disponible)
= (rossesse
* Immunodépression
» Toute pathologie affectant le métabolisme osseux, telles que ostéopénie, ostéoporose, métastases, tumeur... peut compromettre le support
mécanique attendu pour I'implant et, par conséquent, le succés de la chirurgie
= Couverture tissulaire ou musculaire insuffisante
= Sensibilité suspectée ou confirmée a au moins un des composants
= ['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 succes de la chirurgie
= Les patients tabagiques ont plus de risques de présenter une fusion osseuse non-satisfaisante voire de non-union
= Toute autre contre-indication a une chirurgie instrumentée du rachis
Les contre-indications décrites peuvent &tre 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 l'implant
= Migration, déformation ou rupture d'un ou plusieurs composants de l'implant, pouvant entrainer des complications neurologiques, motrices ou
des douleurs
= |nfection, 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)
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= Désunion des sutures de plaie
= Perte de sang
= Déces
En cas d'effet indésirable, une seconde intervention peut &tre nécessaire en vue du remplacement ou du retrait d'un ou plusieurs implants.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

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

SECURITE IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une géomeétrie non susceptible de générer des courants induits. De
plus étant fixés a I'os ou aux tissus, ils sont peu susceptibles d'étre mobilisés. lls peuvent donc étre considérés comme a priori compatibles avec un
examen IRM. Leur inocuité, notamment en termes d'échauffement et de migration de I'implant, a été évaluée a partir de données bibliographiques
par comparaison avec des données disponibles sur des dispositif de composition, de forme, et d'usage similaires. Cette évaluation a conclu a une
sécurité d'emploi pour des examens dans des IRM jusqu'a 1.5 ou 3 Tesla.
Par prudence, il est cependant recommandé d'éviter les examens IRM dans les 48h suivant la pose de limplant, et de prévenir la personne en
charge de lexamen de la pose récente dun implant, si  un tel examen s‘avérait  indispensable.
Il est a noter que les dispositifs présentant un contraste élevé avec le milieu biologique environnant peuvent générer des “artefacts” (fausses
images) qu'il convient de prendre en compte pour la parfaite réalisation et interprétation des examens d'imagerie. A cet effet, il convient de
recommander au patient porteur d'un l'implant d'avertir autant que possible les professionnels de santé concernés (radiologues et manipulateurs
de radiologie) de la présence d'un implant avant ces examens.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, les implants sont a usage unique, ils ne doivent en aucun cas étre réutilisés ou restérilisés (risques
potentiels incluent mais ne se limitent pas a : perte de stérilité des produits, risque d'infection, perte d'efficacité des produits, récidive...

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Les implants NAJA™ sont livrés stériles et sont a usage unique. lls ne doivent, en aucun cas, étre restérilisés ou réutilisés (risques potentiels
incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).
Les dispositifs NAJA™ sont composés de titane et doivent étre associés a du matériel d'arthrodése en titane ou en chrome cobalt-. Toute
association avec d'autres matériaux ne sera pas garantie par COUSIN BIOTECH.
Les implants NAJA™ étant associés a des tiges, il convient de s'assurer que le diamétre de celles-ci correspond a la taille de l'implant indiquée sur
I'étiquette et gravée sur le connecteur.
Limplant NAJA™ étant décliné en deux versions, une pour le c6té gauche, et une pour le c6té droit, il convient de respecter cette répartition. La
version de l'implant est indiquée sur I'étiquette et gravée sur le connecteur, la lettre L correspondant au coté gauche et R au coté droit.
Les implants doivent étre manipulés et stockés avec le plus grand soin, dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température ambiante.
Précautions préopératoires
La décision d'implanter doit étre prise par le chirurgien, aprés accord du patient diment informé, en considérant les indications, contre-indications
et effets secondaires indésirables potentiels.
Avant l'intervention, il est recommandé de vérifier la disponibilité et la compatibilité des matériels qui seront associés (taille, matériaux...).
Précautions peropératoires
Avant ouverture, il est recommandé de vérifier l'intégrité des emballages. Tout dommage sur les emballages peut mettre en péril la stérilité de
limplant. En cas de dommage sur 'emballage, limplant ne doit pas étre utilisé, ni restérilisé.
Tout implant dont la date de péremption est dépassée ne doit pas étre utilisé.
Aprés déballage, il est recommandé de vérifier l'intégrité de Iimplant. Tout implant présentant un état de surface dégradé (rayure, trace,
décoloration..) ne doit pas &tre 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 &tre retirés apres la
mise en place des implants.
Précautions postopératoires
Le patient doit &tre informé des soins a suivre et des précautions a prendre apres l'intervention.
Le port d'un corset peut étre nécessaire mais n'est pas indispensable. Cette décision appartient au chirurgien.
Le dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement IRM. Potentiel de chauffe, migration ou artefacts n‘ont pas
été testés dans I'environnement IRM. La sécurité du dispositif dans I'environnement IRM est inconnue. Scanner un patient qui a ce dispositif peut
entrainer un dommage patient.
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EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d'observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-1:2015 «Implants
chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ». Tout dispositif explanté doit &tre retourné en vue
d'une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important de
noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé. L'élimination du
dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d'élimination des déchets infectieux.
L'élimination d'un dispositif non implanté n'est soumise a aucune recommandation spécifique. Le deuxieme paragraphe concerne les demandes
d'informations et les réclamations.

DEMANDES D'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s'engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif médical de qualité.
Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur..) avait une réclamation ou un motif d'insatisfaction concernant un produit,
en termes de qualité, de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de
dysfonctionnement d'un implant ou si celui-ci a contribué 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.

CARTE D'IMPLANT
Veillez a scanner ou prendre une photo de votre carte dimplant directement aprés réception de maniére a garder une trace de la carte
en cas de perte.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de
NAJA™
Bandsystem zur Stabilisierung der Wirbelsaule
Steriles Einwegprodukt

BESCHREIBUNG
NAJA™ ist ein Implantat, das die Wirbelsdule wdhrend dem Zusammenwachsen der Knochen in den behandelten Abschnitten korrigieren und
stabilisieren soll.
Es besteht aus :
= Einer Litze, die mittels Spannung die Korrektur und Stabilisierung der behandelten Abschnitte erméglicht
= Einer flexiblen Lamelle, mit deren Hilfe die Litze wahrend des chirurgischen Eingriffs gefiihrt wird und die tber eine einziehbare Thermohtille
mit der Litze verbunden wird. Die flexible Metalllamelle und die Hiille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fiir eine Langzeitimplantation
gedacht und muissen nach dem Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden
= Einem Verbindungssttick, das an einem Stift befestigt wird und die Spannung der Litze aufrechterhalten soll
Zur Berticksichtigung der Symmetrie beim Einsetzen wurden f(r jede ImplantatgroBe zwei Versionen entwickelt: eine fr die linke und eine fir die
rechte Seite.

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

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

INDIKATIONEN

NAJA™ ist ein tempordres Implantat fir die orthopddische Chirurgie. NAJA™ dient als Verankerung, soll die Knochen bis zum soliden
Zusammenwachsen temporar stabilisieren und die Heilung von Knochenbrlichen unterstiitzen. NAJA™ ist fiir folgende Behandlungsverfahren
angezeigt:

Rekonstruktive Wirbelsaulenchirurgie zur Integration in Konstrukte zur Korrektur von Wirbelsaulendeformitdten wie idiopathischer und
neuromuskularer Skoliose bei padiatrischen Patienten ab 8 Jahren und Erwachsenen.

NAJA™ kann auch zusammen mit anderen medizinischen Titan- oder Kobalt-Chrom-legierten Implantaten verwendet werden, solange die
“Drahtschlingen” dazu dienen, die Anhaftung der anderen Implantate zu unterstitzen.

KONTRAINDIKATIONEN
NAJA™ darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
= Bei einer generalisierten oder lokalen Infektion des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Bei einer lokalen Entziindung des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Erwachsene (keine klinische Evidenzen vorhanden)
= 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 gefdhrden
= 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 fiihren 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 gefdahrden
= Bei Patienten, die nikotinstichtig sind, denn dann besteht ein erhdhtes Risiko, dass die Knochen nicht richtig oder sogar (berhaupt nicht
zusammenwachsen
= Beijeder anderen Kontraindikation gegen einen solchen chirurgischen Eingriff an der Wirbelsaule
Die beschriebenen Kontraindikationen kdnnen absoluter oder relativer Natur sein und missen vor der Entscheidung fiir oder gegen ein Implantat
vom Chirurgen abgewagt werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Neben den mit einem chirurgischen Eingriff an der Wirbelsaule verbundenen Risiken kann es in seltenen Fdllen 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 fiihren kann
= Eine Infektion, eine allergische Reaktion oder eine Entziindung wegen der Komponenten des Implantats oder auch wegen des
Vorhandenseins von Mikropartikeln (Metallose)
= Die Einstellung des Wachstums der behandelten Abschnitte der Wirbelsdule
= Ein vollstandiger oder teilweiser Verlust der Korrektur
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Eine Verletzung, ein Riss oder ein perioperativer oder sogar postoperativer Bruch an den Knochen bei unzureichender Knochendichte
Pseudarthrose

Komplikationen mit der Lunge

Ernahrungsprobleme

Atembeschwerden

Proximale Junktionale Kyphose (PJK)

Wunddehiszenz

Blutverlust

Tod

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

SICHERHEITSHINWEISE ZUR VERWENDUNG

Allgemeine Sicherheitshinweise
Die NAJA™-Produkte dirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die auf die 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.

MR-SICHERHEIT

Die Implantate bestehen aus nicht ferromagnetischem Material und weisen eine Geometrie auf, die nicht in der Lage ist Induktionsstréme zu
erzeugen. Zudem ist es unwahrscheinlich, dass sie mobilisiert werden, da sie an Knochen oder Gewebe befestigt sind. Grundsatzlich kdnnen sie als
mit einer MRT-Untersuchung vereinbar betrachtet werden. Ihre Sicherheit, insbesondere in Bezug auf Erwarmung und Migration des Implantats, ist
Uber bibliographische Daten im Vergleich zu Daten bewertet worden, die fiir Produkte mit ahnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung
verfligbar sind. Diese Bewertung kommt zu dem Schluss einer sicheren Verwendung oder bedingten Vereinbarkeit mit MRT-Untersuchungen bis zu
1,5 oder 3 Tesla.

Als VorsichtsmaBnahme empfiehlt es sich, MRT-Untersuchungen innerhalb der ersten 48 Stunden nach Einsetzen des Implantats zu vermeiden
und die mit der Untersuchung beauftragte Person Uber die kirzlich erfolgte Einsetzung des Implantats zu informieren, falls eine solche
Untersuchung unerldsslich ist.

Es ist zu beachten, dass die Produkte, die einen hohen Kontrast zur biologischen Umgebung aufweisen, ,Artefakte” erzeugen konnen, die bei der
perfekten Ausfiihrung und Auswertung von bildgebenden Verfahren berlicksichtigt werden missen.

Zu diesem Zweck muss dem Patienten, der dieses Implantat tragt, empfohlen werden, dass er, soweit moglich, vor diesen Untersuchungen das
betreffende Gesundheitspersonal (Radiologen, Radiologietechnologen) vor dem Vorhandensein dieses Implantats warnt.

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

GemdB der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dirfen auf keinen Fall
wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den moglichen Risiken zahlen unter anderem: Verlust der Sterilitat des Produkts, Risiko von
Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

NAJA™ besteht aus Titan, es muss mit einem Material fir Arthrodese assoziiert werden, wie Titan oder Kobalt-Chrom. COUSIN BIOTECH garantiert
keine Assoziierungmit anderen Materialien.Da die NAJA™-Implantate mit Stiften verbunden werden, muss man sich vergewissern, dass der
Durchmesser dieser Stifte der ImplantatgroBe entspricht, die auf dem Etikett angegeben und in das Verbindungssttick eingraviert ist.
Da es das NAJA™-Implantat in zwei Versionen gibt (eine fir die linke und eine fir die rechte Seite), muss diese Aufteilung beachtet werden. Die
Implantatversion ist auf dem Etikett angegeben und auf dem Verbindungsstick eingraviert. Der Buchstabe L steht fiir links und der Buchstabe R
flr rechts.
Die Implantate missen mit groBter Sorgfalt gehandhabt und an einem trockenen, lichtgeschitzten Ort bei Umgebungstemperatur aufbewahrt
werden.

Prioperative Sicherheitshinweise
Die Entscheidung zur Implantation muss vom Chirurgen mit der Zustimmung des ordnungsgemdB aufgeklarten Patienten unter Berticksichtigung
der Indikationen, Kontraindikationen und méglichen unerwinschten Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Verfligbarkeit und Kompatibilitdt der zugehdrigen Ausriistung zu prifen (GréBe, Material etc.).

Perioperative Sicherheitshinweise
Vor dem Offnen wird empfohlen, zu priifen, ob die Verpackung unversehrt ist. Jegliche Beschadigung der Verpackung kann die Sterilitit des
Implantats gefahrden. Falls die Verpackung beschadigt ist, darf das Implantat weder verwendet noch resterilisiert werden.
Implantate, deren Haltbarkeitsdatum tberschritten ist, dirfen 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 daflr vorgesehenen chirurgischen Zubehdér und gemaR der von COUSIN BIOTECH empfohlenen Operationstechnik
eingesetzt werden.
Die flexible Metalllamelle und die Hdille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fiir eine Langzeitimplantation gedacht und mlssen nach dem
Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden.
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Postoperative Sicherheitshinweise
Der Patient muss auf die erforderliche Pflege und die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen nach dem Eingriff hingewiesen werden.
Das Tragen eines Korsetts kann erforderlich sein, ist aber nicht lebensnotwendig. Diese Entscheidung ist vom Chirurgen zu treffen.
Das Gerat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld gepriift. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakt in der
MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Gerdtes in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Gerdt besitzt,
kann zu Verletzungen des Patienten fihren.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

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

befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

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

IMPLANTATPASS
Scannen oder fotografieren Sie lhren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im Falle eines Verlustes
nachvollziehen kénnen.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I'uso it
NAJA™
Sistema legamentoso per stabilizzazione del rachide
Prodotto sterile monouso

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

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

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

INDICAZIONI

NAJA™ e un impianto temporaneo utilizzato nella chirurgia ortopedica. Questo dispositivo ha lo scopo di fornire una stabilizzazione temporanea ad
ancoraggio osseo durante lo sviluppo di una fusione ossea solida, favorendo la riparazione delle fratture ossee. Viene indicato nei casi seguenti:
Chirurgia ricostruttiva del rachide, in associazione con impianti per la correzione di deformita del rachide come la scoliosi idiopatica e
neuromuscolare, la cifosi e la spondilolistesi nella popolazione pediatrica a partire da 8 anni, fino all'eta adulta.

Il dispositivo NAJA™ pu0 essere associato anche ad altri impianti medici in titanio o in lega di cromo-cobalto, dal momento che un “cavo” puo
contribuire a fissare I'ancoraggio di altri impianti.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo NAJA™ non deve essere impiantato nei seguenti casi:
= Infezione generale o localizzata nella regione di intervento
= Infiammazione localizzata nella regione di intervento
= Negli adulti (non ci sono evidenze cliniche disponibili)
= Gravidanza
* Immunodepressione
= Qualsiasi patologia che colpisca il metabolismo osseo, quali osteopenia, osteoporosi, metastasi, tumore, ecc., pud compromettere il supporto
meccanico atteso per limpianto e, di conseguenza, la riuscita della chirurgia
= Copertura tessutale o muscolare insufficiente
= Sospetta o confermata sensibilita ad almeno uno dei componenti
= L'obesita o il sovrappeso possono comportare sovraccarichi meccanici sullimpianto, compromettendo la riuscita della chirurgia
= Qualsiasi stato mentale o livello di attivita incompatibile con il follow-up postoperatorio possono compromettere la riuscita della chirurgia
= | pazienti tabagici hanno maggiori rischi di presentare una fusione ossea non soddisfacente, o addirittura una non unione
Qualsiasi altra controindicazione a una chirurgia con strumentazione del rachide
Le controindicazioni descritte possono essere assolute o relative e devono essere valutate dal chirurgo prima di qualsiasi decisione di impiantare.

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

PRECAUZIONI D'USO

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

SICUREZZA PER LA RML:

Gli impianti sono composti da materiali non ferromagnetici e presentano una geometria non suscettibile di generare correnti indotte. Inoltre,
essendo fissati allosso e o ai tessuti, € improbabile che possano muoversi. A priori possono essere considerati compatibili con la risonanza
magnetica. La loro sicurezza, in particolare in termini di riscaldamento e migrazione dellimpianto, & stata valutata attraverso dati bibliografici,
confrontandoli con quelli disponibili su dispositivi con composizione, forma e utilizzo simili. Tale valutazione ha confermato la sicurezza di utilizzo o
la compatibilita condizionale con la risonanza magnetica finoa 1,5 o 3 Tesla.

Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare la risonanza magnetica nelle 48 ore successive all'inserimento dell'impianto e di informare il
responsabile della scansione del recente inserimento dell'impianto, se tale esame & indispensabile.

€ opportuno sottolineare che i dispositivi che presentano un elevato contrasto con I'ambiente biologico possono generare “artefatti” di cui occorre
tenere conto per la perfetta esecuzione e interpretazione degli esami di imaging.

A tal fine, @ necessario raccomandare al paziente portatore dellimpianto di avvertire, ogniqualvolta sia possibile, i professionisti sanitari interessati
(radiologi e operatori di radiologia) della presenza dell'impianto prima di eseguire gli esami.

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

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

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

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

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

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

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

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

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

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

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

RICHIESTA DI INFORMAZIONI € RECLAMI

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

SCHEDA D'IMPIANTO
Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda d'impianto direttamente al suo ricevimento per tenere traccia di essa in caso di
smarrimento.

Sommario
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Instrucciones de uso es
NAJA™
Sistema de ligamentos para la estabilizacion raquidea
Producto estéril de un anico uso

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

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

El sistema NAJA™ es un implante temporal para su uso en cirugia ortopédica. El sistema estd destinado a proporcionar estabilizacion temporal como
anclaje dseo durante el desarrollo de la fusidn ésea sélida y a ayudar en la reparacién de las fracturas dseas. En las indicaciones de uso se incluyen
las siguientes aplicaciones:;

Cirugia reconstructiva espinal, combinada con estructuras destinadas a corregir las deformaciones espinales como la escoliosis idiopatica y
neuromuscular, la cifosis y la espondilolistesis en pacientes pedidtricos a partir de los ocho afios de edad hasta la edad adulta.

El sistema NAJA™ también puede utilizarse junto con otros implantes médicos compuestos de titanio o de una aleacién de cobalto y cromo, cuando
los “alambres” ayuden a solidificar los otros implantes.

CONTRAINDICACIONES
€l dispositivo NAJA™ no debe ser implantado en los siguientes casos:
» Infeccién general o localizada en la regién de intervencién
= Inflamacién localizada en la regién de intervencion
= Poblacién adulta (por no haber evidencia clinica disponible)
= 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 v, 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 mecdnicas 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 unién.
= 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 decisién de implantar.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Ademads 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, deformacién o ruptura de uno o varios componentes del implante que pueden acarrear complicaciones neuroldgicas, motoras o
dolores
= Infeccidn, reaccién alérgica o inflamatoria debidas a los componentes del implante, e incluso a la presencia de microparticulas (metalosis)
= Parada del crecimiento de los niveles instrumentados
= Pérdida total o parcial de correccion
= Lesion, fisura o fractura perioperatoria, e incluso postoperatoria, en caso de densidad 6sea insuficiente
= Pseudoartrosis
= Complicaciones pulmonares
= Dificultades para la alimentacion
= Problemas respiratorios
= (ifosis proximal de la unién (CPU)
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= Dehiscencia de heridas
= Hemorragia
= Dificuldades de alimentacdo
= Problemas respiratérios
= (Cifose Juncional Proximal (PJK)
= 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 NAJA™ Unicamente pueden ser implantados por cirujanos especializados en el nervio raquideo y formados sobre la técnica
quirdrgica. La informacién contenida en este manual es necesaria pero insuficiente para dominar la técnica quirdrgica.

SEGURIDAD PARA IRM:

Los implantes estan compuestos de materiales no ferromagnéticos y presentan una geometria que no puede generar corrientes inducidas.
Ademas, como estan fijados al hueso o los tejidos, es imposible que se movilicen. A priori, se pueden considerar compatibles con una imagen por
resonancia magnética. Su seguridad, sobre todo en términos de calentamiento y migracién del implante se ha evaluado a través de datos
bibliograficos en comparacién con datos disponibles en dispositivos con composicién, forma y uso similares. Esta evaluacién concluyé en un uso
seguro o compatibilidad condicional con la imagen por resonancia magnética hasta 1,5 o 3 Tesla.

Como medida preventiva, se recomienda evitar las imagenes por resonancia magnética las 48 h posteriores a la colocacion del implante, e informar
a la persona encargada del escaner de la reciente colocacién del implante, si dicha prueba es esencial.

Se debe tener en cuenta que los dispositivos que presentan un alto contraste con el entorno biolégico pueden generar «artefactos» que se deben
tener en cuenta para la ejecucién e interpretacion perfectas del diagndstico por imagen.

Con este propdsito, se debe recomendar al paciente que tiene este implante que advierta lo antes posible a los profesionales sanitarios en
cuestion (radidlogos y técnicos en radiologia) sobre la presencia de este implante antes de estas pruebas.

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia vy los ancilares son de uso Unico. En ninglin caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse
(los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del producto,
recidiva).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Los dispositivos NAJA™ estan hechos de titanio. Deben usarse con material de artrodesis de titanio o cromo-cobalto. Su uso con cualquier otro
material no esta garantizado por COUSIN BIOTECH.
Como los implantes NAJA™ se combinan con varillas, es importante asegurare de que su didmetro corresponda al tamafio del implante indicado en
la etiqueta y grabado en el conector.
El implante NAJA™ se presenta en dos versiones, una para el lado izquierdo y otra para el derecho. Es importante respetar esta distribucién. La
version del implante se indica en la etiqueta y esta grabada en el conector:; la letra L corresponde al lado izquierdo y la R al derecho.
Los implantes deben ser manipulados y almacenados con sumo cuidado, en un lugar seco, al abrigo de la luz y a temperatura ambiente.
Precauciones preoperatorias
La decisién 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 la disponibilidad y compatibilidad de los materiales que la acompafiaran (tamafio, materiales...).
Precauciones perioperatorias
Antes de la apertura, se recomienda comprobar la integridad de los embalajes. Todo dafio en los embalajes puede poner en peligro la esterilidad del
implante. En caso de dafios en el embalaje, el implante no debe ser utilizado ni resterilizado.
No se debe utilizar ninglin implante cuya fecha de caducidad se haya superado.
Después de desembalarlo, se recomienda comprobar la integridad del implante. No se debe implantar ningn implante cuya superficie presente un
estado degradado (arafiazos, huellas, decoloracién...).
La colocacién de los implantes debe realizarse con los equipos auxiliares especiales dedicados, siguiendo el procedimiento recomendado por
COUSIN BIOTECH.
La lamina metadlica maleable vy la funda que la une con la trenza no estdn destinadas a una implantacién a largo plazo y deben ser retiradas tras la
colocacién 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 intervencién.
Puede ser necesario llevar corsé pero no es indispensable. Esta decisién corresponde al cirujano.
El dispositivo no ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el entorno de RM. No ha sido probado para el calentamiento, 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.
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EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

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

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

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

FICHA DE IMPLANTE
Escanee o haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para conservar una copia de la ficha en caso de pérdida.

Resumen
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Nota de instrucdes pt
NAJA™
Sistema ligamentar para estabilizacdo raquidiana
Produto estéril de utilizacdo unica

DESCRICAO

0 dispositivo NAJA™ é um sistema de implante espinhal dedicado a correcdo e estabilizacdo da coluna vertebral durante a fusdo dos niveis
instrumentados.

€ constituido por;

» Um entrancado que permite corrigir e estabilizar os niveis através de tensdo;

» Uma lamela maleavel que permite guiar o entrancado durante a cirurgia, fixada no entrancado através de uma bainha termo-retractil. A lamela
metdlica maleavel e a bainha que a une ao entrancado ndo se destinam a uma implantacdo de longa duracdo e devem ser removidas apds a
colocacdo dos implantes.

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

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

MATERIAIS
Entrancado Politereftalato de etileno (PET) Destinado a implantacdo
Conector Liga de titanio Ti-6AI-4V ELI de longa duragdo
Lamela maleavel Aco inoxidavel Ndo destinado a uma
Bainha de fixacdo | Politereftalato de etileno (PET) | implantacdo de longa duracdo

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

INDICACOES

0 dispositivo NAJA™ é um implante tempordrio para utilizagdo em cirurgia ortopédica. O dispositivo destina-se a fornecer uma estabilizagdo
tempordria como uma fixacdo 6ssea durante o desenvolvimento da fusdo éssea sélida e ajudar na reparacdo de fraturas ésseas. € indicado nos
seguintes casos:

Cirurgia reconstrutiva da coluna vertebral, associada com montagens para fins de correcdo de deformacdes da coluna vertebral, como escoliose
idiopdtica e neuromuscular na populacdo pediatrica a partir dos 8 anos de idade.

0O dispositivo NAJA™ também pode ser utilizado em conjunto com outros implantes médicos compostos por titanio ou liga de crémio/cobalto
sempre que os «fios» possam ajudar a solidificar a fixacdo de outros implantes.

CONTRA-INDICACOES

0 dispositivo NAJA™ ndo deve ser implantado nos seguintes casos:

» Infeccdo geral ou localizada na regido de intervencdo

= Inflamagdo localizada na regido de intervencdo

= Nos adultos (porque ndo existe evidéncia clinica disponivel)

= Cravidez

* Imunodepressdo

» Qualquer patologia que afecte o metabolismo dsseo como a osteopenia, osteoporose, metdstases, tumor, etc, pode comprometer o suporte

mecanico esperado para o implante e, por conseguinte, o éxito da cirurgia

= Cobertura tecidual ou muscular insuficiente

= Suspeita ou confirmagdo de sensibilidade a, no minimo, um dos componentes

= A obesidade ou o excesso de peso pode resultar em sobrecargas mecanicas sobre o implante, comprometendo o éxito da cirurgia

= Qualquer estado mental ou nivel de actividade incompativel com o acompanhamento pds-operatério pode comprometer o éxito da cirurgia

= Os pacientes fumadores sdo mais propensos a apresentarem uma fusdo éssea insatisfatéria e, inclusive, uma ndo unido

= Qualquer outra contra-indicacdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicacOes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser tomada qualquer decisdo de
implantagdo.

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:
= Sensagdes inabituais, desconforto e, inclusive, dores resultantes da presenca do implante
* Migracdo, deformacdo ou ruptura de um ou varios componentes do implante que pode resultar em complicacdes neurolégicas, motoras ou
dores
= Infeccdo, reacgdo alérgica ou inflamatdria resultante dos componentes do implante e, inclusive, da presenca de microparticulas (metalose)
= Interrupcdo do crescimento dos niveis instrumentados
= Perda total ou parcial de correccdo
= Lesdo, fissura ou fractura peroperatdria e, inclusive, pds-operatdria no caso de densidade 6ssea insuficiente
» Pseudartrose
= Complicagdes pulmonares
= Morte
No caso de efeito indesejavel, pode ser necessaria uma segunda intervencdo com vista a substituicdo ou remocdo de um ou vdérios implantes.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucbes gerais
Os dispositivos NAJA™ apenas podem ser implantados por cirurgides especializados em cirurgia da coluna vertebral e com formagdo na técnica
cirdrgica. As informagdes contidas nestas instrugdes de utilizagdo sdo necessarias mas insuficientes para dominar a técnica cirdrgica.

MRI SEGURANCA

Os implantes sdo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma geometria que ndo pode gerar correntes induzidas. Além disso,
como estdo presos ao 0sso ou aos tecidos, é improvavel que sejam mobilizados. A priori, podem ser considerados compativeis com uma RM. A sua
seguranga, em especial em termos de aquecimento e migracdo do implante, foi avaliada através de dados bibliograficos por comparagdo com dados
disponiveis nos dispositivos com composi¢do, forma e utilizagdo semelhantes. Esta avaliagdo concluiu uma utilizagdo em seguranga ou
compatibilidade condicional para RM até 1,5 ou 3 Tesla.

Como medida de precaucdo, recomenda-se que evite RM no prazo de 48h apds a colocacdo do implante e que informe a pessoa responsavel pelo
exame da recente colocacdo do implante se esse exame for essencial.

De salientar que os dispositivos que apresentam um elevado contraste com o ambiente biolégico podem gerar «artefactos» que tém de ser
equacionados para a perfeita execugdo e interpretagdo dos exames imagiolégicos.

Para isso, deve recomendar-se ao paciente que tem este implante que avise, quando possivel, os profissionais de salde envolvidos (radiologistas e

técnicos de radiologia) sobre a presenca deste implante antes dos exames.
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese s devem ser utilizados uma unica vez. Ndo devem, em caso algum, ser
reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de infecgdo, perda
de eficacia do produto, recidiva).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR

Os dispositivos NAJA™ sdo feitos de titanio, estes tém que ser associados com material de artrodese de titanio ou de crémio/cobalto. Qualquer
associacdo com outros materiais ndo sera garantida por COUSIN BIOTECH.

Os implantes NAJA™ estdo associados a hastes, pelo que deve ser verificado se o diametro das mesmas corresponde ao tamanho do implante
indicado na etiqueta e gravado no conector.

0 implante NAJA™ existe em duas versdes, uma para o lado esquerdo e outra para o lado direito, pelo que deve ser respeitada essa distincdo. A
versdo do implante estd indicada na etiqueta e gravada no conector, a letra L correspondendo ao lado esquerdo e R ao lado direito.

Os implantes devem ser manuseados e armazenados com o maior cuidado, num local seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

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

Precaucdes 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.
Ndo 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, descoloracdo, etc.) ndo deve ser implantado.
A colocagdo dos implantes deve ser efectuada com os acessérios especificos e de acordo com a técnica operatéria recomendada pela COUSIN
BIOTECH.
A lamela metdlica maledvel e a bainha que a une ao entrancado ndo se destinam a uma implantacdo de longa duracdo e devem ser removidas apds
a colocacdo dos implantes.

Precaucdes pos-operatorias
0 paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaucdes a tomar apds a intervencdo.
A utilizacdo de um corpete pode ser necessaria, embora hdo seja indispensavel. Essa decisdo cabe ao cirurgido.
0 dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente MR. Ele ndo foi testado quanto a aquecimento, migracdo ou
artefato de imagem no ambiente MR. A seguranca 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 explantacdo e a manipulagdo sejam efetuadas de acordo com as recomendagdes da norma ISO 12891-
1:2015 «Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants», Parte 1: «Retrieval and Handling».

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

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

A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendacdes particulares.
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PEDIDOS DE INFORMACOES € RECLAMACOES

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

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

Toda a correspondéncia deverad indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descricdo pormenorizada do incidente ou
reclamagdo.

Estdo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirdrgica mediante pedido a COUSIN BIOTECH e respetivos distribuidores.

CARTAO DE IMPLANTE
Certifique-se de que digitaliza ou tira uma fotografia do seu cartdo de implante diretamente junto da rececdo de forma a conservar um rasto do cartio em
caso de extravio.

Resumo
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®duvAradio odnyLwv €A
NAJA™
ZUoTnua cuvEEGHOL Yia TN otabepomoinon TG oTovSUALKNG OTHANG
ATOGTELPWUEVO TPOIOV piag Xp1ong

NEPITPA®'H

To cVvotnua NAJA™ eivar éva gpgitevpa v ™ 8t6pBwon kal otabepomoinon G oMOVEVALKNG oTHANG KAT& Tn SLdpKeELX TG 00TIKNG
OUYXWVEUOTG TWV XELPOUPYNUEVWV GTTOVEVAWV.

Anoteleltat and:

* Mia mAe€ida mov emitpemeL T S10pOBwon Kat T otabeponoinomn Twv eMmESwy Tov Bpiokovtal o Evtaon.

* Mia TAdKa and xutooidnpo mov emTpénel v kaBodnynon g TAESag Katd Tn SIEpKELX TNG XELPOVPYLKNG EMEUBAONG KL TNV KPATAEL
otabepr] pe éva BeppoouotoAkd mepiBAnpa. H podaxtikny petaddikn emiotpwon Kat to wepi{BAnpa mwov TN ocuvdéel oty TAESa Sev
TpoopiovTal yia eLEUTEVOT YLo HEYAAO XPOVIKO SLAGTNHA Kot TTPETEL VX altocupBOoUV HETA TNV TOTOOETNON TWV EUPUTEVUATWV.

» ‘Evag cuvdetiipag mov tpoopiletat va tpoodebel yOpw and pia paBdo kat enttpénel T Statrpnon g taong e TAEiSag.

Q¢ néEPog Tov oxeSLATUOV TOUG Kat Yia va StatnpnBei ) ouppetpia twv Sopwyv, To péyebog kabe ep@utevpatog Byaivel oe SVo peyéon: éva yu
TNV ApLOTEPT) TAEUPA Kot Eva Yia T e€Ld TAgvpa.

YAIKA
MMAeE5a Tepe@Baikd MoAvatBurévio (PET) [Ipoopiletatl yia epgitevon
TuvSetipag Kpdua titaviov Ti-6A-4V EL Yl HEYAAO Xpovikd StaoTnua
MAdxa amd xvtooidnpo AvoZeidwTo aTodAL Aev Tpoopiletat yx
TMepifAnpa yua otepéwon | Tepe@Baikd MoAvaBurévio (PET) | epgpitevon yx peydio xpovikod Staotnpa

‘'OAa ta VALK ToL XpnoLpoTolovvTal elvat pn aroppo@olpeva kat 8ev Exouv {wikn 1 avBpwmivn tpoédevon.

ENAEIZEIY

To ZVotnpa NAJA™ eivar éva Tpoowpvo ep@itevpa ya xprion atnv opBonedikn xelpoupywkny. To oo T A TPoOoPIleTaL YIa TNV TPOCWPLVY
oTaBepomonon wg AyKupa 06TOV KATA TV avanTugn oTilapiig onovdulodeciag kot TNV uTofo16non TG ATOKATACTAONS KaTayLATwV. Ot
ev8el&elg xpriong mepAapfAvouV TIG TAPAKATW EPAPLOYES:

Xelpovpykn enéppaocn avadounong orovSVAKIG 0THANG, 0€ CUVSVACUO LE KATAOKEVES Yo 0KOTOUG S10pOwon G TapaLop@woewy

NG oToVSUVALKIG OTHANG, OTTWG LELOTTABT|§ KaL VEVPOUVTKT okoAlwon o€ TadlatpLkoVs TANBLVGHOUGS amd TNV nAkia twv 8 TV Ewg v
evnAciwon.

To Zvotnpa NAJA™ uropel va xpnowonomBel eniong o cuvduacpd pe A a LaTpLkd ep@uTELHaTA TITaviov 1 Kpapatos koBaitiov-ypwitiov
otav N «<kadwdiwon» evdéxetal va fonbnoet T otabepomonomn g TPOcAPTNONG TWV GAAWY ERPUTEVHATWV.

ANTENAEIZEIX
To cbotnua NAJA™ Sev Tpémel va ep@uTeveTaL €4v GUPBAIVOLV 0L TAPAKAT®W TEPIMTOOELS:
= Tevikn] Aolpwén 1 Aoipwin mTov va evtonileTal otV TEPLOXT] TOU TPEMEL VA XELPOLPYNDEl
= dAeypovi) TOU va EVTOTITETAL TNV TTEPLOXT] TTOU TIPEMEL VA XELPOLPYNDEl
* EvijAtkog TAnBuopds (kabme Sev umdpyouv Stabéotpa KAikd ototyeia)
* Eykupootvn
* AVOGOKOTAGTOAT
* ‘0Agg oL TABOAOYIKEG KATAOTAGELS TOV EMNPEALOVV TOV LETAPBOALOUO TWV 00TWV, OTWG 0GTEOTEVIQ, 0GTEOTOPWOT), LETAOTATELS, OYKOG,
KA, eVEEXETAL VX EMNPERGOUV APVNTIKA TN UNXAVIKY UTOOTHPLEN Tov Sivetal amd To eU@UTELHA KoL EMOUEVWS TNV EMLTUXIN TOU
XElpovpYEiov
* AVETOPKIG KAAUYPT TWV LOTOV 1] TWV HUOV
* Yrnoyia svaicOnoiag ) emBefaiwpévn svatcbnoia o€ TovAdylotov eva pépog
* H moyvoapkia 1} To umepBoAikd BApog evEEXETAL VA TPOKAAEGOUV UNYAVIKEG UTEPPOPTWOELS GTO ELPVTEVUQ, EXNPERTOVTAG APVNTIKA
™V emtuyia Tou xewpouvpyeiov
= 'OAEG OL MVEVUATIKEG KATAOTACELG 1) T ENimeSA SpaoTnpLlOTNTAS TOV Elval acUUBaTA LE TN HETEYXELPTTIKI TAPAKOAOVON O™ eVEEXETAL
VO ENNPEACOVV APVNTIKA TNV eNLTUX (O TOV XEWpOoLpYEiov
* OLKAMVIOTEG AoBEVELG SLATPEXOLVV TEPLOGOTEPOUG KLVEVUVOUG VAL TAPOUGLAGOUV LT LKAVOTIOLNTLKI] 0GTLKT) CUYXWVEVOT] OTwG U £vwon
= KaBe GAAN avtévdeldn oe enépfoaom otn omovSuALkn oTHAN
Ot avaypa@opeves avtevSeiels evdéxetal va elvatl andAVTEG 1| OXETIKEG KL TPEMEL VAL 0§LOAOYOUVTAL QNG TOV XELPOUPYO TPV amd KABe
ano@Ao” ELPUTEVOTS.

NIGANEX ANENIO'YMHTEY ENEPTEIEX
EmmpooBeta and toug kivdvoug mou cuvdéovtal pe pia emépfacn otn omovSUAIKY oTHAN, ev8éxetal va mapatnpnOoly, o€ OTMAVIES
TEPUTTWOELS, OL AKOAOVOEG EMMTWOELG:
= AouvBlo aioBnon, evoxAnon dTws TOVOL TOL 0OPENOVTAL GTNV TAPOVUCIA TOU EUPUTEVUATOS
» Metakivnon, mapapdpewon 1 pri&n €vog 1 TEPLOCOTEPWY HEPWV TOU EUPUTEVHATOG TOU EVEEXETAL VX TPOKAAEGEL VEUPOAOYIKES,
KLV TIKEG ETUTAOKEG 1) TOVOUG
» MoéAuvvon, addepyikr| avtiSpaon 1 @Aeypov mov o@eldovtal ota PéPN TOU EUPUTEVUATOS, OTWG GTNV TAPOUCIN UIKPOCWUATISIWY
(empeTdAwon)
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¥ AlaKOTI TNG AVATITUENG TWV XELPOUPYNUEVWY 0TIOVEVAWY

" OAN 1) pepKN amwAeLa emSLOpOwoNg

" BAGPN, eYXELPNTIKO KATAYUX 1] PAYLOUA, OTIWG LETEYXELPTTIKO, O€ TEPIMTWON AVENAPKOUG 0GTIKNG TUKVOTNTAS

" YeudapBpwon

= [IVEUHOVIKEG EMTAOKES

= AvokoAieg oltiong

® AvanveuoTikd TpofAnpata

= Kdpwon

* Pi&n tpavpatog

* ATwAcla aipatog

= Qavatog
Ye mep(nTwon avenlBOiuNTwY EMTTOOoEWY, pia Sevtepn enéufacn evdéxetal va lvat anopaltnTn e OKOTO TNV AVTIKATAOTAOT 1) Apaipeo
€VOG 1| TEPLOGOTEPWV LOCYEVHATWV.

NPOPYAAEEIX KATA TH XPHXH

T'evikég TpouAdéels
Ta wtpoteyvoroykd mpoidovta NAJA™ pmopolv va ep@utevtolv povo and xelpolpyous eEelSLKeVUévous ot oMovSVALKY CTHAN Kot
EKTUSEVUEVOUG 0TI XELPOVPYLKN TeXVKN. OL 08nyieg mov meplapPdvovtal 0To Tapov elval anapaitnTeg aAAd XL ETAPKELG Yo TNV TAT|P
YV®O™ TNG XELPOUPYLKNG TEXVLKIG.

INAHPO®OPIEY XXETIKA ME THN AX®AAEIA AITEIKONIXHY MAT'NHTIKOY Y¥YNTONIXMOY (MRI):

Ta ep@utevpata amoteAovvtal amo un odnpopayvnTikd VAd kot 1 Yewpetpia toug Sev dnuovpyel emaydpeva pedpata. Emimiéov, kadmg
OTEPEWDVOVTAL G 00TO 1) LOTOVG, eivar amiBavo va petakivnBolv. A priori, pmopel va BswpnBovv cvpufata pe odpwon MRI. H ac@dAeid toug,
el8koTEPA o€ O,TL APOPd 0T BEPUAVON KL TNV LETAVAGTEVOT TOV ENPUTEVUATOG, £xeL a§lodoynOei Baoel BLAoypa@kwv Sedopuévwv o€
olUykplon pe ta Stabéoipa §edopéva yio cUOKEVES e TTapopolx ouvBean, oxnua kat xprion. To cupmépaopa auths g ailoAdynong ftav:
ac@alrg xprion 1 oupBatdtnTa VT 6povg Yo odpwon MRI éwg 1,5 7 3 Tesla.

Q¢ pétpo mMPo@VAAENG, CUCTHVETAL 1 amo@PLYY capwoewv MRI evtdg Twv 48 wpwv amd TV TOTOOETNON TOU EUPUTEVHATOG, KAL 1)
EVNUEPWOT) TOL UTLEVOVVOU TNG CAPWONG GYXETIKA E TNV TIPOCQATY TOTIOOETNON EUPUTEVHATOG, EGV 1 €V AdYyw €E€Taom elval amapaitn.
Mpémel va onuewwdei O0TL oL oLokeVEG oV Tapouctdfouv LVPMAY avtiBeon pe to BoAoykd mepBdAiov pmopolv va Snpovpyrcouy
«reudoeIKOVES», YEYOVOG TO 0Tto{0 Bt TipETeL var AapuBavetal uTtoYm yLa TV TEAELX EKTEAEDT] KAL EPUNVEIN TWV ATIELKOVIOTIKWOV EEETATEWV.
T tov okoTd autdv, Ba Tpémel va cuoTtnBel 6ToV AGBEVI] IOV PEPEL AUTO TO ENPUTEVUA VA TIPOELSOTIOLE], 6TO HETPO TOU SuvaToy, TOUG
OXETIKOUG EMAYYEAUATIEG VYEIRG (AKTIVOAOYOUG KAl XELPLOTEG AKTIVOAOYIK®MV GUOKEVMV) YIX TNV TOPOUCIA TOU EUPUTEVHATOS TPV ATIO
TETOLEG EEETAOEL.

ZHMANTIKO: NA MHN ENMANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN ENANAMOZTEIPONETAI

TOp@wva Pe TNV MO LAVOT AUTOV TOL TIPoildvTog, Ta ep@utevpnata BDyn gival piag xpriong, Sev mpénel o€ kapia mepimtwon va
ETAVOYPTOLLOTIOLOVVTAL I} VA eTTavaTtooTEpwVovTaL (ot TiBavoi kivduvol, xwpig Teploplopd, Teplapfavouy anwAgla TG oTEPOTNTAG TWV
TPOIOVTWY, KIvEUVO HOALVOTNG, ATIWAELX ATIOTEAEGUATIKOTITAG TIPOIOVTOG, UTIOTPOTIY, K.ATL.)

YHMANTIKO: MHN ENNANAXPHYIMOIIOIEITE - MHN ETTANAINIOXTEIPQONETE
Ot ovokevég NAJA™ kataokevdlovtal and Titdvio kot Oa Tpémel va ouvdudlovrtal pe VAKS apBpoddeong amd TItavio 1 KoBEATIo-XpoLo.
Tuxdv cuvduaopds pe GAAa VAKG Sev eivat eyyunuévogs amd v COUSIN BIOTECH.
Agdopévou 6tL ta eputedpata NAJA™ cuvséovtal pe p&pdoug, Ba mpémel va efaoc@atiotel 4TI N Sidpuetpds Toug avtioToxel oto péyedog
OV EPPAVIETAL 0TI CUOKEVACIA KOl AVAYPAPETAL GTOV CUVSETTPA.
Agdopévou 6Tt Ta ep@utevpata NAJA™ Byaivouv og §00 pey£dn, £va yia tnyv aplotepr] TAEUPp& kot éva yia ) 8e€Ld mAsupd, Ba mpémel va yivel
oefaot auth N katavour. To péyedog Tov ePPUTEVHATOG ELPAVIETAL GTI CUCKEVAGIN KAl AVAYPAPETAL OTOV GUVSETIPA, TO Ypa&upa L
aVTLOTOLXEL 0NV aploTept] TAeLpd KaL To R ot Se€Ld TAgvpd.
Ta epuTeEVHATA TPETEL VAL XPTOLULOTOLOVVTAL KAL Vo aoBnkevovTal ToAY TPOoeKTIKE o€ ENpo HéPOG, pakpLd and ewg kat o Beppokpacia
mepLB&AiovTog.

MposyyxeipnTikés TPOPUAGEELS
H and@aon ep@itevong mpémel va An@Bei and tov xelpoupyod, Emelta and cvp@wvia Tov §e6vTws evnuepwpévou acbevi), Aapfdavovtag
VROYM T1g eVSeiEeLs, TIg avTevSeiEel kat TG SUVNTIKEG AVETIOVUNTEG TAPEVEPYELES.
[pwv and v emépPaocm, ocvviotatar n eakpifwon ¢ SabeopdTTAS KAl TNG CLUBATOHTNTASG TWV VAK®V Tou Ba XpnoLporomovv
(uéyeBog, VAIKG...).

HMepieyyepntinés npopuidésis
Metd to Gvorypa, cuviotatal n e§akpiBwon ¢ akepaltdtnTag Twv cuokevaolwy. Kdbe aAdoiwon oTig cuckevaacieg eviéxetal va Béoel o€
kivduvo Vv anootelpwon Tou eLPUTELHATOS. e TepiTTwon aAlolwong TnG cuokevacoiag, To epUTEVHA SeV TPEMEL VA XproLpomon Bl ovTe
VA ETAVATOOTELPWOEL.
K&0e epguteupa tov omoiov éxel TapéABel n nuepounvia AnEng 8ev Tpémet va xpnotpomoteital.
Metd v anocvokevaoia, cuviotatal 1 e§axpiBwon TG akepaALOTNTAG TOV ERPUTEVHATOG. KabBe eppiTevpa mov mapouotdlel aAAoLwUEVT
empavela (xapatn, onudsdy, anoxpwpatiodo..) Sev Tpénel va ep@uTevETAL.
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H tomoBémon twv ep@uTELPNATWY TPEMEL va YiveTal pe Ta avdloya Bondntikd epyadeia kKAl COUP®WVA UE TN XELPOUPYIKY TEXVIKY TOU
ouvviotan COUSIN BIOTECH.
H podaxtikn petoaddikn emiotpwon kat to mepiBAnua mov ™ ouvdéel oty mAeEiSa Sev TpoopilovTtal yla eL@UTEVOT YA HEYAAO XPOVIKO
Stdopa kot TPEMEL va amooupBoUv HETA TNV TOTOOETN O TWV ELPUTEVUATWV.

MeTeyyelpntikéc npopuidésis
0 acBevng Tpémel va evnpuepwBel yia tnv Bepaneia Tov Ba akoAovB1oeL KAl TIG TPOPUAAEELS Tou B AdBeL petd tnVv enépfaon.
H xpnon xopo¢ evééxetal va eivat avaykaio aAAd Sev elvat amapaitntn. AUt 1 ATd@E AT AVIKEL GTOV XELPOVPYO.
H ouokeur] Sev £xel a&lodloyn el yia ac@ddeia kat cvppatdémrta oto nepBairov MR, Aev €xel Sokpaotel yia Béppavon, petavdotevon 1
Texvn T eikdva oto epairov MR, H ao@dAeia g ouokeunig oto meptBdAdiov MR Sev sivat yvwot. H odpwon evdg acBevois mov éxel auti
T GUOKEVT] UTOPEL VX TPOKOAAECEL TPAVUATIONO aoBEVOUG.

A®AIPETH TOY EMOYTEYMATOX KAI AOPPIWH TON IATPOTEXNOAOTIKON ITPOIONTON

H COUSIN BIOTECH cuviotd n agaipeon Tou ep@UTEOHATOS KAL 0 XEPLOUOG VA TPAYHATOTOLOVVTAL CUUQWVA UE TIG CUGTACELS TOU TPOTVTOU
ISO 12891-1:2015,«Epgutedpata yio xstpovpyeio - Avalijtnon kat avdAuoT TwV XEPOUPYLKMV ELQUTEVHATWY» MEpog 1: «Avalitnomn kat
Awyeiplon».

Kd&Be tatpotexvoloyko TPoidy TPEMEL VAL ENOTPAPEL YIX AVAAVGT), CUUP®WVA [E TO LoYXVOV TPWTOKOALO. AUTO lvarl SLaBECIHO KATOTLY AmA|§
armoews otnv COUSIN-BIOTECH. Eivat onupavtikd va onpewwdesi dtL kdBe gppitevpa mov dev Ntav duvatd va kabaplotel kot va
amoAVHaVOEl TPV amd TNV ATOCTOAN B TPEMEL VA TEPLEXETAL OE CQPAYLOUEVT] CUOKEVATIA.

H anoppudm evog tatpotexvorloytkol TPoidvTtog Tou a@apéBnKe TPEMEL VA TPAYUATOTOLEITAL CUHPWVA HE TA LOXVOVTA EYXWPLX TPOTUTTA
Tov oxeTilovTat e TV amdpPUPT TWV LOAVCUATIK®OV ATOPPLUATWV.

H andppum evog LatpoteXvoloyikol TPoidvTog Tou Sev ePUTEVTNKE SEV AMOTEAEL AVTIKEILEVO LOLAITEPWY CLOTACEWV.

AITHXEIY [IAPOXHY IAHPO®OPION KAI KATATTEAIEY

TOop@wva pe v motdtnta moAtikrg g, 1 COUSIN BIOTECH Seopebetal va katafdiiel kdBe TpoondBeia va Tapdyel Kot va Tapdoyet éva
TOLOTIKO LATPOTEXVOAOYIKO Ttpoidv. Edv wotdoo évag emayyedpatiog vysiag (meddmg, xpriotng, ouvtayoypd@os..) éxel pia katayysiia 1
Kamolo Adyo va elval SUCAPECTNUEVOG OXETIKA UE £va TPoidv, 66OV aQOPE OTNV TOLOTNTA, THV ACEAAEWX 1] TIG EMSOOELS, TPEMEL VA
evnuepwoet v COUSIN BIOTECH to ouvtopdtepo Suvatd.

Ye mepintwon SuoAertovpylag evog eLPUTEVHATOG 1] EQV AUTO ExeL CUPPAAAELT) TpoKaAETEL GOBapT) AVeEMIOVUNTY EVEPYELX Yia TOV o BEVT), TO
Kévipo Bepameiag mpémel va akodlouBnoel TG woxUovoeg eyxwples voukes Stadkaoies kat va evnuepwoet v COUSIN BIOTECH to
oUVTOpOTEPO SuvaTa.

T owadnmote aAAndoypagia, TapakaAoUe SlEvkpvioTe TV ava@opd, Tov apdpd Taptidag, Ta otoxela Tov onpeiov ava@opds kaBwe Kat
™V TAN P TEPLYPAPT] TOV GUUBAVTOG 1) TNG KATAYYEALXG.

Ta evnpepwtika Sedtia, Ta apxeio TeEkUNPlwoNG Kot 1) XELpoupyLin} TeEXVIKY elvar Stabéoipa katomy amAng atthoews otnv COUSIN-BIOTECH
KQlL 6TOUG SLavope(g .

KAPTEAA EM®YTEYMATOX

ZapOOTE 1) QWTOYPAPTGTE TNV KAPTEAX TOU ERQUTEVRATOC HOALG TNV AGBETE £TOL WOTE VA KPATICETE TA GTOLXELA TG KAPTEAAG GE TEPINTWOT
ATWAELAG.

nepiAnym
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LietoSanas instrukcija Iv

NAJA™

Saisu sistema mugurkaula stabilizacijai
Sterils izstradajums vienreizéjai lietoSanai

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

= pita diega, kas lauj veikt limenu korekciju un stabilizaciju, péc nostiepsanas;

= elastigas plaksnites, kas lauj virzit prtu diegu operacijas laika un kura ir piestiprinata pitam diegam caur termosavelko3u apvalku. Sis dalas nav

paredzétas ilgstoSai implantacijai;

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

MATERIAUI
Pits diegs Polietilena tereftalats (PET) ligstosai
Savienotajs Titana sakauséjums Ti-6Al-4V ELI implantacijai
Elastiga plaksnite Nerasgjosais térauds Nav paredzets
Termosavelko3s apvalks Polietilena tereftalats (PET) ilgstoSai implantacijai

Visi izmantojamie materiali ir neresorbéjosi un tiem nav cilveku vai dzivnieku izcelsme.

INDIKACIJAS

NAJA™ sistema ir pagaidu implants, kas paredzéts izmantoSanai ortopédiskaja kirurgija. Sistema paredzéta pagaidu stabilizacijas nodroSinasanai,
kalpojot ka kaula enkurs, kameér attistas vesels kaulu saaugums, un palidz arstét kaulu lazumus. LietoSanas indikacijas ieklau;:

Mugurkaula rekonstrukcijas operacija, ko ieklauj konstrukcijas, veicot mugurkaula deformaciju korekciju, piemeéram, idiopatiskas un neiromuskularas
skoliozes korekciju pacientiem no 8 gadu vecuma lidz pieaugusSo vecumam.

NAJA™ sistemu var ar1 izmantot kopa ar citiem mediciniskiem titana vai kobalta-hroma sakauséjuma implantiem, kad ,fiksacija” var pahdzet
nostiprinat citus implantus.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantojiet NAJA™ Sados gadijumos:;
= Vispareja infekcija vai lokala infekcija iejaukSanas zona.
= |ekaisums atrodas iejaukSanas zona.
= Pieauguso populacija (jo kliniskie pieradijumi nav pieejami)
= Gratnieciba.
» Imandepresija.
= Jebkura patologija, kas ietekmé kaulu vielmainu, pieméram, osteopénija, osteoporoze, metastaze, audzéjs utt, var vajinat implanta sagaidamo
mehanisko atbalstu un tadé] kompromitét operacijas veiksmigu iznakumu.
= Nepietiekams audu daudzums vai muskulu parklajums.
= Tik smagi laizumi, ka nevar saglabat apmierinoSu segmentu proksimalu repoziciju.
= lespéjama vai apstiprinata jutiba pret vismaz vienu komponentu.
= Liekais svars vai aptaukoSanas var mehaniski parslogot implantu, kompromitejot operacijas veiksmigu iznakumu.
= Psihiskais stavoklis vai aktivitates [imenis, kas ir nesavietojams ar pécoperacijas kontroli, kompromités operacijas veiksmigu iznakumu.
= SmeékeéjoSiem pacientiem ir lielaka iespéjamiba, ka kaulu saaugSana bas neapmierinoSa vai saaugSana var nenotikt vispar.
= Jebkuras citas kontrindikacijas mugurkaula operacijai ar metalkonstrukcijam.
Aprakstitas kontrindikacijas var bt absolatas vai relativas un pirms pienemt Ilemumu par implanta lietoSanu tas jaizvérte kirurgam.

POTENCIALAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespejami ne tikai ar mugurkaula operaciju ar metalkonstrukcijam saistitie riski, bet daZzos gadijumos var noveérot ari Sadas blakusparadibas:
= Nedabiskas sajutas, diskomforts vai sapes implanta klatbatnes dél.
= Viena vai vairaku implanta komponentu migracija, deformacija vai salauSana var izraisit neirologiskas, kustibu komplikacijas vai sapes.
= Infekcija, alergija vai iekaisuma reakcija komponentu dél, vai mikrodalinu klatbatne (metaloze).
= Limenu ar metalkonstrukcijam augSanas partraukSana.
= Dalégjs vai pilnigs korekcijas zudums.
= Bojajums, plaisas vai lazumi operacijas laika vai pec operacijas nepietiekama kaulu blivuma del.
= Pseidoartroze.
= Plausu komplikacijas.
= ESanas gritibas
* Elpo3anas problemas
= Proksimalo locitavu kifoze (PJK)

Page 23/ 36



= Brices atversanas
= Asins zudums
= Nave.
Nevélamo blakusparadibu gadijuma, var but vajadziga otra operacija, lai iznemtu vai aizvietotu vienu vai vairakus implantus.

PIESARDZIBA LIETOSANA

Visparéjie piesardzibas pasakumi
NAJA™ ierices drikst implantét tikai kirurgi, kas specializejas mugurkaula operacijas un apmaciti attiecigajai kirurgiskai tehnikai. Saja pazinojuma
ietverta informacija ir nepiecieSama, bet nav pietiekama kirurgiskas tehnikas kontroléSanai.

MRI DROSIBA

Implanti ir izgatavoti no neferomagnétiskiem materialiem, un tiem ir geometrija, kas nav uznémiga pret inducétu stravu radiSanu. Turklat, ta ka tie ir
fiksejas pie kaula vai audiem, maz ticams, ka tie tiks mobilizeti. A priori tas var uzskatit par saderigam ar magnétiskas rezonanses izmeklejumiem. To
droSiba, jo 1paSi attieciba uz implantu sakarSanu un migraciju, ir izvérteta, izmantojot bibliografiskos datus, salidzinot tos ar datiem, kas pieejami par
iericem ar lidzigu sastavu, formu un lietojumu. Saja izvertéjuma tika secinats, ka magnétiskas rezonanses izmeklgjums lidz 1,5 vai 3 Tesla ir dross
lietojums vai nosaciti saderigs.

Drosibas apsvérumu dél, ir ieteicams izvairities no magnétiskas rezonanses izmeklgjumiem pirmas 48 stundas péc implanta ievietoSanas un
informét par izmekléjumu atbildigo personu par neseno implanta ievietoSanu, ja Sads izmekléjums ir nepiecieSams.

Jaatzimé, ka ierices, kas rada lielu kontrastu ar biologisko vidi, izmekléjuma rezultatos var radit “artefaktus’, kas janem veér, lai nevainojami izpilditu
un interpretétu attélveidoSanas izmekléjumus.

Sim noliikam pacientam, kuram ir ievietots $is implants, ir ieteicams, ciktal iespejams, bridinat attiecigos veselibas aprapes specialistus (radiologus
un radiologijas iekartu operatorus) par i implanta klatbatni pirms izmekléjumu izpildes.

SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI - NESTERILIZET ATKARTOTI

NAJA™ ierices ir piegadatas sterilas un paredzétas vienreizejai lietoSanai. Tas nedrikst sterilizét vai lietot atkartoti (potencialie riski ietver, cita
starpa: izstradajuma sterilitates zudumu, infekcijas risku, efektivitates zudumu vai recidivu).

NAJA™ ierices ir izgatavotas no titana, tas jasavieno ar titana vai kobalta-hroma artrodézes materialu. COUSIN BIOTECH negaranté savietojamibu
ar citiem materialiem.

NAJA™ jerices tiek izmantotas ar stieniem; ir nepiecieSams nodrosinat, lai diametrs batu vienads ar implanta izmeru, kas noradits uz etiketes un uz
savienotaja gravéjuma veida.

Ir pieejamas divas NAJA™ ierices versijas, viena kreisajai pusei un otra labajai pusei. Sis sadalijums janem véra. Versija ir noradita uz etiketes un uz
savienotaja gravéjuma veida. Burts ,L" apzimé kreiso pusi un burts ,R" - labo pusi.

Implanti jaapstrada un jauzglaba loti piesardzigi sausa un no gaismas aizsargata viet3, istabas temperatira.

Piesardzibas pasakumi pirms operacijas
Lemumu par implantaciju pienem kirurgs, péc informacijas sniegSanas un vieno3anas ar pacientu, nemot véra indikacijas, kontrindikacijas un
potencialas blakusparadibas.
Pirms operacijas japarbauda savienojamo ieri¢u pieejamiba un savietojamiba (izmérs, materiali utt.).

Piesardzibas pasakumi operacijas laika
Pirms atverSanas ir ieteicams parbaudit, vai iepakojums nav bojats. Jebkuri iepakojuma bojajumi var ietekmet implanta sterilitati. Ja iepakojums ir
bojats, implantu nedrikst izmantot vai atkartoti sterilizet.
Nedrikst izmantot implantu, kuram beidzies deriguma termins.
P&c atversanas ir ieteicams parbaudit, vai implants nav bojats.
Ja uz implanta virsmas ir bojajumi, to nedrikst implantét.
Implanta ievietoSana javeic, izmantojot tam speciali paredzétas paligierices, ievérojot COUSIN BIOTECH ieteicamo kirurgisko tehniku.
Elastiga plaksnite un termosavelkoSais apvalks nav paredzéti ilgstoSai implantacijai un péc implanta ievietoSanas tie janonem.

Piesardzibas pasakumi péc operacijas
Pacients jainforme par aprapi un piesardzibas pasakumiem péc operacijas.
Var bt nepiecieSams izmantot ortozi, tacu tas nav obligati. Lemumu pienem kirurgs.
Lerice nav novértéta attieciba uz droSibu un saderibu MR vide. MR vide ta nav parbaudita attieciba uz apsildi, migraciju vai attélu artefaktiem.
Lerices drosiba MR vide nav zinama. Pacienta skenéSana ar So ierici var izraisit pacienta traumu.

IERICU EKSPLANTACIJA UN LIKVIDACIJA

Eksplantacija un talakas darbibas javeic, ievérojot standarta ISO 12891-1:2015 ,Kirurgiskie implanti. Kirurgisko implantu iznem3ana un analize”.
1.dala: ,lznemsana un talakas darbibas” sniegtas rekomendacijas.

Eksplantéta ierice janosiita atpakal analizes veik$anai saskana ar speka eso3o protokolu. So protokolu var pieprasit no COUSIN BIOTECH. Ir svarigi
atzimet, ka jebkuru implantu, kuru pirms nosatiSanas nevajag tirit un dezinficet, janosata hermetiska iepakojuma.

Eksplantétas mediciniskas ierices likvidacija javeic saskana ar valsts standartiem par infekciozo atkritumu utilizaciju.

Neimplantétas mediciniskas ierices likvidacija nav paklauta ipaSam rekomendacijam.
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INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas piles, lai razotu un piegadatu augstas kvalitates medicinisko ierici. Tomer, ja
veselibas aprapes specialistam (klientam, lietotajam, personai, kas to parakstija utt.) ir pretenzijas vai tas ir neapmierinats ar izstradajuma kvalitati,
droSibu vai darbibu, tam jasazinas ar COUSIN BIOTECH péc iespéjas atrak.

Implanta atteices gadijuma vai gadijumos, kad implants izraisa pacientam nopietnas nevélamas blakusparadibas, veselibas aprapes iestadei
jaievero valsti speka esoSas juridiskas procedaras un jainformeé COUSIN BIOTECH péc iespejas atrak.

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

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

IMPLANTA KARTES
Uzreiz péc implanta kartes sanem3anas noskengjiet vai nofotograféjiet implanta karti, lai tas nozaudéSanas gadijuma batu saglabata kartes kopija.

Turinys
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Instrukcje uzytkowania pl

NAJA™
System wiezadet do stabilizacji kregostupa
Produkt steryiny do uzytku jednorazowego

OPIS
Produkt NAJA™ to system implantu kregostupa, przeznaczony do korekty i stabilizacji kregostupa podczas procesu zespolenia poszczegéinych
poziomdw leczonych.
Produkt obejmuje nastepujace elementy:

= Plecionka umozliwiajgca korekte i stabilizacje poszczegdlnych pozioméw po naprezeniu

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

kurczliwej. Czesci te nie sa przeznaczone do diugotrwatego wszczepienia

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

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

Wszystkie wykorzystane materiaty nie s3 wchtanialne oraz nie sg pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego.

WSKAZANIA

System NAJA™ to implant przeznaczony do zastosowania tymczasowego w chirurgii ortopedycznej. System zapewnia tymczasowg stabilizacje,
unieruchamiajgc ko$¢ w okresie zespolenia kosci i stanowi pomoc w zakresie naprawy ztaman kosci. Wskazania do uzytkowania obejmuijg
nastepujgce zastosowania:

Chirurgia rekonstrukcyjna kregostupa w ramach rekonstrukcji przeprowadzanej w celu korekty deformacii kregostupa, takich jak

skolioza idiopatyczna i nerwowo-miesniowa, kifoza oraz kregozmyk u pacjentéw w wieku co najmniej 8 lat.

System NAJA™ moze réwniez by¢ wykorzystywany w potaczeniu z innymi implantami medycznymi wykonanymi z tytanu lub stopu chromowo-
kobaltowego, kiedy ,#3czenie drutowe” umozliwia lepsze zamocowanie pozostatych implantéw.

PRZECIWWSKAZANIE
Produkt NAJA™ nie moze by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:
= Infekcja ogdlna lub miejscowa w miejscu zabiegu
= Zapalenie w miejscu zabiegu
= U os6b dorostych (z powodu braku dowoddw z badan klinicznych)
» Cigza
= Niedobdr odpornosciowy
= Wszystkie schorzenia powodujace zmniejszenie metabolizmu kostnego, takie jak osteopenia, osteoporoza, przerzuty nowotworowe, guz itd.
moga mie¢ niekorzystne konsekwencje dla oczekiwanych parametréw mechanicznych implantu, czyli dla powodzenia zabiegu chirurgicznego
Niewystarczajaca masa tkankowa lub miesniowa
Powazne ztamania, w ktérych przypadku poszczegdine segmenty nie moga zosta¢ utrzymane odpowiednio blisko.
Podejrzewane lub stwierdzone uczulenie na co najmniej jeden z komponentéw produktu
Nadwaga Iub otylos¢ moze spowodowaé przecigzenie mechaniczne implantu, uniemozliwiajgce uzyskanie odpowiednich rezultatow zabiegu
chirurgicznego
= Jakiekolwiek stany psychiczne lub poziom aktywnosci, uniemozliwiajagce odpowiednig kontrole po zabiegu moga spowodowag, ze uzyskanie
odpowiednich rezultatdw zabiegu chirurgicznego bedzie niemozliwe
= W przypadku pacjentéw palacych wystepuje wieksze prawdopodobienstwo niezadowalajgcego zrostu kosci lub braku ich zespolenia
= Wszystkie inne przeciwwskazania dotyczace zabiegdw chirurgicznych kregostupa
Wymienione tutaj przeciwwskazania mogg mie¢ charakter bezwzgledny lub wzgledny i muszg zosta¢ poddane ocenie przez chirurga przed
podjeciem decyzji dotyczgcej zastosowania implantu.

POTENCJALNE NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

Poza zagrozeniami zwigzanymi z samym zabiegiem chirurgicznym kregostupa, w pewnych przypadkach stwierdzone zostaty nastepujace efekty:
= Niecodzienne odczucia, dyskomfort lub bdl zwigzany z obecnoscia implantu
= Przesuniecie, odksztatcenie lub zZlamanie jednego lub wiekszej liczby komponentéw implantu moze byé przyczyng powikian neurologicznych i

ruchowych badz bélu

Infekcja, alergia lub reakcja zapalna na komponenty produktu badZ obecnosé mikroczastek (metaloza)

Spowolnienie zespolenia poszczegdlnych poziomdw stanowigcych przedmiot zabiegu

(Czesciowa lub catkowita utrata korekty

Uszkodzenia, pekniecia lub ztamania srédoperacyjne lub pozabiegowe, spowodowane niewystarczajaca gestoscia kosci

Pseudoartroza

Powiktania ptucne
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= Trudnosci z przyjmowaniem pozywienia

= Problemy z oddychaniem

= Patologicznie pogtebiona kifoza piersiowa

= Rozejscie sie rany

= Utrata krwi

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

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Ogdine srodki ostroznosci
Zabieg wszczepienia wyrobéw NAJA™ musi zosta¢ wykonany przez chirurga wyspecjalizowanego w chirurgii kregostupa, przeszkolonego w
zakresie wykorzystywanej techniki chirurgicznej. Informacje zamieszczone w niniejszej dokumentacji sa konieczne, ale nie sg wystarczajace w celu
opanowania techniki wykonywania zabiegu.

BEZPIECZENSTWO MRI
Implanty te sg wykonane z materiatéw nieferromagnetycznych, aich ksztatt nie jest podatny na generowanie pragdéw indukowanych. Ponadto,
poniewaz sg one przymocowane do kosci lub tkanek, ich przemieszczenie jest mato prawdopodobne. Z zalozenia nie stanowia one
przeciwwskazania do badania rezonansem magnetycznym (MRI). Bezpieczenstwo ich stosowania, zwlaszcza pod katem nagrzewania
i przemieszczania implantu, zostato ocenione na podstawie danych bibliograficznych i poréwnane z danymi dotyczacymi wyrobéw o podobnym
skladzie, ksztalcie i zastosowaniu. Na podstawie tej oceny stwierdzono, ze stosowanie implantéw podczas badania rezonansem magnetycznym
(MRI) jest bezpieczne lub mozliwe w polu magnetycznym o indukgji 1,5 lub 3 Tesli.
Jako s$rodek ostroznosci zaleca sie unikanie przeprowadzania badan MRI w ciggu 48 godzin od wszczepienia implantu. W przypadku, gdy badanie
MRI jest niezbedne, nalezy poinformowa¢ personel medyczny o niedawno przeprowadzonej implantacji.
Nalezy zauwazy¢, ze urzadzenia medyczne, ktére wykazuja wysoki kontrast wstosunku do otoczenia biologicznego, mogg powodowaé
powstawanie tzw. artefaktéw”, ktdre trzeba wzig¢ pod uwage podczas wykonywania i interpretacji badan obrazowych.
Aby zapewni¢ dokfadnos¢ interpretacji wynikéw badan, zaleca sie, aby pacjent posiadajgcy implant niezwtocznie poinformowat personel medyczny
(radiologa i technika elektroradiologa) o obecnosci implantu przed przystapieniem do badania. )

UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE
Zgodnie z informacjami zamieszczonymi na etykiecie produktu, implanty BDyn sg przeznaczone do uzytku jednorazowego i nie moga w zadnym
wypadku by¢ uzywane ponownie lub sterylizowane ponownie (potencjalne zagrozenia obejmujg miedzy innymi: utrata sterylnosci produktéw,
ryzyko infekcji, utrata skutecznosci dziatania produktéw, nawrdét choroby itd.).

UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Wyroby NAJA™ s3 dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone do uzytku jednorazowego. Nie mogg one by¢ sterylizowane ponownie lub
uzywane ponownie (potencjalne zagrozenia obejmujg miedzy innymi, ale nie wylacznie; utrate sterylnosci produktu, ryzyko zakazenia, utrate
skutecznosci dziatania, nawrot choroby).

Wyroby NAJA™ sg wykonane z tytanu i musza by¢ wykorzystywane w pofagczeniu z przeznaczonymi do artrodezy materiatami tytanowymi lub
kobaltowo-chromowymi Zastosowanie w pofaczeniu z jakimikolwiek innymi materiatami nie jest w zaden sposob gwarantowane przez firme
COUSIN BIOTECH.

Wyroby NAJA™ s3 wykorzystywane w potgczeniu z pretami, jest wiec konieczne zapewnienie, ze ich $rednica bedzie réwna rozmiarowi implantu,
okreslonemu na etykiecie i wygrawerowanemu na tgczniku.

Wyroby NAJA™ sg dostepne w dwdch wersjach, jednej dla strony lewej i jednej dla prawej. Nalezy koniecznie przestrzega¢ tego podziatu. Wersja
jest okreslona na etykiecie i wygrawerowana na faczniku. Litera L 0znacza strone lewga, natomiast litera R to strona prawa.

Implanty musza by¢ wykorzystywane i przechowywane z duza ostroznoscia, w miejscu suchym i zacienionym, w temperaturze pokojowe;j.

Srodki ostroznosci przed przeprowadzeniem zabiegu
Decyzja dotyczagca wszczepienia implantu musi zostaé¢ podjeta przez chirurga po przekazaniu pacjentowi wszystkich niezbednych informacji i
uzyskaniu jego zgody oraz po wzieciu pod uwage wszystkich wskazan, przeciwwskazan i potencjalnych efektéw ubocznych.
Przed przystapieniem do zabiegu nalezy sprawdzi¢ dostepnosé i kompatybilnosé wyrobdw, ktére beda wykorzystywane w polfagczeniu z implantem
(wymiary, materiaty itd.).

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

Srodki ostroznosci po zabiegu
Pacjentowi muszg zostac¢ przekazane informacje dotyczace dalszej pielegnacji po zabiegu i obowigzujacych srodkach ostroznosci.
Wykorzystanie klamry moze by¢ konieczne, ale nie jest obowigzkowe. Decyzje w tym zakresie musi podjg¢ chirurg.
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Urzadzenie nie zostato ocenione pod katem bezpieczenistwa i kompatybilnosci w srodowisku MR. Nie zostat przetestowany pod katem ogrzewania,
migracji lub artefaktéw obrazu w srodowisku MR. Bezpieczenstwo urzadzenia w srodowisku MR jest nieznane. Skanowanie pacjenta posiadajgcego
to urzgdzenie moze spowodowa¢ obrazenia ciata pacjenta.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie ISO 12891-1:2015 ,Wszczepy chirurgiczne -
wycigganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: « Wycigganie i postepowanie ».

Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrdcony do analizy zgodnie z aktualnym protokofem. Protokét ten mozna uzyska¢ od COUSIN BIOTECH.
Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowac¢ implantu przed wysytka. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.

Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majagcymi zastosowanie wzgledem
unieszkodliwiania odpaddw zakaznych.

W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.

UZYSKANIE INFORMAC]I | ZGLASZANIE REKLAMAC]I

Zgodnie z przyjeta polityka jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowacé i dostarczy¢ wyroby medyczne
wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje lub jest on
niezadowolony z produktu pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwtocznie poinformowaé¢ COUSIN BIOTECH o tym
fakcie. W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on powazne, niepozadane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien
postepowac zgodnie z procedurami prawnymi w danym kraju i niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.

W korespondencji nalezy poda¢ nhumer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamaciji.

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegédw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH lub bezposrednio pod
adresem: contact@cousin-biotech.com.

KARTA IMPLANTU
Nalezy zeskanowac¢ lub zrobi¢ zdjecie karty implantu bezposrednio po jej otrzymaniu, aby moc ja namierzy¢ w razie zgubienia.

Streszczenie
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WHCTpYKIMSA 0 NPUMEHEHUI0 ru
NAJA™
CBsi304yHag cucTeMa AJId CTa6I/IJ'II/ISaLU/II/I ITIO3BOHOYHHKA
CTepl/lJIbHO. AJIH OAHOPA30BOro UCIIOJIb30BaAHUA

OITIMCAHUE
YerpoitctBo NAJA™ mpefcraBiisieT co6oi CIMHANBHBIM UMILIAHTAT, IpeAHa3HAYEHHbIN /I KOPPEKIHMH U CTaGHUIM3alMK T03BOHOYHHKA
MpY KOCTHOM CJIMSTHUM UHCTPYMEHTUPOBAHHBIX CETMEHTOB.
Cocras:
* OnueTka, o6ecnedyrBawllas KOPPEeKLHI0 U CTaOU/IM3al1I0 T03BOHOYHBIX YPOBHEH NIyTeM HaTsKeHUs
* 'MOKMH [AUMCK, HANpaB/SAOMINN OIVIETKY BO BpeMs XUPYPrU4YecKOd omnepanuyd W HPUKPEIJIEHHBIM K OIJIETKE MOCpPeJCTBOM
TEPMOYCAKUBAaeMOU TPYOKH. [MOKUIA MeTa/sIMYeCKUH JUCK M TPyOKa, COeUHSIONAsA ero C OIJIETKOHW, He IpeJHA3HA4YeHbl [Jis
JlI0JITOBPEMEHHON UMIJIAHTALMH U I0/DKHBI 6bITh U3BJIeYEHBI [T0C/Ie YCTAaHOBKHU UMIIJIAHTATOB.
= CoeAMHUTEJIbHBIN 3/1IeMEHT QUKCUPYETCS Ha CTEPXKHE U 00ecreyrnBaeT HaTHXKeHHe OTJIETKU.
[To cBOeH KOHCTPYKLUMH U AJI1 CAMMETPHUH YCTaHOBKHU KaXK/[ bl pasMep UMIJIaHTaTa UMeeTCsl B ByX BepCHUSAX. OAUH JJISl JIEBOW CTOPOHBI,
Jpyroy - jid IpaBo.

MATEPUAJIbI
OmeTka [osnatunentepedranar (I13T) [lns fonroBpeMeHHOU
CoeIMHUTE/IbHBIHI 3/IEMEHT TuraHoBbil crias Ti-6Al-4V ELI MMILJIAaHTallu1
'nbKui AYcK Hep>kaBemwuas ctajb He npesHazHaveHb! A5
KpenexHasi Tpy6Ka Mosuatunentepedranar (I13T) Jl0JITOBpeMEeHHON UMIJIaHTallUU

Bce HCIOJIb3yeMble MaTepHUaJIbl HE pPAaCCaCbIBAIOTCA, HE UMEIOT Y€JIOBEYE€CKOI'o HU )KUBOTHOI'O IPOUCXOXKAEHHUA.

NNOKA3AHUA

Cucrema NAJA™ — BpeMeHHbBIN UMIUIAHTAT, UCNOJIb3YEMBIIl B OpTONEANYeCKOM Xupypruu. CrcreMa npu3BaHa 06eCcieYnTb BpeMEHHY0
CTabUIM3alHI0 TO3BOHOYHMKA U MOXET HCI0JIb30BaThCS B Ka4eCcTBe KOCTHOTro GUKCATOpa /iJis IIOJTHOI'0 KOCTHOTO CJIMSHUSA U B Ka4ecTBe
BCIIOMOTATEeJIbHOTO CPe/iCTBa IPH CpallleHHUH NepesIoMOB KOCTeH. YCTpOMCTBO MOKa3aHo B CJeAYIOIUX CIydasx:

PeKoHCTPYKTHBHAsA XUPYpPrys N03BOHOYHMKA C IPUMeHEHHeM KOHCTPYKLUH, HallpaBJIeHHBIX Ha KOPPeKIUIo AedopMalLMy 0O3BOHOYHHUKA,
B TOM YHCJIE UJUONAaTUYECKOTO U HEHPOMBIIIEYHOr0 CKOJIM03a Y NALHEHTOB B Bo3pacTe oT 8 JieT.

Cucrema NAJA™ Takxe mpefycMaTpUBaeT BO3MOXXHOCTb KOMOGUHHPOBAHHOTO HCMO/Ib30BAHHUS C JPYTHMH UMIJIAHTAaTaAMUA MeJHULMHCKOrO
Ha3HayeHHsl, U3TOTOBJIEHHBIMH M3 THUTAaHA WIM KOOAJbT-XPOMOBOIO CILJIAB3, B C/yyae HEOOXOAUMOCTH B JIONMOJHUTENbHON PUKCALUU
HOC/IEeJHUX.

NNPOTUBOITIOKA3AHUA
He pexomenayeTcs ummianTupoBathb ycrpoiicteo NAJA™ B ciieayromux caydasx:
* Hanuyue o6uiel MM MeCTHOM HHPEKIUU B 06J1aCTH BMeLIATEbCTBA
* Hasnyue MeCTHOTr0 BOCHA/IUTENBHOIO MPOLECca B 06/1aCTH BMeLIATEIbCTBA
= /lJis1 B3POCJIbIX MALEHTOB (BBU/AY OTCYTCTBUS KIHHHUYECKHX [OKA3aTEbCTB)
= bepeMeHHOCTb
= UMmMmyHOAenpeccus
» TakMe MaTOJIOTHH, BJUSIOLIME HA KOCTHBIM MeTab0/IM3M, KaK OCTEONEHHUs], OCTEONOPO3, METACTA3bl, ONyX0JIeBble 06PA30BaHUsA U Mp.,
MOTYT BJIMATDb Ha 0XKKU/IA€MYI0 OT UMILJIAHTATa MEXaHUYECKYI0 NIOA/IEPKKY U, CJIe/J0BATEJNbHO, Pe3YJ/IbTAaT XUPYPruuecKoi onepanuu
* HepocTaTOYHOE TKaHEBOE UJIM MbIILIEYHOE NOKPBITHE
= [lojo3peBaeMasi UM JUarHOCTUPOBAHHAs YYBCTBUTENbHOCTb, KAK MUHUMYM, K OZJHOMY KOMIOHEHTY
= OXXMpeHHe WJIM HU30bITOYHBINA BEC MOTYT NPUBECTH K MOBBIILIEHHBIM HAarpy3KaM Ha MUMILJIAHTAT, YTO MOXET HOBJHUSATh Ha YAAuHbIN
pe3y/IbTaT XUPYPruyeCKOro BMEIIATeIbCTBA
= [IcUXHUYecKoe COCTOSIHHE WJIM CTeNeHb aKTUBHOCTH, HECOBMECTHMbIE C MOC/IeONepalMOHHbIM HaGJIIOZeHHEeM, MOTYT HOBJHSATh Ha
pe3y/IbTaT XUPYPruyeCKOro BMeIaTeIbCTBA
* YV KypUJIbLIMKOB PUCK MOSIBJIEHUS HEYAOBJIETBOPUTEIBHOTO KOCTHOTO CIMSIHUSA U 1aXKe OTTOPKEHHSI MOBbIIAETCS
= JIto6oe Apyroe NpOTHUBONOKa3aHUE K MHCTPYMEHTANbHON XUPYPTUY O3BOHOYHHKA
OnucaHHble BbIlIE NPOTHBONOKA3aHUSI MOTYT ObITh aGCOIOTHBIMU MJIM OTHOCUTEJNbHBIMM M JIOJDKHBI OLIEHHUBATbCS XUPYProM [0
HPUHSTHS KaKOT0-JIMG0 pellieH s 110 UMIJIaHTALUH.

BO3MOHBIE HEXKEJIATE/JAbHBIE IOBOYHBIE JEHCTBUA

[IoMHMO PHCKOB, CBSI3aHHBIX C MHCTPYMEHTAJbHON XMpYypruedl MO3BOHOYHMKA, B PEAKHUX CJIydYasdgX MOTYT HabJJATbCA CJAeAyIOLiue
NenucTBUd.
* HenpuBbluHbIE OLIYIE€HHs], CKOBAHHOCTb, Jla)ke 60JIM BBU/Y HAJIMYMs UMILJIAHTaTa
* Murpanus, fedopMalis UK paspbiB OJHOIO WK HECKOJIbKUX KOMIIOHEHTOB MMILJIAHTATa, YTO MOKET IIPUBECTH K HEBPOJIOTUYECKUM
U JIBUTaTeJbHbIM OCI0KHEHUSM HJIH GOJISIM
* BocnasuTesbHBIM MPOLECC, aljieprudeckasl Wik BOCHAJUTeNbHAs peakinsl W3-3a KOMIOHEHTOB UMILIAHTATA, AaKe U3-33 HaJIM4Hsl
MUKpPOYacTHI (MeTan103)
* OCTaHOB POCTa HHCTPYMEHTHPOBAHHBIX YPOBHEN
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= [losiHasl MJIK YaCTUYHAs yTpaTa KOPPEKINH

* M3MeHeHHe, TpelLIMHA UM IIEPEIOM BO BpEMsI ONlepalliy, a TAKXKe MOCJIe ONePalMy B CIy4ae HeJOCTaATOYHOH KOCTHOH MJIOTHOCTH

= [lceBnoapTpos

= JleroyHble OCI0XXKHEHUS

= CJIOXKHOCTH C mojaven

= PecnupaTopHbIe IPOGIEMBI

* [IpokcuMasbHbI nepexoaHbii kudos (PJK)

= PaccyioeHue paHbl

= [loTepst KpOBU

= CMepTeJsIbHBIN UCXO[,
B ciiydae BOSHMKHOBEHUS TOGOYHBIX AEHCTBUHM MOXET MOTPe60BaThCSI BTOPUYHOE XUPYyPrudecKoe BMeNIaTeJbCTBO C [[eJIbI0 3aMeHbl WU
W3BJIeYeHHs OJHOTO UM HECKOJIbKUX UMILJIAHTATOB.

MEPLI IPEAOCTOPOXHOCTHU

06wue mepsbl npedocmoporcHocmu
Ummianranust ycrpoiicts NAJA™ fo/oKHA BBINOJNHATBCA TOJBKO ONBITHBIMU XUPYpPraMu B O6JIACTH MO3BOHOYHMKA, BJIAJEIOLMIMMHU
XUPYPruyeckoi TexHUKou. Coepkaiasics B HaCTOSAEd UHCTPYKIMK UHOpMaLMs He06X0AMMa, OJHAKO, HE I0CTATOYHA /ISl OBJIaJIEHUs
XUPYPruyecKol TeXHUKOH.

BE3OMNACHOCTb MPT :

WUMnaHTBl cocTOST M3 HeheppPOMArHUTHBIX MAaTEPHAJIOB U UMEIT TeOMEeTPHUI0, NPENsITCTBYIOUIYI0 BO3HUKHOBEHUIO WH/YLUPOBAHHBIX
TOKOB. KpoMe TOro, nocko/ibKy CBSI3KHM KpensTCAd K KOCTSIM WJIM TKaHfAM, UX NOJABHXXHOCTb MaJIOBEpOSTHA. AIPUOPU OHU CYHUTAIOTCA
coBMecTuMbIMU ¢ MPT. Be3onacHOCTb MMIJIAHTOB, B YaCTHOCTU C TOYKH 3pEeHHS] HarpeBaHUsS U MUTPALUH, POILLJIA OLLleHKY Ha OCHOBAaHUU
6ubMorpaduiecKrx JaHHBIX TyTeM CPAaBHEHHS C JAHHBIMU YCTPOMCTB aHAJIOTUYHOTO COCTaBa, GOPMBI M MCNOIb30BaHUs. B x0/1e olleHKH
OBLJI CZieJIaH BbIBOJ, O 6€30MaCHOCTU UCIO/Ib30BaHUs WM YCI0BHOU coBMecTuMocTH ¢ MPT mo 1,5 unu 3 Tecsa.

B kadecTBe Mepbl MPeAOCTOPOKHOCTH peKoMeHAyeTcs u3beraTb npoueayp MPT-ckaHupoBaHusl B TedeHHe 48 4acoB Mocje YyCTAaHOBKHU
HMMILIAHTa, a TaKXe, eCIM Takoe obcjefoBaHHWe HEO6XOAMMO, NMOCTAaBUTh B M3BECTHOCTb JIMIIO, OTBETCTBEHHOE 3a CKAaHHPOBaHHE, O
HeJlaBHEH yCTaHOBKe MMILJIaHTA.

CienyeT OTMETHUTb, YTO YCTPOMCTBA, KOTOPbIE CHJIBHO KOHTPACTHUPYIOT C GHOJIOTUYECKOH Cpesod, MOT'YyT TeHepupoBaTh «apTedaKThl»,
KOTODPBIE C/Ie[yeT YIYUThIBATD JJ151 H€aJIbHOTO BbINOJHEHHUS U HHTEPIPeTaLlUU BU3ya/Tu3aLMOHHBIX UCC/IeI0BAHU.

B TakoM ciydae mepej npoBeJleHUEM TAaKUX UCCAEJ0BAaHUU MalMEHTAM C 3TUM UMILUIAHTATOM CJIeJyeT M0 BO3MOXXHOCTU NMpPeAyNpeSuTb
COOTBETCTBYIOLIMX MEJUIIMHCKUX PAGOTHHUKOB (PaZM0JIOTOB U PEHTTEHOJIOTOB) 06 YCTaHOBJIEHHOM UMILJIAHTE.

BAXHO! HE NCMNOJIb3OBATb NOBTOPHO — HE CTEPUIIU3OBATb MNOBTOPHO

B cOOTBETCTBUM C UH(POPMALMEN Ha STUKETKe MMNnaHTaTel BDyn npenHasHayeHbl Ansi O4HOPA30BOro UCMOMb30BaHUs, UX HU B KOEM Cllyvae Henb3s
MOBTOPHO WCMONb30BaTh WM CTEPUNM30BaTh (MOTEHUManbHble PUCKWM BKMIOYAIOT YKa3aHHble Aarnee MOCNEeACTBUS, HO He OrpaHuyMBaloTCA UMM:
HapyLUeHWe CTEPUNBHOCTU U3AENNsl, PUCK 3aHECEHNS UHEKLMK, yTpaTa ahdekTUBHOCTY N3AENNIA, BO3HUKHOBEHUE PELMOMBOB U T. 4.).

BHUMAHME! IOBTOPHOE UCIIOJIb30BAHUE U CTEPWJIN3AIIUA HE IONYCKAIKOTCA

[ockosbky umimianTatbl NAJA™ BbIMOJIHEHBI U3 TUTaHA, OHH MOTYT HCII0Jb30BaThCs TOJbKO C MaTepHaslaMU M3 TUTaHa WM KOGAJbT-
XPOMOBOTO CIJIaBa Jyisi apTpo/ie3a. COBMECTUMOCTb C JIIOGBIMY IPYTUMH MaTepraiaMu He rapantupyertcs komnanunein COUSIN BIOTECH.
UmmuianTatel NAJA™ HCHOJIB3YIOTCS BMECTE CO CTEPIKHAMMY, [I03TOMY CJIelyeT y6eAUThC, YTO JUAMETpP CTEPXKHEH COOTBETCTBYET pasMepy
HUMILJIAaHTATA, yKa3aHHOMY Ha 3THKETKE M BBITPABUPOBAHHOMY Ha COEJIMHUTENHLHOM 3JIEMEHTE.
Ummantatr NAJA™ nMeeTcss B [ByX BEPCHSIX: OJIHA ISl JIEBOM CTOPOHBI, BTOpast - /sl MPABOM; HEOGXOMMO YYUTHIBATH 3TOT MOMEHT.
Bepcust UMIUIaHTaTa yKa3aHa Ha TUKETKE U BbITPaBUPOBaHa Ha COeJUHUTEILHOM 3JieMeHTe, 6ykBa L 0603HavaeT JieByIo CTOpPOHY, 6ykBa R
-TIPaBYIO CTOPOHY.
WMniaHTaThl TPEGYIOT Mpesie/IbHO OCTOPOXKHOTO 06pallleH s ¥ JOJDKHBI XPaHUTBCS B CYXOM MeCTe 6e3 MoNnaZaHust COJTHEYHbIX JIy4el npu
TeMIlepaType OKPYKalollero Bo3Ayxa.

IIpedonepayuorHsle Mepbl NPpedocMopoicHOCMU
PeuleHre 06 MMIJIAaHTALMM [JOJDKHO NMPUHHUMAThLCA XUPYPrOM IOC/IE MOJIyYEHUs] COTJIaCHsl JOJIKHBIM 0Gpa3oM NMPOMHPOPMHUPOBAHHOIO
HalMeHTa C yYeTOM NOKa3aHUH, MPOTHBONOKA3aHU U BO3MOXHBIX HeXKeJlaTeJIbHbIX MOGOUHBIX JeHCTBUH.
Jlo XUpypruyeckoro BMeINATeJ]bCTBA pPEKOMEHJYeTCsl MPOBEPUTb HaIU4YhMe U COBMECTHMOCTb MAaTepHUasioB, KOTOpble OyAyT
HCI0JIb30BaThCA (pa3Mep, MaTepHall U Ip.).

Meput npedocmopodicHocmu 80 epemsl onepayuu
Jlo OTKpBITUSI YHNAKOBKH DPEKOMEHJYeTCsl NMPOBEPUTH €e IeJIOCTHOCTb. JII0Goe MOBpeXJeHHe YHNAaKOBKH MOXET UMeTb CJIeJCTBHEM
HapylleHHe CTepUJBHOCTH HMIUIaHTaTa. B ciydae moBpexJeHHs yNaKOBKM HMILJIAHTAT He JOJDKEH HCIOJIb30BaTbCsl HU MOBTOPHO
CTepUIN30BAThCA.
3ampelieHO UCI0/Ib30BAaTh UMILJIAHTAT C UCTEKIIUM CPOKOM TOJHOCTH.
[locsie pacnmakoBKU PeKOMEH/YETCs] IPOBEPUTH 11eJI0OCTHOCTh MMIIAHTATa. 3alpeleHo KCH0/Ib30BaTh UMILIAHTAT NPHU HAJIMYUHM KaKHX-
JIMG0 MOBPEX/eHH Ha ero MoBepXHOCTH (LapanuHa, MATHO, 06eclBeYMBaHKe U 1IP.).
YcTaHOBKA MMIUIAHTATOB AOJKHA BBIIOJHSATHCS TOC/Ie BBIMOJHEHHUs] BCeX HEOOXOAMMBIX MOJTOTOBUTENbHBIX PaGOT B COOTBETCTBHH C
onepalMoHHO# TexHUKOH, pekoMeHgoBaHHoU kommanuei COUSIN BIOTECH.
'MOKUH MeTa/VIMYEeCKUH AUCK U TPyOKa, COEJUHSAONAs ero C OIMJIETKOM, He NMpeJHa3Ha4YeHbl /IS JOJTOBPEMEHHOU HUMIIAaHTAllUd U
JIOJDKHBI 6bITh U3BJIEUEHBI 10C/Ie YCTAHOBKH UMILJIAHTATOB.
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ITocsneonepayuoHHble Mepbl npedocmMopoicHOCMuU
[TanueHT JO/KeH 6bITh MHPOPMUPOBAH O JIEeYEHUH, KOTOPOE J0JKHO ObITh PEAIIPHUHSATO IOCJI€ XUPYPTUYECKOr0 BMeLaTe/IbCTBa.
MozkeT noTpe6oBaThCs HollleHHe PpUKCUpYoLIero KopceTa. Takoe pelieHue IPUHUMAETCS XUPYProM.
YcTpoiicTBO He GbLIO MPOBEPEHO HA 6€30MaCHOCTb M COBMeCTUMOCTD B cpefie MR. OH He 6bLT IPOTECTUPOBAH HA HATPEB, MUTPALUI0 KN
HasM4yure apredakToB u3o6paxkenus B cpese MR. BesonacHocTs ycrpoiicTa B cpese MR HenzBecTHa. CKaHUPOBaHHE NALUEHTA, HMEIOLETO
3TO YCTPOHCTBO, MOXKET NPUBECTH K TPaBMe MaljMeHTa.

WU3BJIEYEHUE y yTuansanusa I/IBAEJII/IFI

IKCIVIAHTALMIO MU MaHMUMYJIALUUA CJAeAyeT BBINOJHATH B COOTBeTCTBUM ¢ pexkoMmengauusmu SO 12891-1:2015 «UmmnuantaTel ass
XUPYPruu. M3BjiedyeHre U aHa/IM3 XUPYPruYeckux UMIIaHTaToB» Yactb 1: «U3BJieueHre ¥ OPAJ0K 06paIeHUsSI.

Jlto60e U3BJieyeHHOE U3JEJMe HE06X0JUMO OTIPAaBUTh 06PATHO /Il aHAJM3a COTJIACHO JEHWCTBYKILIEMY MPOTOKOJY. [IpOTOKOJI MOMHO
nosyautb B kommnanuu COUSIN BIOTECH mo gomnosiHuTesIBHOMY 3ampocy. BakKHO OTMETHTD, YTO JIIOGOM HMMIIAHTAT, KOTOPBIA mepes
OTIPaBKOM He 6bLJ OYHILEH U MPOAe3UHPHUIIMPOBAH, JOJHKEH HAXOAUThCS B TepMETUYHOM YIIaKOBKE.

U3BJIeueHHOE MEAMIMHCKOE U3Jle/Iie HE06X0AUMO YTUIU3UPOBATh B COOTBETCTBHUH C JEHCTBYOIIMMU FOCYJapCTBEHHBbIMU CTaHJapTaMK
0 yTUIU3ALUH HHPEKIIMOHHO-0MACHBIX 0TXO0/0B.

JIJ1sl yTHJIM3A1MK YCTPOMCTB, He MOJBEPTIIUXCs UMILIAHTAL[UH, 0CO6ble pEKOMEH/IAllUU OTCYTCTBYIOT.

3anpoc undopmManvy U NpeTeH3nu

B cOOTBETCTBUM C MOJUTHKOM B o6sacTu kadectBa, komnanusi COUSIN BIOTECH o6s3yeTcst mpuHMMaTh BCe MephI [Jisl IPOU3BOJCTBA U
[IOCTABKH KayeCTBEHHbIX MEJUIMHCKUX MaTepuasioB. Eciu, TeM He MeHee, KaKoe-JUGO JIMLO OTPac/J¥ 3/paBOOXPaHEHHs (KJIMEHT,
[0JIb30BaTe/b, KOHCYJbTAHT M Ip.) UMEET MNPETEH3UK JIM60 NPUYUHY AJIS HEYAOBJETBOPEHHOCTH H3JejiMeM B IJIaHe KadecTBa,
6€30MaCHOCTH MJIM XapaKTEPUCTHUK, OHO A0JKHO MHPopMupoBaTh 06 3ToM KoMnanuio COUSIN BIOTECH B camble KOpOTKHE CPOKH.

B ciyyae AucOYHKIMH MMIUIAHTAaTa WJIM €CJM OH I10CIOCOGCTBOBAJ BO3HUKHOBEHHUIO CEPbE3HOTO HEXeJATeJbHOro JAENUCTBUSA AJS
Nal{eHTa, MEAMIMHCKOe YyYpEeXJeHHe J[OJDKHO CJeJoBaTh YCTAHOBJEHHBIM 3aKOHOM [IeHCTBYWIIUM B CTpaHe IpoleaypaMm H
unpopmuposathb 06 a3Tom kommauuto COUSIN BIOTECH B camble KOpoTK¥e CPOKH.

B ciy4yae nepemucku npocbba yKasblBaTh 0603HA4YeHHE, HOMEp NapTHH, KOHTAKTHbIE [JAHHble COOTBETCTBYIOLIErO JIMLE, a TAKXKe
JleTaJbHOe ONKCaHUe UHIM/EeHTa UK IPETEH3NH.

Bpoiopsl, JOKYMEHTbI U TEXHUKA ONepalyy IpefocTaBasioTces no 3amnpocy B kommnanuio COUSIN BIOTECH u ee guctpu6bioTopam.

[Ipy HEOGXOAMMOCTH MOJIyYEHHUs JONOJHUTENbHON HHPOPMALUK 06PATUTECH K AUCTPUOBIOTOPY JIMGO B NPECTABUTENbCTBO KOMIAHUN
«COUSIN BIOTECH» B Bamem peruone, 1u6o HenocpectBenHo B komnanuio «COUSIN BIOTECH» no agpecy B MHTepHeTe contact@cousin-
biotech.com.

KAPTY UMIIJIAHTA

06s13aTe/IbHO OTCKAaHUPYUTe WU choTorpadupyiTe KapTy UMILJIAHTA Cpa3dy JKe MOC/ie MOJIyYeHHs, YTOObl COXpaHUTb HHPOpMaAIMI0 Ha
cJy4ad yTepu KapThl.

pe3roMe
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Patient information leaflet Naja™

Item

Patient information leaflet

a. The name of the device: NAJA

b. The model of the device : RCBNA|55RU, RCBNAJ60LU, RCBNAJ60RU

a. The intended purpose of the device :

The NAJA™ System is a temporary implant for use in orthopedic surgery. The system is intended to provide temporary

stabilization as a bone anchor during the development of solid bony fusion and aid in the repair of bone fractures. The

indications for use include the following applications: Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the

purpose of correction of spinal deformities such as idiopathic and neuromuscular scoliosis.

The NAJA™ System may also be used in conjunction with other medical grade implants made of titanium or cobalt chrome

alloy whenever “wiring” may help secure the attachment of the other implants.

b. The kind of patient on whom the device is intended to be used : Paediatric population from 8 years old to
adulthood.

Special operating instructions for the use of the device:

e 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..).

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

e Postoperative precautions
The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions.
The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one.
The device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating,
migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the device in the MR environment is unknown. Scanning
a patient who has this device may result in patient injury.
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Patient information leaflet

a. The intended performance of the device:
The NAJA™ device is a spinal implant system dedicated to the correction and stabilization of the spine during
fusion of the instrumented levels.
It consists of:
e  Abraid allowing correction and stabilization of the levels, after tensioning
e A malleable lamella allowing guidance of the braid during surgery and attached to the braid through a
shrink sleeve. The lamella and shrink sleeve are not intended for long term implantation and must be
removed after placement of the implant.
e A connector designed to be fixed on a rod and holding the tension on the braid

Because of its conception, and in order to obtain symmetric constructions, two versions are available for each
size of the implant: one for the left size, one for the right side.
b. Undesirable side effects:
In addition of the risks linked to an instrumented spine surgery, we can observe, in few cases, the following
effects:

e Unusual sensations, discomfort or pain due to the presence of the implant

e Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause

neurological, motion complications or pain
e Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles
(metallosis)

e Halting the growth of instrumented levels

e  Partial or total lost of correction

e Intraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density

e  Pseudoarthrosis

e  Pulmonary complications

e Feeding difficulties

e  Respiratory problems

e Proximal junctional kyphosis (PIK)

e Wound dehiscence

e Blood loss

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

5 When NAJA implant Should Not be Used :

Do not use NAJA™ in the following cases:

= General infection or located infection in the intervention area

= Inflammation located in the intervention area

= Adult population (because no clinical evidence available)

= Pregnancy

= Immunodepression

= Any pathology affecting bone metabolism, such as osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor.. can
compromise the expected mechanical support for the implant, and therefore, the success of the surgery

= Insufficient tissues or muscles coverage
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Severe fractures such that segments may not be maintained in satisfactory proximate reduction.

= Suspected or confirmed sensibility to at least one of the components

= The overweight or obesity can lead to mechanical overload on the implant, compromising the success of the
surgery

= Any mental state or activity level non compatible with the postoperative follow-up should compromise the
success of the surgery

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

= Any other contraindication to an instrumented surgery of the spine

The described contraindications can be absolute or relative and must be evaluated by the surgeon prior to
decide to implant.

MRI Information :

The implants are composed of non-ferromagnetic materials and present a geometry non susceptible to
generate induced currents. Moreover, as they are fixed to bone or tissues, they are unlikely to be mobilised. A
priori they can be considered compatible with an MRI scan. Their safety, in particular in terms of heating and
migration of implant has been evaluated through bibliographic data by comparison with data available on
devices with similar composition, shape and use. This evaluation concluded to a safety use or conditional
compatibility for MRI scan until 1.5 or 3 Tesla.

As a precautionary measure, it is recommended to avoid MRI scans within the 48h of the implant placement, and
to inform the person in charge of the scan of the recent implant placement, if such examination is essential.

Precautions :

NAJA™ devices must be implanted by spine specialists surgeons, trained to the surgical technique. The
information contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical technique.
IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

NAJA™ devices are delivered sterile and are single use. They must not be resterilized nor reused (potential risks
include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).

NAJA™ devices are made from titanium, they must be associated with titanium or cobalt chrome arthrodesis
material. Any association with other materials will not be guaranteed by COUSIN BIOTECH.

NAJA™ devices are used with rods; it is necessary to ensure that the diameter is equal to the size of the implant,
indicated on the label and engraved on the connector.

NAJA™ device is available in two versions, one for the left side, the other for the right side. It is necessary to
respect this repartition. The version is indicated on the label and engraved on the connector. The letter L
indicates left side and the letter R indicates right side.

Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from light and at room
temperature.
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Materials included in the device:

8 Braid Polyethylene Terephtalate (PET) ) )
. . For a long term implantation
Connector Titanium alloy Ti-6AI-4V ELI
Malleable lamella | Stainless Steel Not for long term implantation
Shrink Sleeve Polyethylene Terephtalate (PET) Not for long term implantation
All used materials are non resorbable and non-human and non-animal origin.
9 . L
Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your NAJA™ implant you should report it immediately to your doctor.
You should also report the incident to Cousin Biotech via the link serviceclients@cousin-surgery.com or
materiovigilance@cousin-biotech.com
and to the Therapeutic Goods Administration using the following website: http://www.tga.gov
10

Legal Manufacturer : Cousin Biotech, 8 rue de 'Abbé Bonpain, 59117 Wervicg-Sud, France

Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicg-Sud, France

This leaflet was revised in October 2022
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en - Symbols used on labelling

fr- Symboles utilisés sur I'étiquette

de - Erkidrung der Symbole auf der Verpackung
it - Simboli usati sull'etichetta

es - Simbolos utilizados en la etiqueta

pt - Simbolos usados na etiqueta

el - el-XouBola mov ypnowuonolobvtal 0TI ETIKETES

Iv- Uz etiketes izmantotie sarsinajumi
pl- Symbole wykorzystane na etykiecie

ru - O6o3HaveHus, ucnosib3yembole Ha amuKkemke

en Batch number en See instructions for use en | Manufacturer
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions fr Fabricant
Chargenbezeichnung de Bitte, Gebrauchsinformation beachten .
de Numero di lotto it Ley ttent, te gli istruzioni de | Fabrikart
it ’ geere attentamente gli istruzioni it Produttore
Nudmero de lote es Vease las instrucciones de uso )
LOT es Numero do lote Fi i % | pt Atencdo, consultar modo de utilizacdo u es Fabr!cante
pt Aplopo {Sa el Tlpoooxm, Seite To PUALESL0 08N YLDV pt | Fabricante
el Ppl HOS TApTLONG | Up 2‘;1 atit oA . mll( . el Kataokevaotig
v artijas numurs v zmanibu (s ‘ant |etosan’a_s instrukcijas v Razotajs
ol Numer partii pl vaaga (nalgzy przeczytac instrukcje ol Producent
w Homep naptuun uzytkowania ru 7 E——
'y BHuMaHue; cM. WHCTPYKLIUIO
fern EZIEEEEEE 33 z:fa?ggzzure en Usg befpre: vear, mqnth ar'1d day en | Do nor re,us_e_
de Referenz des Kataloges fr Utiliser jusque : année, mois et jour fr Ng pas (eutlllser
it Codice del catalogo Qe Zu.\./erwenden p|s:Jahr, Monat unq Tag Qe Nicht wiederverwenden
es Referencia del catalogo it Ut!l!zzare entro ~|I: anno, mgse e giorno it Monous_q o
REF ot Referéncia do catalogo es Ut!l!zar ha§ta: afio, mes y dia ® es | No reutilizar - uso Unico
. A pt Utilizar até: ano, més e dia pt | Ndo reutilizar
el Avagopd kataldyou PR i . ,
v Atsauce uz brogaru el Xp_nm] s_wg. £T0G, un_vag Katnpépa el an EnavayproonoLeite
. Iv Izlietot lidz: gads, ménesis un diena Iv Neizmantot atkartoti
pl Numer referencyjny na ot licz gacs, ) Co - , )
broszurze pl Nalezy uzy¢ przed: rok, miesigc i dzien pl Nie uzywa¢ ponownie
18] Hcnonb3oBaTh Jl0. roj, Mecsl, YU CJI0 ru He ucnosb3oBaTh MOBTOPHO
ru 0603HaYeHue B KaTajaore
en Do not re-sterilize en Keep in a dry place en | Non pyrogenic
fr Ne pas restériliser fr A stocker dans un endroit sec fr Non pyrogéne
de Nicht wieder sterilizieren de Trocken lagern de | Nichtpyrogene
it Non risterilizzare ) it A stoccare in un luogo secco it Apirogeno
% es No esterilizar de nuevo es Almacenar en un lugar seco es | Apirégena
) pt Ndo reesterilizar I pt Manter em lugar seco pt | Ndo pirogénica
el MnV enAVATOCTELPOVETE el Awatnpeitat og Enpod xwpo el Un TUPETOYOVO
Iv Nesterilizet atkartoti Iv Uzglabat sausa vieta Iv Nepirogéns
pl Nie sterylizowa¢ ponownie pl Przechowywaé¢ w suchym miejscu pl Produkt niepirogeniczny
ru He cTepuv3oBaTh NOBTOPHO ru XpaHWTb B CYXOM MecTe ru HenuporeHHbIi
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht ben(itzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
Qo it A stoccare al riparo dalla luce solare it Non utilizzare se Iimballaggio & danneggiato
_—7T--.. es Maintener alejado de la luz solar es No utilizar si el envase esta dafiado
A\ pt Manter ao abrigo da luz solar pt Ndo usar se a embalagem estiver danificada
. el Kpatiote paxpid amd to nAtakd @ws. el Mnv To xpnotponoteite v 1 cuokevacia £xeL VTOOTEL {pLd
Iv Sargat no saules gaismas Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats
pl Trzymac z dala od $wiatta stonecznego. pl Nie uzywa¢, jezeli opakowanie jest uszkodzone
ru XpaHPlTb B 3alllMIIIEHHOM OT COJIHI]A MEeCTe ru He ucnosb3oBaTh B CcJly4yae NOBpeXx/1eHWs YIIaKOBKH
SR N | en Connector only compatible with Xmm rod. L= Left connector / R = Right connector
1| fr Connecteur utilisable sur une tige de Xmm uniquement. L = Connecteur gauche / R = Connecteur droit
de Dieses Verbindungssttick darf nur mit einem Xmm-Stift verwendet werden. L = Linkes Verbindungsstlick / R = Rechtes Verbindungsstiick
.. it Connettore utilizzabile solo su un‘asta da X mm. L = Connettore sinistro / R = Connettore destro
| @Xmm es Conector utilizable en una varilla de Xmm solamente. L = Conector izquierdo / R = Conector derecho
pt Conector apenas utilizadvel numa haste de X mm. L = Conector Esquerdo / R = Conector Direito
R el Tuvdetiipag mov Aettoupyel povo pe pdBSo Xmm. L = Apiotepds ovvSetripag / R = Ag§Log ouvsetiipag
|r Iv Savienotajs ir saderigs tikai ar X mm stieni. L = kreisais savienotajs / R = labais savienotajs
n pl Lacznik przeznaczony do uzycia wytacznie z pretem X mm. L= Lacznik lewy / R = Lacznik prawy
.. ru COEL[I/IHI/ITEJIbeIﬁ 3JIEMEHT UMII0JIb3yeTCA TOJIbKO Ha CTepXKHe Xmm. L= COe}IHHPITeJlebIﬂ 3JIeMeHT JieBbli /R = COEAHHHTeJlebIﬁ 3JIEMEHT
\_@Xmm npasblii
en | Sterilized by gamma radiation. e-IFU
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de | Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. I:]E—_I
i Il pr e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. %
STERILE | R etS Esptgrdil?ztat\goe;;re raf{osstgammz. one agg! Gamma E e www.cousin-biotech.com/ifu
pt | Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiagdo - =1 |FU can be downloaded through the QR code.
el Ztelpo mpoidv. MéBodog amootelpwong: aktivoBoia : A hard copy can be sent within 7 days
lv | Sterilizéts ar gamma starojumu - % on "913951 by 9[;“?” tﬁ
pl | Wysterylizowane za pomoca promieniowania gamma lfurequest@cousin-biotech.com
ru C'Il'/epnrjilbﬂo. TexHoJiOrust c?repunmauuu: Mpgpaauauuﬂ. E m‘ " or by using the order form on our website.
en | CEmark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/E€C
fr Marque CE et numéro d'identification de 'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de | CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG tber
Medizinprodukte
it Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42
es | Marca CEy numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/€EC
pt | Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
1 63 9 el [Ipoidv TOV GCULHOPP®VETAL [E TIG amattioels s odnyiag 93/42/EOK
v CE zime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs. Izstradajums atbilst Eiropas Medicinisko ieri¢u direktivas 93/42/EEK pamatprasibam
pl Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych
93/42/EWG
ru | 3uak CE 1 ueHTUGUKALMOHHBINA HOMED YIIOJHOMOYEHHOTo opraHa. U3/iesine cooTBETCTBY€eT OCHOBHBIM Tpe6oBaHusAM aAupekTusbl 93/42/CEE
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