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Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale,

only distribution and use by or on the order of a physician.

This release is the last update of the instructions of use and replace the previous edition
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Instructions for use en

ResCube™

Sterile Ligament System for Spine Stabilization
Single use sterile product

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

MATERIALS
Ligament Polyethylene Terephtalate (PET) Foralong
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 ResCUBE™ System is a temporary implant for use in orthopedic surgery. The system is intended to provide temporary
stabilization as a bone anchor during the development of solid bony fusion and aid in the repair of bone fractures. The
indications for use include the following applications:

1. Spinal trauma surgery, that can be treated with sublaminar, interspinous or facet wiring techniques.

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

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

CONTRAINDICATIONS
Do not use ResCUBE™implant in the following cases:
= General infection or located infection in the intervention area
» Inflammation located in the intervention area
= Pregnhancy
* Immunodepression
» Any pathology affecting bone metabolism, such as osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor.. can compromise the
expected mechanical support for the implant, and therefore, the success of the surgery
= |nsufficient tissues or muscles coverage
= Suspected or confirmed sensibility to at least one of the components
= The overweight or obesity can lead to mechanical overload on the implant, compromising the success of the surgery
= Any mental state or activity level non compatible with the postoperative follow-up should compromise the success of the
surgery
= Smoking patients are more likely to present an unsatisfactory bone fusion or non-union
= Any other contraindication to an instrumented surgery of the spine
The described contraindications can be absolute or relative and must be evaluated by the surgeon prior to decide to implant.

POTENTIAL UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS
In addition to the risks linked to an instrumented spine surgery, the following effects can be observed, in rare cases:
= Unusual sensations, discomfort or pain due to the presence of the implant
= Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause neurological, motion
complications or pain
= Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)
= Halting the growth of instrumented levels
= Partial or total lost of correction
» Intraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density
= Pseudoarthrosis
» Pulmonary complications
» Feeding difficulties
= Respiratory problems
= Proximal junctional kyphosis (PJK)
» Wound dehiscence
= Blood loss
» Death
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In case of undesirable secondary effect, a second surgery may be necessary, in order to remove or replace one or several
implants.

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.)

PRECAUTIONS FOR USE
General precautions
ResCUBE™ devices must be implanted by spine specialists surgeons, trained to the surgical technique. The information
contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical technique.
IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE
ResCUBE™ devices are delivered sterile and are single use. They must not be resterilized nor reused (potential risks include but
are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).
Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from sunlight and at room temperature.

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

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

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

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

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

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

The elimination of a non-implanted device is not the subject of specific recommendations.
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INFORMATION REQUEST AND CLAIMS
Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality medical

device. However, if a health professional (client, user, prescriber ..) had a claim or cause of dissatisfaction with a product in terms
of quality, safety or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.

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

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

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

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

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

MATERIALS

The different elements of the ancillary are made from:

- IXEF®

- Stainless steel (for metallic components)

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

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

Sterile device (Sterilized using Gamma irradiation

Store the ancillary in its original protective packaging, and do not remove them from the packaging until immediately before use.
Prior to use, check the product expiration date and verify the integrity of the sterile packaging. Do not use, if the package is
damaged.

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

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

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

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

original packaging.

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS
Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality medical

device. However, if a health professional (client, user, prescriber ..) had a claim or cause of dissatisfaction with a product in terms
of quality, safety or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.

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

For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and a comprehensive
description of the incident or claim.
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Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.
If further information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or COUSIN
BIOTECH at spine@cousin-biotech.com.

Table of contents
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Notice d'instructions fr

ResCUBE™

Systéme ligamentaire stérile pour stabilisation rachidienne
Produit stérile a usage unique

DESCRIPTION
Le dispositif ResCUBE est un implant destiné a la correction et a la stabilisation du rachis durant la fusion osseuse des niveaux
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 gaine de fixation ne sont pas destinés a une implantation a long terme et doivent
étre retirés apres la mise en place de l'implant.
= Un connecteur permettant le maintient en tension de la tresse.

MATERIAUX
Tresse Polyéthyléne Téréphtalate (PET) | Destiné a limplantation
Connecteur Titane TAGV EU a long terme
Lamelle malléable | Acier inoxydable Non destiné a une
Gaine de fixation | Polyéthyléne Téréphtalate (PET) | Implantation a long terme

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

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

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif ResCUBE ne doit pas &tre implanté dans les cas suivants :
= Infection générale ou localisée dans la région d'intervention
» Inflammation localisée dans la région d'intervention
= Grossesse
* Immunodépression
= Toute pathologie affectant le métabolisme osseux, telles qu'ostéopénie, ostéoporose, métastases, tumeur.. peut
compromettre le support mécanique attendu pour l'implant et, par conséquent, le succes de la chirurgie
= Couverture tissulaire ou musculaire insuffisante
= Sensibilité suspectée ou confirmée a au moins un des composants
= L'obésité ou un surpoids peuvent entrainer des surcharges mécaniques sur limplant, compromettant le succes de la
chirurgie
= Tout état mental ou niveau d'activité incompatible avec le suivi postopératoire peut compromettre le succes de la chirurgie
= Les patients tabagiques ont plus de risques de présenter une fusion osseuse non-satisfaisante voire de non-union
» Toute autre contre-indication a une chirurgie instrumentée du rachis
Les contre-indications décrites peuvent étre absolues ou relatives et doivent étre évaluées par le chirurgien avant toute
décision d'implanter.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POTENTIELS
En plus des risques liés a une chirurgie instrumentée du rachis, on peut observer, dans de rares cas, les effets suivants :
= Sensations inhabituelles, géne voire douleurs dues a la présence de limplant
= Migration, déformation ou rupture d'un ou plusieurs composants de limplant, pouvant entrainer des complications
neurologiques, motrices ou des douleurs
= Infection, réaction allergique ou inflammatoire dues aux composants de limplant, voire a la présence de microparticules
(métallose)
= Arrét de la croissance des niveaux instrumentés
= Perte totale ou partielle de correction
= Lésion, fissure ou fracture peropératoire, voire postopératoire, en cas de densité osseuse insuffisante
= Pseudoarthrose
= Complications pulmonaires
= Difficultés d'alimentation
= Problémes respiratoires
= Cyphose jonctionnelle proximale (CJP)

Désunion des sutures de plaie
Perte de sang
= Déces
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En cas deffet indésirable, une seconde intervention peut étre nécessaire en vue du remplacement ou du retrait d'un ou
plusieurs implants.

SECURITE IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une géométrie 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 l'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 demploi pour des examens dans des IRM jusqua 15 ou 3 Tesla
Par prudence, il est cependant recommandé d'éviter les examens IRM dans les 48h suivant la pose de I'implant, et de prévenir la personne en
charge de lexamen de la pose récente dun implant, si  un tel examen savérait  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 limplant 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...

PRECAUTIONS D'UTILISATION

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

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

Les implants doivent &tre manipulés et stockés avec le plus grand soin, dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere du soleil et a
température ambiante.

Précautions préopératoires
La décision d'implanter doit &tre 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 compatibilité des matériels qui seront associés (taille, matériaux...).

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

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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

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

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

L'élimination d'un dispositif non implanté ne fait pas l'objet de recommandations particuliéres.
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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
dinsatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH
dans les plus brefs délais.

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

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

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

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

Ces ancillaires sont spécifiquement concu pour étre utilisés avec les sytémes ligamentaires pour stabilisation rachidienne
RESCUBE™ de Cousin Biotech.
Cet ancillaire est un dispositif médical de classe Is, a usage unique et livré stérile.

MATERIAUX

Les différents ancillaires sont composés de :

- IXEF®

- Acier inoxydable pour les composants métalliques

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

PRECAUTIONS D'UTILISATION

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

Procéder a un examen visuel de chaque instrument avant toute utilisation, en vue de détecter toute détérioration éventuelle.
Les ancillaires ne doivent étre utilisés qu'avec les éléments correspondant au systeme COUSIN BIOTECH d'origine.

L'utilisation d'ancillaires spécifiques COUSIN BIOTECH est nécessaire pour l'implantation de limplant.

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

Dispositif stérile (stérilisation Gamma

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

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

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

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

Un ancillaire contaminé ne peut pas étre reconditionné. Tout ancillaire contaminé par du sang, des tissus et/ou des liquides ou
des substances corporelles ne peut jamais étre réutilisé ; il doit &tre éliminé en conformité avec le protocole de 'h6pital. Méme
s'il ne parait pas endommagé, I'ancillaire peut présenter de petits défauts ou des dommages internes susceptibles d'entrainer
une fatigue du matériau.

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

Stocker I'ancillaire dans son emballage protecteur d'origine et ne le sortir de 'emballage que juste avant utilisation.
Avant ['utilisation, vérifier la date de péremption du produit et lintégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser le produit si
I'emballage est endommagé.
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DEMANDES D'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

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

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

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

Sommaire

Page 9/ 36



Gebrauchsanweisung de

ResCUBE™

Steriles Bandersystem zur Stabilisierung der Wirbelsaule
Steriles Einwegprodukt

BESCHREIBUNG

ResCUBE ist ein Implantat, das die Wirbelsdule wahrend des Zusammenwachsens der Knochen in den behandelten Abschnitten korrigieren
und stabilisieren soll.
Es besteht aus:

= Einer Litze, die mittels Spannung die Korrektur und Stabilisierung der behandelten Abschnitte erméglicht
Einer flexiblen Lamelle, mit deren Hilfe die Litze wahrend des chirurgischen Eingriffs geflhrt wird und die tiber eine einziehbare Thermohtille
mit der Litze verbunden wird. Die flexible Metalllamelle und die Hiille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fir eine Langzeitimplantation
gedacht und miissen nach dem Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden

= Einem Verbindungssttick, die Spannung der Litze aufrechterhalten soll

MATERIAL
Litze Polyethylenterephthalat Flr eine Langzeitimplantation
Verbindungsstuck Titan TAGV EUI gedacht
Flexible Lamelle Edelstahl Nicht fir eine
Befestigungshiille Polyethylenterephthalat Langzeitimplantation gedacht
Alle verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und weder menschlichen noch tierischen Ursprungs.
INDIKATIONEN

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

KONTRAINDIKATIONEN
ResCUBE darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
= Bei einer generalisierten oder lokalen Infektion des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Bei einer lokalen Entziindung des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Bei Schwangerschaft
Bei einer Immundefizienz
Bei einer Erkrankung, die den Knochenstoffwechsel betrifft (z. B. Osteopenie, Osteoporose, Metastasen, ein Tumor etc.), denn dies kann
die erwartete mechanische St(itze des Implantats beeintrachtigen und dadurch den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Falls zu wenig Gewebe oder Muskelmasse vorhanden ist
= Bei einer vermuteten oder erwiesenen Empfindlichkeit gegenliber mindestens einer Komponente des Implantats
= Bej Fettsucht oder Ubergewicht, denn dies kann zu einer mechanischen Uberlastung des Implantats fihren und den Erfolg des
chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Bei einem psychischen Zustand oder einem Aktivitdatsgrad, 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 iberhaupt 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 flr oder gegen ein
Implantat vom Chirurgen abgewagt werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Neben den mit einem chirurgischen Eingriff an der Wirbelsdule verbundenen Risiken kann es in seltenen 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
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
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Im Fall einer unerwtinschten Nebenwirkung kann ein zweiter Eingriff erforderlich sein, um eines oder mehrere Implantate auszutauschen oder
zu entfernen.

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 kénnen sie
als mit einer MRT-Untersuchung vereinbar betrachtet werden. lhre Sicherheit, insbesondere in Bezug auf Erwdarmung und Migration des
Implantats, ist (ber bibliographische Daten im Vergleich zu Daten bewertet worden, die flr Produkte mit dhnlicher Zusammensetzung, Form
und Verwendung verflgbar 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 kiirzlich erfolgte Einsetzung des Implantats zu informieren, falls eine
solche Untersuchung unerlasslich ist.

Es ist zu beachten, dass die Produkte, die einen hohen Kontrast zur biologischen Umgebung aufweisen, ,Artefakte” erzeugen kénnen, 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

GemaB der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Flhrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie durfen 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)

SICHERHEITSHINWEISE ZUR VERWENDUNG

Allgemeine Sicherheitshinweise
Die ResCUBE -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.
WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

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

Préioperative Sicherheitshinweise
Die Entscheidung zur Implantation muss vom Chirurgen mit der Zustimmung des ordnungsgemdB aufgeklarten Patienten unter
Berlcksichtigung der Indikationen, Kontraindikationen und méglichen unerwiinschten Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Kompatibilitat der zugehérigen Ausristung zu priifen (GroBe, Material etc.).

Perioperative Sicherheitshinweise
Vor dem Offnen wird empfohlen, zu priifen, ob die Verpackung unversehrt ist. Jegliche Beschadigung der Verpackung kann die Sterilitat des
Implantats 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 Oberfldache beschddigt ist (Kratzer, Spur,
Verfarbung etc.), dirfen nicht implantiert werden.
Die Implantate missen mit dem dafir vorgesehenen chirurgischen Zubehdr und gemaB der von COUSIN BIOTECH empfohlenen
Operationstechnik eingesetzt werden.
Die flexible Metalllamelle und die Hiille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fir eine Langzeitimplantation gedacht und missen nach dem
Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden.

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

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

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

Die Entsorgung eines entnommenen Medizinprodukts muss gemdR den Vorschriften erfolgen, die im jeweiligen Land fiir die Entsorgung
potenziell infektidser Abfdlle gelten.

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

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

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

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

Die Broschiiren, die Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik kdnnen formlos bei COUSIN BIOTECH und seinen
Zwischenhdndlern angefordert werden.

Zusammenfassung

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

RESCUBE Hilfsinstrumente

BESCHREIBUNG

Dieses Hilfsinstrument ist f(ir die Platzierung des ResCUBE Ligamentsystems zur Stabilisierung der Wirbelsdule vorgesehen.
Dieses Hilfsinstrument ist ein Klasse Is medizinisches Instrument, das zur einmaligen Verwendung vorgesehen ist und steril
geliefert wird.

MATERIALIEN

Die unterschiedlichen Bestandteile des Hilfsinstrumentes sind aus:

- IXEF®

- Edelstahl (bei Metallkomponenten).

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

VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

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

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

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

Fir das Implantieren des Implantats ist die Verwendung des speziellen COUSIN BIOTECH Hilfssystems erforderlich.

Dartiber dirfen die Instrumente nur von einem Chirurgen mit einer entsprechenden Schulung in der Platzierung von RESCUBE
Implantaten verwendet werden.

Steriles Instrument (durch Gammabestrahlung sterilisiert)

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

Sie missen vor der Verwendung das Haltbarkeitsdatum und die Integritdat der sterilen Verpackung uUberpriifen. Nicht
verwenden, wenn das Instrument beschadigt ist.

Einmalinstrument

Nach der Etikettierung dieses Produkts ist das Hilfsinstrument ein Einmalinstrument.

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

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

Aufbewahrungsanweisung fiir das Hilfsinstrument
Das Instrument muss mit gréBter Sorgfalt behandelt und an einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzt bei Raumtemperatur in

seiner Originalverpackung gelagert werden.
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INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN

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

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

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

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

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

Zusammenfassung
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Istruzioni per I'uso it

ResCUBE™

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

DESCRIZIONE
Il dispositivo ResCUBE & un impianto destinato alla correzione e alla stabilizzazione della colonna vertebrale durante la fusione
ossea dei livelli strumentati.
Esso & composto da:
* una cinghia intrecciata in poliestere che consente di correggere e stabilizzare i livelli, tramite tensione;
= una lamella flessibile che permette di guidare la cinghia intrecciata durante l'intervento chirurgico e fissata a quest'ultima
tramite una guaina termoretraibile. La lamella metallica flessibile e la guaina che la collega alla cinghia intrecciata non sono
destinate ad un impianto a lungo termine e devono essere rimosse dopo l'inserimento degli impianti.
= un connettore che permette di mantenere in tensione la cinghia intrecciata.

MATERIALI
Cinghia intrecciata in poliestere Polietilene tereftalato Destinato ad un impianto a lungo temine
Connettore Titanio TAGV ELI
Lamella flessibile Acciaio inossidabile Non destinato ad un impianto a lungo termine
Guaina retrattile Polietilene tereftalato
Tutti i materiali utilizzabili non sono riassorbibili e non sono né di origine umana né animale.
INDICAZIONI

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

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

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

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

= spostamento, deformazione o rottura di uno o pit componenti dellimpianto che possono comportare complicazioni neurologiche, motrici o

dolori

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

= arresto della crescita dei livelli strumentati

= perdita totale o parziale di correzione

= |esione, fessura o frattura intraoperatoria e postoperatoria, in caso di densita ossea insufficiente

= pseudoartrosi

= complicazioni polmonari

= Difficolta di alimentazione

= Problemi respiratori

= (Cifosi giunzionale prossimale (CGP)

= Deiscenza della ferita

= Perdia di sangue

* morte
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In caso di effetti secondari indesiderati, potra rendersi necessario un secondo intervento per sostituire o rimuovere uno o piu
impianti.

SICUREZZA PER LA RMI:

Gli impianti sono composti da materiali non ferromagnetici e presentano una geometria non suscettibile di generare correnti indotte. Inoltre,
essendo fissati all'osso 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.

PRECAUZIONI D'USO

Precauzioni di natura generale
| dispositivi ResCUBE possono essere impiantati solo da chirurghi specializzati nella colonna vertebrale che hanno ricevuto
un'adeguata formazione nella tecnica chirurgica. Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni sono necessarie, ma non
sufficienti per avere una padronanza della tecnica chirurgica.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

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

Gli impianti ResCUBE sono sterili e monouso. Non devono essere risterilizzati o riutilizzati (eventuali rischi includono tra l'altro:
perdita della sterilita del prodotto, infezione, perdita di efficacia, recidiva).

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

Precauzioni intraoperatorie
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, non utilizzare o risterilizzare I'impianto.
Non utilizzare impianti scaduti.
Dopo aver aperto le confezioni, si consiglia di verificare l'integrita dell'impianto. Non impiantare impianti che presentano una
superficie danneggiata.
Posizionare gli impianti con gli appositi strumenti e secondo la tecnica operatoria raccomandata da COUSIN BIOTECH.
La lamella metallica flessibile e la guaina che la collega alla cinghia intrecciata non sono destinate ad un impianto a lungo termine
e devono essere rimosse dopo l'inserimento degli impianti.

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

ESPIANTO € SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

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

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

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

Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non & oggetto di raccomandazioni particolari.
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RICHIESTE DI INFORMAZIONI € RECLAMI

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

In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave per il paziente,
la struttura sanitaria dovra seguire le procedure legali vigenti nel suo paese ed informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.
Per qualsiasi comunicazione, indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione
esauriente dellincidente o del reclamo.

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

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

Questo strumentario e stato progettato per il posizionamento del sistema legamentoso RESCUBE per la stabilizzazione della
colonna vertebrale.

Questo strumentario € un dispositivo medico Class Is, monouso ed é fornito in confezione sterile.

MATERIALI

| diversi elementi dello strumentario sono composti da:

- IXEF®

- Acciaio inox (per i componenti metallici)

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

PRECAUZIONI PER L'USO

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

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

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

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

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

Conservare lo strumentario nella sua confezione protettiva originale e rimuoverlo solo prima dell'utilizzo.
Prima dell'uso, controllare la data di scadenza del prodotto e verificare l'integrita della confezione sterile. Non utilizzare se la
confezione & danneggiata.

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

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

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

Precauzioni di conservazione dello strumentario

Il dispositivo deve essere maneggiato e conservato con massima cura, in un luogo asciutto, lontano dalla luce del sole e a
temperatura ambiente nella sua confezione originale.
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INFORMAZIONI € RECLAMI

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

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

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

La brochure, la documentazione e la tecnica operatoria sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.
Per ulteriori informazioni, contattare il proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH o direttamente COUSIN BIOTECH
all'indirizzo spine@cousin-biotech.com.

Sommario
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Instrucciones de uso es

ResCUBE™

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

DESCRIPCION
€l dispositivo ResCUBE es un implante destinado a corregir y estabilizar el nervio raquideo durante la fusién ésea 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
lamina metdlica maleable vy la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una implantacién a largo plazo y deben
ser retiradas tras la colocacién de los implantes.
= Un conector que permite mantener la trenza en tensién

MATERIALES
Trenza Poliuretano Tereftalato Destinado a la implantacién
Conector Titanio TAGV ELI a largo plazo
Lamina maleable Acero inoxidable No destinado a una
Funda de fijacién Poliuretano Tereftalato Implantacién a largo plazo
Todos los materiales utilizados son no reabsorbibles y no son de origen humano ni animal.
INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo ResCUBE no debe ser implantado en los siguientes casos:
= Infeccion general o localizada en la region de intervencién
= Inflamacién localizada en la regién de intervencién
= Embarazo
* Inmunodepresion
» Cualquier patologia que afecte al metabolismo éseo, como osteopenia, osteoporosis, metdstasis, tumor... puede poner en
peligro el soporte mecanico previsto para el implante y, por lo tanto, el éxito de la cirugia
= Cobertura tisular o muscular insuficiente
= Sensibilidad sospechada o confirmada a uno de los componentes como minimo
= La obesidad o el sobrepeso pueden acarrear sobrecargas mecanicas en el implante, poniendo en peligro el éxito de la cirugia
» Todo estado mental o nivel de actividad incompatible con el seguimiento postoperatorio puede poner en peligro el éxito de
la cirugia
= Los pacientes con tabaquismo tienen mas riesgo de presentar una fusion 6sea 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
Ademas de los riesgos asociados a una cirugia instrumentada del nervio raquideo, se pueden observar en casos raros los efectos
siguientes:

= Sensaciones inhabituales, molestia e incluso dolores debidos a la presencia del implante

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

neuroldgicas, motoras o dolores
= Infeccién, 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 correccién

= Lesidn, fisura o fractura perioperatoria, e incluso postoperatoria, en caso de densidad dsea insuficiente

= Pseudoartrosis

= Complicaciones pulmonares

= Dificultades para la alimentacién

= Problemas respiratorios

= Cifosis proximal de la unién (CPU)

= Dehiscencia de heridas

= Hemorragia

= Dificuldades de alimentacdo
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= Problemas respiratérios

= (Cifose Juncional Proximal (PJK)

= Deiscéncia

= Perda de sangue

= Muerte
En caso de efectos indeseables, puede ser necesaria una segunda intervencién para sustituir o retirar uno o mas implantes.
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 composicion,
forma y uso similares. Esta evaluacién concluy6 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 colocacién 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 diagnéstico por imagen.
Con este propdsito, se debe recomendar al paciente que tiene este implante que advierta lo antes posible a los profesionales
sanitarios en cuestidn (radidlogos vy 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 ningun 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).

PRECAUCIONES DE USO

Precauciones generales
Los dispositivos ResCUBE Unicamente pueden ser implantados por cirujanos especializados en el nervio raquideo y formados
sobre la técnica quirdrgica. La informacion contenida en este manual es necesaria pero insuficiente para dominar la técnica
quirdrgica.
IMPORTANTE: NOREUTILIZAR - NOVOLVER A ESTERILIZAR
Los implantes deben ser manipulados y almacenados con sumo cuidado, en un lugar seco, al abrigo de la luz solar vy 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 intervencion se recomienda comprobar compatibilidad de los materiales que la acompafiaran (tamafio, materiales...).

Precauciones perioperatorias
Antes de la apertura, se recomienda comprobar la integridad de los embalajes. Todo dafio en los embalajes puede poner en
peligro la esterilidad del implante. En caso de dafios en el embalaje, el implante no debe ser utilizado ni resterilizado.
No se debe utilizar ningtin implante cuya fecha de caducidad se haya superado.
Después de desembalarlo, se recomienda comprobar la integridad del implante. No se debe implantar ningln implante cuya
superficie presente un estado degradado (arafiazos, huellas, decoloracion...).
La colocacién de los implantes debe realizarse con los equipos auxiliares especiales dedicados, siguiendo el procedimiento
recomendado por COUSIN BIOTECH.
La lamina 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.

Precauciones postoperatorias
El paciente debe ser informado de la atencién médica que debe seguir y de las precauciones que debe adoptar tras la
intervencion.
El dispositivo no ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el entorno de RM. No ha sido probado para el
calentamiento, migracion, o artefacto de imagen en el ambiente de RM. Se desconoce la seguridad del dispositivo en el entorno
de RMN. Escanear a un paciente que tenga este dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.
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EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

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

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

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

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

PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

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

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

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

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

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

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

MATERIALES

Los diferentes elementos del accesorio se fabrican con:

- IXEF®

- Acero inoxidable (para componentes metalicos)

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

PRECAUCIONES DE USO

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

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

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

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

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

Dispositivo esterilizado (mediante radiacién gamma

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

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

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

Los accesorios contaminados no se deben reprocesar. Los accesorios contaminados por sangre, tejido y/o fluido/materia
corporal no se deberdn volver a utilizar y su manipulacién se debera realizar de conformidad con el protocolo hospitalario.
Aunque en apariencia esté intacto, el accesorio puede tener pequefios defectos y patrones de tensiones internas que podrian
ocasionar fatiga del material.
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Precauciones de almacenamiento del accesorio
La manipulacién y el almacenamiento del dispositivo se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seco, protegido contra la
luz y a temperatura ambiente en su envase original.

INFORMACION, SOLICITUDES Y RECLAMACIONES

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

En caso de mal funcionamiento del implante o si éste ultimo causase un efecto grave no deseable en el paciente, el centro
sanitario debera seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

Para cualquier correspondencia, especifique la referencia, el nimero de lote, los datos del consultor y una descripcion completa
del incidente o de la reclamacién.

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

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

ResCUBE™

Sistema ligamentar estéreis para estabilizacdo raquidiana
Produto estéril de utilizacdo Unica

DESCRICAO
0 dispositivo ResCUBE é um implante destinado a correccdo e estabilizacdo da coluna vertebral durante a fusdo dssea dos
niveis instrumentados.
€ constituido por:
= Um entrancado que permite corrigir e estabilizar os niveis através de tensdo;
= Uma lamela maledvel que permite guiar o entrancado durante a cirurgia, fixada no entrancado através de uma bainha
termo-retractil. A lamela metalica 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.
= Um conector que permite manter o entrancado sob tensdo.

MATERIAIS
Entrancado Poli(tereftalato de etileno) Destinado a implantacdo
Conector Titanio TAGV ELI de longa duracdo
Lamela maledvel Aco inoxidavel Ndo destinado a uma
Bainha de fixacdo | Poli(tereftalato de etileno) | implantacdo de longa duragdo

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

INDICACOES
0 dispositivo ResCUBE é indicado para os seguintes tratamentos cirdrgicos:
= Traumatismo raquidiano que pode ser tratado por ligamentoplastia sublaminar, interespinal ou facetdria
= Patologias degenerativas com associacdo a uma fusdo intervertebral
= Cirugia vertebral reconstrutiva incorporada em construcdes com o objetivo de corrigir deformidades vertebrais tais como
escoliose, cifose e espondilolistese.

CONTRA-INDICACOES
0 dispositivo ResCUBE ndo deve ser implantado nos seguintes casos:
= Infeccdo geral ou localizada na regido de intervencdo
» Inflamacdo localizada na regido de intervencdo
= Cravidez
* Imunodepressao
= Qualquer patologia que afecte o metabolismo dsseo como a osteopenia, osteoporose, metastases, 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 confirmacdo 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 dssea insatisfatoria e, inclusive, uma ndo unido
» Qualquer outra contra-indicacdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicacdes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser tomada
qualquer decisdo de implantacdo.

EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEIAVEIS
Para além dos riscos associados a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral, podem ser observados, em casos raros, 0s
seguintes efeitos:
= Sensacodes inabituais, desconforto e, inclusive, dores resultantes da presenca do implante
= Migracdo, deformagdo ou ruptura de um ou varios componentes do implante que pode resultar em complicages neuroldgicas, motoras ou
dores
» Infeccdo, reaccdo alérgica ou inflamatdria resultante dos componentes do implante e, inclusive, da presenca de microparticulas (metalose)
= |nterrup¢do do crescimento dos niveis instrumentados
= Perda total ou parcial de correcgdo
= Lesdo, fissura ou fractura peroperatéria e, inclusive, pds-operatdria no caso de densidade dssea insuficiente
» Pseudartrose
= ComplicacGes pulmonares
= Dificuldades de alimentacdo
= Problemas respiratérios
= Cifose Juncional Proximal (PJK)
= Deiscéncia
= Perda de sangue
= Morte
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No caso de efeito indesejavel, pode ser necessaria uma segunda intervencdo com vista a substituicdo ou remocdo de um ou
varios implantes.

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 seguranca, em especial em termos de aquecimento e migracdo do implante, foi
avaliada através de dados bibliograficos por comparacdo com dados disponiveis nos dispositivos com composicdo, forma e
utilizacdo semelhantes. Esta avaliacdo concluiu uma utilizacdo em seguranca 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 execucdo e interpretacdo dos exames imagioldgicos.

Para isso, deve recomendar-se ao paciente que tem este implante que avise, quando possivel, os profissionais de saldde

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 sé 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).

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

PrecaucGes gerais
Os dispositivos ResCUBE apenas podem ser implantados por cirurgides especializados em cirurgia da coluna vertebral e com
formacdo na técnica cirdrgica. As informacGes contidas nestas instrucdes de utilizacdo sdo necessarias mas insuficientes para
dominar a técnica cirdrgica.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR

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

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

Precaucdes peroperatdrias
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 colocacdo dos implantes deve ser efectuada com os acessorios especificos e de acordo com a técnica operatdria 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.

Precauces pds-operatdrias
0 paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaucdes a tomar apds a intervencdo.
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 lesGes no paciente.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

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

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

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

A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a recomendaces especificas.
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PEDIDOS DE INFORMACOES € RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os esforcos
para produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de sadde (cliente, utilizador,
prescritor, etc.) tiver qualquer reclamacdo ou motivo de insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de qualidade,
seguranca ou desempenhos, 0 mesmo deverd informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuido para provocar um efeito indesejavel grave para o paciente,
o0 centro de cuidados médicos devera seguir os procedimentos legais em vigor no seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o mais
rapidamente possivel.

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

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

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

Este acessorio destina-se a colocacdo do sistema de ligamentos ResCUBE para a estabilizacdo espinal.
Este acessorio é um dispositivo médico de Classe Is, destinado a utilizacdo Unica e é fornecido esterilizado.

MATERIAIS

Os diferentes elementos sdo feitos de:;

- IXEF®

- Aco inoxidavel (componentes metdlicos)

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

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

0 acess6rio devera permanecer armazenado na sua embalagem original, que Ihe confere seguranca.

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

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

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

Em acréscimo, os instrumentos sé devem ser usados por um cirurgido com a formacdo adequada na colocacdo d'implantes
RESCUBE.

Dispositivo estéril (Esterilizado por irradiacdo Gama

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

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

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

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

Precaucdes de armazenamento do acessério

0 dispositivo devera ser manuseado e armazenado com muito cuidado, em local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura
ambiente na sua embalagem original.
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PEDIDOS DE INFORMACAO € RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH esta empenhada no desenvolvimento de todos os esforcos para
produzir e fornecer dispositivos médicos de elevada qualidade. Contudo, se qualquer profissional de sadde (cliente, utilizador,
prescritor, ..) tiver alguma reclamacdo ou causa de insatisfacdo com qualquer produto, em termos de qualidade, seguranca ou
desempenho, deverd informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

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

Em qualquer contacto, agradecemos que especifique a referéncia, o nimero de lote, informacBes sobre um responsavel para
contacto e uma descricdo detalhada do incidente ou da reclamacado.

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

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

Sumério
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duAAGS10 08N YLIWY €A

ResCUBE™

ATOOTELPWHEVO CUOTN LA ATOOTEPWONG Yl TN oTaBEPOTONOT TG OTOVSVALKNG OTNANG
ATIOGTELPWUEVO TPOLOV PiaG Xp16TG

NEPITPA®H

To cbotnua ReSCUBE sival éva sppitevpa yia ™ 816p8won kat otabeponoinon g omovSUAKYG oTHANG Katd ™ Stdpkela Tng
0OTLKNG CUYXWVEVOTG TWV XELPOVPYTHEVWV OTTOVSUAWV.
Anotedeitoun anod:
= Mia mAegiSa mov emitpénel T S10pBwon kat T otabeponoinon Twv enmeéSwyv Tov Bpiokovtal o€ Evtao.
» Mia mAdka and xutooidnpo mov enttpenel TNV kabodnynon g nAesidag katd T Stdpkela NG XEPOUPYLKNG eMEUPAONG KAL TNV
Kkpatdel otabepn pe éva BeppuoovotoAkd mepiBAnpa. H podaktikn peTaAAk emioTpwon katl To TepiBAnua mov ) ouvdéel oty
mAeEiSa Sev mpoopilovtal yia ep@UTEVON Yl HEYAAO XPOVIKO SldoTnua Kal TPENEL va anocupBolv HETA TV TOTOOETNON TWV

EULPUTEVUATWV.
* ‘Evag cuvSeTpag Kat EMLTPENEL TN SLatripnon g Tdong ths TAeEiSag.
YAIKA
[TAeEi8a Tepe@Baud moAvatBuAévio [Ipoopiletat yia epgitevon
Zuvetpag Tirévio TAGV EL Yl peydAo xpovikd Sidotmpa
[MAdka amwd xutooidnpo AvoZeiSwTo atodAL Aev poopiletal yix
MepifAnpa yia otepéwon | Tepe@Baikd moAvatBuAévio | EP@UTEVOT Yo PEYAAO XpOoVikd StdoTnpa

‘OAa Tat VALKA TTOV XPTOLUOTOLOVVTAL EIVAL U] ATOPPOPOVHEVX KAt eV £xouv {wiKT 1] avBp®TLVN TPoEAEVOT).

ENAEIEZEIY

To ReSCUBE =vSsixvutat yia TG Tapakdtem XEpovpyLKég aywyEg:
* Tpaupatiopds NG OMOVSUAIKNG OTHANG OV UTOpel va avTIHETWTIOTEl pe eMEUPAOT TOU OCUVEEOUOU HE UTOEAAOHATA, TOU
HEG0OTOVSUALOL 1] TNG AmdUONG
* Ex@UALOTIKEG TABOAOYIKEG KATAGTAGELS TOU OXETIOVTAL [LE TN GCUYXMVEVGT] TWV OTOVSVAWY
= XelpoupYLKY] QTOKATACTACT TNG OTOVSUVAKIG OTHANG UE TN XPNON OCUCKELWV HE 0TOXO TNV S10pBwon Tapapuop@Ooewy TG
OTOVSLAKIG OTHANG OTlwG 1) okoAlwo, N KOO Kat 1 6ovEuAoAicOnon..

ANTENAEIZEIY

To ovotnua ReSCUBE §sv mpénel va eputevetal dv cupBaivovy oL TapakdTw TEPIMTMOOELS:
» Teviki) Aolpwin N Aoipwén mov va evtoTiletal otV TEPLOXT TOU TPEMEL Vo XELpOUPYN Bel
» PAeypovi OV va EVTOTTETAL TNV TEPLOYT TTOU TIPEMEL Vo XELPOLPYN Bel
* Eykupootvn
* AVOGOKOTAGTOAT
* '0Aeg oL TABOAOYIKEG KATAOTACELG TTOU EMNPEGIOUV TOV HETAPBOALOUO TWV 00TWV, OTWG OOTEOTEVIN, 0GTEONAPWOT), LETACTATELS,
OYKOG, KAT, EVOEXETAL VO EXNPEAGOVY APVNTIKA TN UNXAVIKT] UTOGTIPLEN TToL SiveTal and To epEUTELHA KAL ETOUEVWG TNV ENLTUXIX
Tov xelpouvpyeiov
* AVETOPKIG KAAVYPT TWV LOTOV 1) TWV HUOV
* Yrnoyia svaioOnoiag ) emBefaiwpévn svatcbnoia o€ TovAdylotov eva pépog
* H noyvoapkia 1 to unepfoAkd PApog evEEXETAL VA TPOKAAECOUV UNXAVIKEG UTEPQOPTWOELS OTO ERPUTEVUR, EMNPEGlOVTAS
apvnTKa Ty enttuyia tov xewpovpyeiov
= 'OAEG OL MVEVUATIKEG KATAOTACELG 1 TA enineda SpaotnploTntag mov eival acOufata pe TN UETEYXELPNTIKN TapakoAovOnomn
EVEEXETAL VAL EMNPERTOVV APV TLKA TNV EMLTUY I TOV XELpOUpYEiOU
= O kamviotég aoBeveis Slatpéxouv mePLooATEPOUS KIVEUVOUG VAL TAPOUGLAGOUV UT| LKAVOTOWTLKY) OCGTLKY) CUYXWVEVOT] OTWG U
évwon
= KaBe GAAN avtévdeldn oe enépfoom otn omwovSuALkn oTiHAN
Ot avaypa@opeves avtevSel§els ev8éxeTal va elvat AMOAUTES 1) OYXETIKEG KL TPETEL VX A§LOAOYOUVTAL OO TOV XELPOUPYO TPV Ao KABE
ano@Ao” ELPUTEVOTS.
NIGANEX ANENIOYMHTEY ENEPTEIEX
Emumpdofeta and toug kivdhvoug mov cuvdéovtal pe pia emépfaocn otn onovSLAKY oTthAn, eviéxeTal va mapatnpnBolv, 6 OTAVIEG
TEPITTWOELS, OL AKOAOVOEG EMTTMOELG:
» AouviiBlotn aioBnon, evdxAnon 6Tws TOVoL Tou o@eilovtal 0TV TAPOVGia TOL ELPUTEVUATOG
» Metakivnon, Tapapdpewon 1 pri&n evog 1 TEPLOGATEPWY HEPWDV TOV EUPUTEVUATOG TOV EVEEXETAL VA TPOKAAEGEL VEUPOAOYLKES,
KW TKEG EMUTAOKEG 1] TTOVOUG
= Mo6Avvon, aAdepytkn avTidpacon 1 QAEYPOVI| OV o@EeAovTaL OTA HEPT) TOV ERPUTEVHATOS, OTWG GTNV TAPOVCLA MIKPOTWUATISIwV
(empetdwon)
= ALKOTI TNG AVATTUENG TWV XELPOUPYNHEVWY 0TTOVEUAWY
= OAkN M pePIKT amwAgla emSLopOwong
= BAGPN, eyXEPNTIKO KATAYHA ) PAYLOUA, OTTWG HETEYXELPNTLKO, OE TEPIMTWOT AVETAPKOUG 0GTIKIG TUKVOTN TS
» Yeudapbpwon
= [IVEUHOVIKEG EMUTAOKES
» AvokoAieg oltiong
* AVamveuoTIKA TpofAnpata
= KOpwon
= P1én tpadpatog
* AnwAsla aipatog
= QAavatog
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Te mepinmTwon avemBuUNTwV EMMTOOEWY, pia Sevtepn eméupaocn evéxetat va elval anapaintn Pe OKOTO TNV AVTIKATAGTAON 1
a@aipeon evog 1) TEPLOCOTEPWV LOTXEVUATWV.

IIAHPO®OPIEY ¥XETIKA ME THN AX®AAEIA ANIEIKONIEHY MATNHTIKOY YYNTONIXMOY (MRI):

Ta ep@LTELPATA ATOTEAOVVTAL AT U] OLENPOUAYVNTIKA VAKA Kal 1) YEWUETPIX TOug Sev Snuiovpyel emayopeva pevpata. Emumiéoy,
KaBWG oTepe®VOVTAL o€ 00TO 1 10TOVG, eival aniBavo va petakivnBovv. A priori, propel va BewpnBoldv cupPatd pe odpwon MRI H
ao@AdAeld Toug, el8lkOTEpA 0E O,TL apopd oTn O€puavomn Kol TNV HETAVACTELOT TOU EUPLTEVLHATOG, €xel aflodoynBel Paocel
BiBAoypag@ikwv Sedopévwv oe oUykplon pe ta SwnbBéopa SeSopéva yla cuokevég pe mapopola ovvBeon, oxfua kot xpron. To
ouumépaca auTi§ TS aloAdynong Tav: ac@aAng xpron 1 cuppatétnta vd 6pous yia adpwon MRIéwg 1,51 3 Tesla.

Qg pétpo mpo@vAagng, cuathvetatl n amoeuyn capwoewv MRI evtdg twv 48 wpdv and v tomobéton Tov EREUTEVUATOG, Kat M
EVIUEPWOT] TOU UTEVBVVOU TNG OAPWONG OXETIKA HE TNV TPOCEOATN TOTMOOETNON EUPUTEVUATOG, €4V T €v AOYw e&étaom eival
anapaitnTn.

[pémel va onpewwdel 4TL oL cLOKEVEG oL TTapovaldfovv VYMAY avtiBeon pe to BoAoyikd mepBaAiov pmopovv va Snpovpynicouy
«revdoelkbVeG», YEYOVOS To omoio Ba mpemel va AapuBdvetal vTOYT Y TNV TEAELQ EKTEAEON KOL EPUNVEIN TWV ATEIKOVIOTIK®OV
egetdoewv.

T Tov okomd auTdy, B TpémeL va cuaTNBEl 6TOV AGHEVT| TOU PEPEL AUTO TO EUPUTEVUA VA TTPOELSOTOLEL, GTO HETPO TOU SUVATOV, TOUG
OXETIKOUG ETAYYEARATIEG VYEIAG (AKTIVOAGYOUS KAL XELPLOTEG AKTIVOAOYLK®MV CUOKEV®V) YLK TNV TAPOVCIN TOU ELPUTEVUATOS TTPLV ATO
TETOLEG EEETAOELS.

XZHMANTIKO: NA MHN ETIANAXPHYXIMOIIOIEITAI - NA MHN ENANAINNOXTEIPONETAI

ZOU@WVA PE TNV ETLOTHAVOT QUTOV TOU TPOoidVTOG, Ta eputevpata BDyN siva piag xpriong, Sev npémel og kapia mepintwon va
EMAVAXPNOLUOTOLOVVTAL ) VA ETavamooTelp@vovTal (oL Tlavol kivBuvol, xwpis Teploplopd, TeprapBdvouy anmALlX TG OTEPOTNTAS
TV TPOLOVTWY, KivEUVo PHOALVOTNG, ATMOAELA ATOTEAEOUATIKOTITAS TTPOIOVTOG, UTOTPOTH), KAT.)

NNPOPYAAEZEIX KATA TH XPHYXH

T'evikég TpoguAdéels
Ta wetpotexvoroyikd mpoiévta RESCUBE umopotv va epputeutodv pévo and xetpolipyoug eEelSIKEVIEVOUG 0T OOVSUALKY) 6THAN Kat
EKTUSEVUEVOUG 0T XELPOVPYIKT TeEXVIKT. OL 08nYies Tov mepdapPdvovtal 6To Tapdv eival amapaitnTeg aAAd OXL ETAPKELG Yoo TNV
AP YVWOT) TNG XELPOVPYLKIG TEXVIKIG.
XHMANTIKO: MHN EITANAXPHXZIMOIIOIEITE - MHN EITANATIOXTEIPQNETE

Ta eUEUTELHATA TPEMEL VA XPTOLHOTOLOVVTAL KAl VA aTOBNKEVOVTUL TOAU TPOCEKTIKA 0 &NPO HEPOG, HAKPLE A0 QWS KAl OF
Beppoxpacia mepfairovrtog.
[poeyyelpnTikés TpoPuAdéeis
H andé@aon ep@utevong mpénet va An@Oei amd tov xepoupyo, Enerta and cup@wvia Tou §edvtws evuepwpévou acBevi, AapBdavovtag
VROYM T1g eVSeiEeLs, TIG avTevSeiEel kat TG SUVNTIKEG AVETOVUNTEG TAPEVEPYELES.
[pw and v enépPaon, cvvictatot n eEakpBwan ™G oupPatdTTAG TWV VAKGOV Tou Ba xpnotporomnBovv (Léyedog, VALKA..).
IepLeyxetpntinés npo@uAdéels
Metd to dvolypa, cvviotatal 1 eEakpifwon G akepaldTNTAG TwV cuokevaclwv. KaBe addoiwon oTig cuokevaoieg evéyetal va Béoet
oe kivbuvo TNV amootelpwon TOU ERPUTEVHATOG. Ze TEpimTwon aAroiwong Tng ocvokevaciag To eu@UTeELpHa OV TPEmMEL va
xpnotpomomnBei 0UTe va EnavamooTeELpwOEeL.
KaBe eputeupa tov omolov éxel tapéABeL n nuepounvia Anéng Sev Tpémet va xpnoLpomoLeital
Metd v amoovokevaocia, cuviotatal 1 eakpifwon ™G akepaldTNTAG TOU ep@uTEVPATOS. Kabe eppitevpa mov mapovotalet
aAdolwpévn emupavela (xdpa&n, onpadt, aroxpwlatiopd..) Sev TPEmeL va ep@uTEVETAL.
H tomoB£tnon Twv eRQUTEVHATWY TPETEL VA YIVETAL [E TA avaAoya BonONTIKA epyaAEln KAl CUUP®VA LE TN XELPOUPYLKT] TEXVIKT OV
ouvviotan COUSIN BIOTECH.
H podaxtikn petaAAikr] eniotpwon kal to TepiBAnpa mwov tn cuvdéel otnv TAeEiSa Sev TpoopilovTtal yla ep@UTEVOT Yo LEYAAO XPOVIKO
Stdopa Kot TPETEL va amooupBoUv HETA TNV TOTOOETNOT TWV ELPUTEVUATWV.
Meteyyelpntikés mpopuldésis
0 acBeviig TpémetL va evuepwBel yia tnv Bepameia mov Ba akoAovBnoel kat Tig TPOPULAGEELS Tov B AdfetL petd tnv enépfoon.
H ovokeur] 8ev éxel a€lodoynOei yia ac@dAeia kat oupatdtnta oo TeptBdAiov MR. Aev éxel Sokipaotel ywa Bppavon, petavdotevon 1
TeXVNTY €lkOVa 0To TepBdArov MR. H ao@ddeia g ovokeunig ato tepBairov MR Sev eival yvwot. H odpwaon evog acBevols mou £xet
QUTY) TN GUOKELY UTOPEL VA TPOKAAETEL TPAVUATIONS aoBeVOVG.

A®AIPEXH TOY EMOYTEYMATOX KAI AIOPPIWH TON IATPOTEXNOAOTIKON ITPOIONTON

H COUSIN BIOTECH ouviotd n a@aipeon Tou ep@UTELHATOG KAL 0 XELPLOHOS VO TPAYHATOTOLOUVTAL CUUPWVA HE TIS CUOTAOELS TOU
npotunov ISO 12891-1:2015, «Epgutedpata yia xsipoupyeio - Avaliitnorn kol avdAvoT TwV XEPOUPYLIK®Y ERPUTEVHETOV» Mépog 1:
«Avalitnon kat Ataxeiplon.

Kd&Be watpotexvoloyikd Tpoidv TPEMEL VAL EMOTPAPEL YA AVAAUOT], CUUP®WVA HE TO LoXVOV TPWTOKOAAO. AUTO elvat SLaBECIO KATOTLY
anAis artoews otnv COUSIN-BIOTECH. Eivat onpavtikd va onpetwdei 6t k&GO epgpitevpa mov dev tav Suvatd va kabaplotel kat va
anmoAvpavOel TPV amd TNV ATOC0TOAN B TPEMEL VAL TEPLEXETAL OE CQPAYLOUEVT] CUOKELATLAL.

H andppupm evog atpotexvoroyikoy TPoiOVTOG TOU a@alpEONKE TPEMEL VA TPAYUATOTOLEITAL OUHPWVA HE TA LOXVOVTA EYXWPLX
TPOTUTA TOV OXETITOVTAL PUE TNV ATOPPWYT TWV HOAVCHUATIKWV ATOPPLUATWV.

H andppum evdg latpotexvoAoykol TPoidvTog Tou Sev ELPUTEVTNKE SEV AMOTEAEL AVTIKEIHEVO IBLAITEPWV CLOTACEWV.
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AITHYEIX TAPOXHY TAHPOPOPION KAI KATATTEAIEY

Topgwva pe mv totdtnta toAtikrig ™, 1 COUSIN BIOTECH Ssopsvetal va kataBdAAel kGOe Tpoomdbela va Tap&yeL Kol va TapdoyeL
£Val TOLOTIKG LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv. Edv wotdoo évag emayyedpatiag vyesiog (TeAdng, xpotms, ouvtayoypd@os..) £xet pia
katayyeAia 1) kdmwolo Adyo va gival Sucapeotnuévog oXETIKG HE Eva TTPOiOVY, OGOV a@OopPd TNV TOLOTNTA, TNV ACPAAELX 1] TIG EMLEOOELS,
npéneL va evnpuepwoet v COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo Suvatd.

Te mepintwon SuoAsrtoupylag VG EUPUTEVUATOS 1) EQV AUTO Exel CUUPAAAEL 1) TpokaAéael cofapn avemBvunTn evépyela yia Tov
acBevr}, To kévtpo Bepameiag TPEMEL v aKOAOVONOEL TIG LOXVOUOEG EYXWPLEG VOULIKEG Stadikaoies kat va evnuepwaoel tnv COUSIN
BIOTECH to cuvtopdtepo Suvato.

[N owadnmote aAAnAoypa@ia, Tapakaiovpue SLEVKPVIoTE TNV ava@opa, Tov apldpd TapTidag, Ta oTotyela Tou onpelov avaPopas Kabws
KQL TNV AT p1] TEPLYPAPT} TOV GUUPBAVTOG 1} TNG KATAYYEALXS.

Ta evnpepwTika Sedtia, Ta apxeio TeEKUNPlwoN Kot 1 XEpoupykn TeExVikY elvat Stabéoipa katodmy andig attioews otnv COUSIN-
BIOTECH kot otoug Stavopeis ™.

mepinym
08nyisg xp1jong Tov BondnTikov sforliopov €A
Evtatypag eviaiag xprjong ResCUBE™
BonOntikog e€omAiiopos ResCUBE
NEPITPA®H

Autog o BondnTikdg e€omAtopdg RESCUBE tomoBeteital otoug cuvdéopoug yia v oTabepomoinon Tng omovSLALKIS
OTNANG.

Amotedei ouokeun kKAGong IS, eivar piag xpriong kot StatiBetal anootelpwpévn.

YAIKA

Ta Std@opa VAKG amd Ta 0Toio AmoTEAEITAL 0 EEOMALGUOG EVaL ATTO |

- IXEF®

-avoEeiSwTo aTodAL (Yl HETaAAIKG e€apTrHaTA)

‘OAQ TO VALKA TTOU XPTOLHOTTOLOVVTAL VAL UN-AToppo@n oL Kal eival avOpomvng 1) {wikng TpoéAguang.
NPOPYAAEEIYX KATA TH XPHYXH

0 €€omALoPOG TPETEL VL ATOONKEVETAL BTNV APXLKT] TOU CUCKEVAOLX, Y EYYUNOT ACQAAELXS.

Na eAéyyete To KaOe epyaleio Tpv amd ) xprion yla Tuxov @Oopés.

Ta epyodeia Tpémel va xpnotponotovvtat pe tov evéederypévo eEomAtopd mov mapéxetn COUSIN BIOTECH.
Amauteitain xprion tov Bondntikov e€omAtopot g COUSIN BIOTECH yia v tomoB£tmon Tou gpgutedpaTos.
EnumAéov, Ta ep@utedpata TpEnel TAVTOTE Vo TOToBeTOUVTAL Al EEESIKEVUEVO XELPOUPYO, O OTTOLOG £XEL KAAT] YVWON TNG
XELPOUPYLKNG TEXVIKNG Kol TOToBETNoNG Twv epputevpatwv RESCUBE.

AnootElpwuévny cuokevT) (UE T Xp1joT) akTvoBoAiac akTivwy y)

Amobnkevote Tov BonONTIKG €OTMTALGUO GTNV TPOOTATEVTIKY TOU CUOKELACIO KoL UV TOV A@AIPECETE AMO QUTH TAPA
HOVO HECWS TTPLV TN XPT oM.

[Tpwv ™ xpnon, eAéyEte v nuepounvia ANENG TOL TPOIOVTOG KAL TNV AKEPALOTNTA TG ATOCTEIPWHIEVNG CUCKEVAGIAG. Mn
XPTOLLOTOLE(TE TO TPOIOV AV 1) CUCKEVA GO £XEL KATATTPAPEL.

Zuokevun) piag ypnong

ZUUEWVA LE TNV ETLOTLAVGT] TOV TPOIOVTOG, 0 BondNTIKOG eE0MALGOG Elval piag xpriong.

To mpoidv mpoopiletal ya pioa poévo xprion Kot Sev TPEmeL va emavayxpnowwonoteital. H emavaypnoipomoinon 1
emavenegepyaoia ™g ouokevis (Ty kaBaplopds KoL ETaVanooTeipwan) UTopPEl va ETNPERGEL TNV AKEPALOTNTA TS KA Vi
OTOTUXEL T TOMOBETNON NG TPOKAAWVTAG oTOV acbevr) Tpavpatiopnd, acBéveia 1M kat Bavarto. EmmAéov,
EMaVOYpNOLLoToinon N 1 enaveneiepyaoia TG cUOKELNG Tov Tpoopiletal ywx pioa povo xpnomn aviavel Tov kivduvo
HoAvvong X AOyw NG HETAS00NG LOAVOUATIKOV VALKOU o Tov évav acbevn otov dAlo. Autd pmopel va odnynoetl otov
TpavUATIoONS 1) oToV BAvaTto Tou acOevr).

Agv mpémel va yivetal emavenefepyaoia Tou poAvopévou BonOntikov efomAiopov. BonOnTikdg €€omAlopnog mou £xEL
poAvvOel and alpa, 10Té KM cWUATIKE VYPA/UALKG SV TTPEMEL TOTE VA ETAVOYPTCLLOTOLELTAL KoL TPETEL VAL amoppimTeETAL
OUHPWVA UE TO TPWTOKOAAO TOU VOoOKOUElOV. AkOpa Kot av patvetal aBiktog, o fondntikog eEomAloOG propel va Exel
HIKPEG PBOPEG, OL OTOLEG VAL TPOKAAEGOVV KOTTWOT TOV UALKOU.

Ipo@uAdésig yia Ty @VAaEn Tov TpoidvTog

H cvokeun TpémeL XpnoLoToLeiTaL Kol Vo amoBnKEVETAL LE TTPOGOXT 0TI CUCKELAGIX TNG OE OTEYVO HEPOG, LAKPLA AT TOV
NALo katL o€ Beppokpacio Swpatiov.
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AITHXEIY IAHPO®POPION KAI IXXYPIXMOI.

YeBopevn v moArtikn ¢y tnv mowdtnta,  COUSIN BIOTECH katafdlrel kdBe mpoondBela va mopdyet kot va Stabétel
TOLOTIKEG LATPLKEG OUOKEVEG. Q0TO00, EGv onoloodnmote enayysApatiog vyeiag (TEA&TNG, Xp1IOTNG CUVTAYOYPAPOG KAT)
glval SUCAPETTNIEVOG ATTO KATTOLO TTPOIOV, OXETIKA HE TNV TOLOTNTA, TNV ACPAAELX 1] TNV ATOTEAECUATIKOTITA TOV, TPETEL
va enkowvwvroel pe v COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo Suvatd.

Y€ MePIMTWOT KAKNG AELTOVPYIAG TOU EUPUTEVUATOS 1} EAV TO EUPUTEVUA TPOKAAECEL GOPRAPES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG
otov acBevi), To kévipo vyelag Tpémel va akolovBnoel TNV vopuun Stadikacia mov oxveL og KABE XWHPA KAL VA EVILEPWOEL
nv COUSIN BIOTECH to ouvtoudtepo Suvarto.

o omowaxdnmote aAAnAoypa@ia, TAPaKAAOUHE va ava@EpeTal Tov aplBpd ova@opds, tov apldpud maptidag, Tig
OUVTETAYUEVES AVAQOPAS KL TAT)PT) TTEPLYPAPT] TOU TEPLOTATIKOU 1] TWV LOXUPLOUWV.

PUALGSLA, Eyypa@a Kol Xelpoupyikes Texvikés eival Stabéoeg and v COUSIN BIOTECH xat toug Stavopeis katodmy
ALTNOEWG.

T TeploodTEPEG TANPOPOPIES, TAPAKAAOVUHE VO EMKOWVWVIOETE PE TOV avtmpdowno 1 Tov Savopéa tng COUSIN
BIOTECH 1} pe v COUSIN BIOTECH otnv nAektpoviky StevBuvon spine@cousin-biotech.com.

Zuvoum
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HHCTQ!KE"H o NpUMEHEHUI0 r

ResCUBE™

CTepI/IJ'IbHaH CUCTEeMaA CTePUJIN3alluu OJId CTa6I/IJII/IBaL[I/II/I IIO3BOHOYHHUKA
CTepPlJ'leO. ﬂflﬂ O0JHOPA30BOro UCNMOJIb30BaHUA

OIMNCAHUE

Verpoiicteo R@SCUBE 510 uMnianTat, npeanasHaueHHbIN /15 KOPPEKIUMM U CTabM/IM3alMK MO3BOHOYHMKA NPU KOCTHOM CJUSIHUM
WHCTPYMEHTHPOBAHHbIX YPOBHEH.
Cocras:
* OneTka, obecnedyrBaollas KOPPeKL MO U CTa6U/IM3al |0 T03BOHOYHBIX YPOBHEH NyTeM HaTsKeHUs
* MOKMH [UCK, HaNmpaBJAK0IIMN OIJIETKY BO BpeMsl XUPYpPrUYeCcKOW oNepalud U NPUKpeIUVIEHHbIH K OIJIeTKe MOCpeCcTBOM
TEPMOYCAKUBAaeMOU TPYOKU. [MOKUN META/IMYECKUH JUCK U TPYyOKa, COeIUHSIOIAs ero C OIJIETKOW, He IMpeJHa3Ha4YeHbl [
Jl0JITOBpeMEeHHON UMILJIaHTALMU U I0/DKHBI OGbITh U3BJIeYeHbI [T0C/Ie yCTaHOBKYU UMIIJIAHTATOB.
* CoeAMHUTEJIbHBIN 3/1eMEHT ob6ecneynBaeT HaTsHKeHHUE OIJIETKHU.

MATEPHUAJIBI
OmieTka [osuaTuaeHTepedTaIAT Jlns [0NTOBpeMeHHOH
CoeJMHUTEILHBIHN 3JIEMEHT Turtau TABV EUI WMIIAaHTAl[UH
'M6KHM JUCK Hep:xaBemwias cTajib

He npesHa3HavyeHb! s

Kpenexunas .
[TosnuaTuiaentepedTanar Jl0JITOBpEMEHHOW UMILJIaHTallM1

TepMoycakuBaeMas TpybKa
Bce ucnosib3yeMble MaTeprasibl He PAacCachbIBAIOTCS, HE UMEIOT YeJI0BEYECKOI'0 UJIM YKUBOTHOI'O TPOUCXOXK/IEHHUS.

NNOKA3AHUA

Verpoitcro ReSCUBE nokaszano npu xupypruyeckom JiedeHUH B CIeyIOLUX Cydasx:
* TpaBMbl MO3BOHOYHHKA, [/l JIeYeHHUs] KOTOPhIX MOKET NPUMEeHAThCA MJIaCTHKa MO/N03BOHKOBBIX, MEXKOCTUCTBIX HJIU NepefHuX
CBA30K
» JlereHepaTHBHbIE ATOJIOIUH, CBA3AHHBIE C MEXMO3BOHKOBBIM CIUAHHEM
* PeKOHCTPYKTHBHAsA XUDPYpPrus CO BCTpPaMBaHMEM B KOHCTPYKLMH /i KOppeKLUH AedopMalyil MO3BOHOYHMKA (TaKMX Kak
CKOJI03, KU$O3 U CTIOAUNONUCTES).

IMPOTUBOIIOKA3AHUA
He pexomenayeTcs uMiuianTupoBaTh ycrpoiicteo RESCUBE B cieayromux ciyvasx:
* Hasinuue 0611ell WM MECTHOM MHEKIMHU B 06/1aCTH BMeNIaTe/IbCTBA
* Hasin4ue MeCTHOTO BOCIAJIUTENLHOTO MPOLecca B 06/1aCTH BMeIIaTebCTBa
= BepeMeHHOCTb
= UMmMyHOAenpeccus
* [laTo/IOTUH, BAUAKOIIME HA KOCTHBIA MeTab0/IM3M, TaKke KaK OCTEOINEeHHUs], 0CTEONOPO3, MeTacTasbl, OlyX0JieBble 06pa3oBaHus U
Ip. MOTYT BJIMATb Ha OXKUJAEMYH OT UMIUIAHTATa MEXaHWYECKYI0 MOAJEPIKKY U, CJIeJ0BaTebHO, Pe3y/bTaT XUPYPruyecKoi
ornepanuu
* HemocTaTouHOE TKaHEBOE UJIM MbILIEYHOE OKPbITHE
* Tloso3peBaeMas WK JUarHOCTUPOBaHHAsA YyBCTBUTENbHOCTD, KAK MUHMMYM, K OZJTHOMY KOMIIOHEHTY
* OKHMpeHHe WM U36BITOYHBINA BEC MOTYT NPUBECTH K MOBBIIIEHHBIM Harpy3KaM Ha MMILJIAHTAT, YTO MOXET IOBJIMATD Ha yAa4HbIN
pesyJ/IbTaT XMPYPruyecKoro BMelaTe/ IbCTBa
* [lcux1YecKoe COCTOSIHUE WUJIM CTENEeHb aKTUBHOCTH, HECOBMECTUMBIE C T10C/I€0TepalliOHHbIM HabJII0/IeHHeM, MOTYT TOBJHUATh Ha
pesy/IbTaT XMPyPruyecKoro BMeNaTe/ IbCTBa
* Y KypUJIbIIMKOB PUCK NOSIBJIEHHsI HEY/[0BJIETBOPUTENbHOTO KOCTHOTO CJUSHUS U JJaXKe OTTOPXKEHHS MOBbIIIAETCS
= Jlro60e ipyroe NpOTUBONOKA3aHHE K UHCTPYMEHTAIbHON XMPYyPrUuu MO3BOHOYHUKA
OnucaHHbIe BbIlle NPOTUBONOKAa3aHUA MOTYT GbITh aBGCOJIOTHBIMHM MJIM OTHOCUTENbHBIMH M JOJ/DKHBI OIlEHMBATbCA XMPYProM JO
NPUHATHA KaKOT0-JT160 peleHts [0 UMIJIaHTalMH.

BO3MOKHBIE HEXKEJIATE/IbHBIE IOBOYHBIE JENCTBUA
[ToMMMO pPHUCKOB, CBSI3aHHBIX C MHCTPYMEHTAJbHOM XUPYpruel MO3BOHOYHUKA, B PEAKHUX C/IydasX MOTYT HaGJIOJAThCsA CelyIolue
JeUCTBUS.

* HempuBbIYHBIE OLLYIIEHHUS], CKOBAHHOCTb, JaKe 60/ BBU/Y HaJM4MsI UMILJIAaHTATA

* Murpauus, Aedpopmauusi HJIH pPa3pbiB OJHOrO HWJIM HECKOJIbKHX KOMIOHEHTOB HMIUIAHTATa, YTO MOXET MPHUBECTH K

HEBPOJIOTUYECKUM U JBUTATEIbHbIM OCI0KHEHUAM HIIH 60JISIM
* BocmajuTeJsbHBIH MPOLECC, a/lJiepriuyecKast WK BOCIAJUTeNbHAs PeaKLUsl U3-3a KOMIIOHEHTOB UMIIAHTATa, AaXe M3-3a HaJU4Yus
MHUKpOYacTHI| (MeTas103)

* OCTaHOB POCTA HHCTPYMEHTHPOBAHHBIX YPOBHEH

* [losiHasl MJIK YaCTHYHAs yTPaTa KOPPEKIHU

* l3aMeHeHHe, TPELIMHA U [IePeIoM BO BPEMsI ONlEePALiMH, a TAKXKe M0CJ/Ie Ollepallky B C/Iy4ae He0CTaTOYHOH KOCTHOH IJIOTHOCTH

= [IceBpoapTpo3

= Jlero4Hble OCJI0XKHEHHUS

» CJIOKHOCTH C Tofiavei

* PecniupaTopHble Ipo6ieMbl

» [IpokcuMasibHbI epexoHbId kudo3s (PJK)

» PacciioeHue paHbl

= [loTepst KpoBU

» CMepTeJbHbIH UCXO[,
B ciiyuae BOSHUKHOBEHHUSI TOGOYHBIX JeHCTBUH MOXKET NOTPe6OBAThCSI BTOPUYHOE XUPYPTHYECKOe BMEIIATENbCTBO C LieJIbl0 3aMeHbI
WJIM U3BJIEYEHUsT OJHOT'0 UM HECKOJbKUX UMILIAHTATOB.
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BE30ITACHOCTb MPT :

UMIIaHTBI COCTOAT U3 HedePPOMArHUTHBIX MaTEPHUaOB H UMEIOT TeOMETPHIO, TPENSTCTBYIOLLYH0 BOSHUKHOBEHHUIO HH/YLIMPOBaHHbIX
TOKOB. KpoMe TOro, MOCKOJIbKY CBAI3KH KPeNATCA K KOCTAM WJIM TKaHAM, UX MOJBHKHOCTb MaJIOBepOSATHA. AIPHUOPU OHU CYUTAIOTCA
coBMecTuMbIMU ¢ MPT. Be3omacHOCTp MMILUIAHTOB, B YAaCTHOCTH C TOYKHM 3pEHHUS HAarpeBaHMs W MHUTpaLMH, NPOILLIA OLEHKYy Ha
OCHOBaHMUH 6161H0orpadUiecKUX JaHHBIX IyTeM CPaBHEHHUS C JJAHHBIMH YCTPOHUCTB aHAJOIMYHOTO COCTaBa, POPMbI M UCIOJIB30BaHUS.
B xoze onjeHKH 6bLT CAeIaH BBIBOZ O 6€30MaCHOCTH MCII0JIb30BaHUs WK YCIOBHOU coBMecTumMocTd ¢ MPT go 1,5 win 3 Teca.

B kavecTBe MepbI IPEAOCTOPOKHOCTH pEeKOMeHAyeTcst u3beraTh npouesyp MPT-ckanupoBanust B TedeHue 48 4acoB mocsie yCTaHOBKH
HMMIUIAHTa, a TaKXe, eC/IM TaKoe 00C/efloBaHHe HEOOX0AMMO, TOCTABUTh B U3BECTHOCTD JIMIIO, OTBETCTBEHHOE 33 CKAHUPOBaHUE, O
HeJlaBHEH YCTaHOBKe UMILJIAHTA.

CreslyeT OTMETHUTD, UTO yCTPOMCTBA, KOTOPbIE CUJIBHO KOHTPACTUPYIOT C 6UOJIOTMYECKON Cpelol, MOTYT reHepUpOoBaTh «apTedaKThI»,
KOTODBIE C/Ie/lyeT YYUTBIBATD JJIs1 UJI€aIbHOTO BBINOJHEHNUS U UHTEPIIPeTalMi BU3yalM3allMOHHBIX UCC/Ie0BAaHUH.

B TakoM ciiy4ae nepej IpoBeJieHHEM TaKUX UCCJIe0BAaHUM TallMeHTaM C 3TUM UMIIJIAHTATOM C/IeJ[yeT 110 BO3MOXKHOCTH NpeAynpeUTh
COOTBETCTBYIOIUX MEJULIMHCKUX PA6OTHUKOB (PaZii0JI0r0B U PEHTTE€HOJI0r0B) 06 YCTaHOBJIEHHOM UMILJIAHTE.

BAXKHO! HE MCIIOJIb3OBATb IIOBTOPHO - HE CTEPWJIM30BATb IIOBTOPHO

B cooTBeTcTBUM ¢ HHOpPMaLKed Ha ITHKeTKe uMIUIaHTaThl BDyn npeHasHaveHb! Jyis 0HOPAa30BOr0 UCIOJb30BaHUs, UX HA B KOEM CJIyyae HeJib3sl
MOBTOPHO HCIOJIb30BaTh WM CTEPUJIH30BaTh (MOTEHLHa/NbHble PUCKHA BKJIOYAIOT YKa3aHHbIE Jajiee MOCAe/CTBHsl, HO He OrPAaHHYMBAIOTCS HUMH:
HapylIeHHe CTePUIbHOCTH U3/1e/IUs, PUCK 3aHeCeHHsl MHeKIHY, yTpaTa 3G PEeKTUBHOCTH U3/[e/INH, BOSHUKHOBEHHE PELU/UBOB U T. /1.).

MEPLI IPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wue mepsvl npedocmopoxcHocmu
WmnnanTanusa ycrpoiicts R@SCUBE fomxHa BbIMOIHATBCA TOMBKO ONMBITHBIMH XUPYpPraMu B 06/1aCTH XMPYPTMH MO3BOHOYHMKA,
BJAJIEIOLMMHU XUPYpPrudeckod TexHUKOH. Cozepxaliasicd B HACTOAIEH HMHCTPYKIMM HHOPOpMalUsA HeOoOXOAMMA, OJHAKO, He
JIOCTATO4HA JIJIf1 OBJIaZIleHUSA XUPYPrUYeCKOH TeEXHUKOH.
BHUMAHHME! IOBTOPHOE UCITI0JIb30BAHUE U CTEPUJIN3ALIUA HE AOIYCKAIOTCA
WMna"TaThl TPEGYIOT Npe/ie/IbHO OCTOPOXKHOTO 0OpallleHUs U JJOJKHBI XPAHUTBCA B CyXOM MecTe 0e3 IonaZlaHus COJTHEeYHBIX Jydel
IPU TeMIIepaType OKPYKaLIero Bo3gyxa.

[IpedonepayuonHtbvie Mepbl npedocmopoACcHOCMU
PelieHuie 06 UMIJIAHTALMH JOJOKHO IPUHUMAThCS XUPYProM MOCJIe NOJIy9eHUs COTJIacKHsl JOIKHBIM 06pa3oM IPOMHGOPMUPOBAHHOTIO
NalyeHTa C y9eTOM N0Ka3aHU M, MPOTUBOIIOKA3aHUH U BO3MOXHbIX HEXKeJIaTeJIbHbIX 060YHbIX JeACTBUIA.
Jlo XUpYPru4ecKoro BMeIIaTeJbCTBA PEKOMEH/yeTCs MPOBEPUTH COBMECTHMOCTh MaTepHaJioB, KOTOpble GYAYT HCIOJb30BaThCs
(pa3mep, MaTepuas u mp.).

Meput npedocmopoxcHocmu 80 8pemst onepayuu
Jlo OTKPBITHSI YIAKOBKH PEKOMEH/YeTCsl IPOBEPUTH €€ LEeJOCTHOCTDb. JII060e MOBpexJAeHHe YIAKOBKH MOXET UMETh CJIEeJICTBUEM
HapylleHHe CTEePUIbHOCTH MMILIAHTaTa. B ciyvae MOBpeXAEHUs YIaKOBKM MMIUIAHTAT HE JOJDKEH HCIOJIb30BATHCSI HU MOBTOPHO
CTEPUJIN30BATHCSL.
3anpeleHo UCI0JIb30BaATh UMIIAHTAT C UCTEKIIMM CPOKOM O/IHOCTH.
[locsie pacnakoBKH PEKOMEHAYETCsl NPOBEPUTH LeJOCTHOCTh MMIUIAHTATa. 3alpelieHo HCIO0Jb30BaTh MMIUIAHTAT MPHU HAJIWYHAH
KaKUX-J160 NOBPEXKAEHUH Ha €ro IOBEPXHOCTH (LapanrHa, MITHO, 06eCBEYHBAHUE U TIP.).
YcTaHOBKA MMIUIAHTATOB [J0JKHA BBIIOJIHATHCS [I0C/IE BIIOJIHEHHSI BCEX HE0OX0/JUMBIX I0JTOTOBUTENbHBIX PA60T B COOTBETCTBUH C
onepalMoHHOM TexHUKOH, pekoMeHgoBaHHo# kommanuei COUSIN BIOTECH.
CH6KUM MeTaIMYEeCKHI JUCK U TPY6Ka, COeUHSIONIAs €ro C OMJIETKOH, He MpeJHa3Ha4Y€eHbl [Jisl J0JTOBPEMEHHON UMIUIAHTALUN U
JIOJDKHBI 6bITh U3BJI€YEHbI [I0CJIE YCTAHOBKHM UMILJIAHTATOB.

ITocaeonepayuorHble Mepbl npedocmopoxcHoCmu
[TanpeHT J0/KeH 66ITh MHPOPMHUPOBAH O JIeYEHUH, KOTOPOE J0/DKHO ObITh NPEAIPHUHSTO I10CJe XUPYPIUYECKOro BMellaTe/IbCTBa.
YcTpoiicTBO He GbLIO MPOBEPEHO Ha 6e30MacCHOCTb U COBMeCTUMOCTH B cpefe MR. OH He GbLI MPOTECTHPOBAH Ha Harpes, MUTPALHIO
WM Hanu4dve apTedakToB uzoGpaxenus B cpege MR. BesomacHocTb ycTpoiicTBa B cpefe MR HeusBecTHa. CKaHHpOBaHUE MAlMEHTa,
HMEIOILETO 3TO YCTPOHUCTBO, MOKET NPUBECTH K TPAaBMe MaljMEHTA.

JKCIVIAHTAIIUA U YAAJTEHUE MATEPHUAJIOB

Kommnanust COUSIN BIOTECH pexomeHzayeT BBIMOJNHATH 3KCIJIAHTALUIO W MAHHUIYJSANUI0 B COOTBETCTBUM C PEKOMEH/ALUIMU
cranzapra ISO 12891-1:2015 «Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants» (MMmiaHTaTel A/ XUPYyprUu -
JKCIJIAHTALKA ¥ aHAJIU3 XUpyprudeckux uMiiantatos) Yacts 1: «Retrieval and Handling» (3xcrutanTtarus 1 MaHUIY THpOBaHME).
JIro60e 3KCIJIAaHTUPOBAaHHOE YCTPOMCTBO [OJ/DKHO GbITh BO3BPAIE€HO HAa aHAJW3 B COOTBETCTBMU C JEMCTBYIOLIUM MPOTOKOJIOM.
JlaHHBIA TpoTOKOJ mpefocTaBisieTcs mo 3ampocy B komnanuio COUSIN-BIOTECH. CrepgyeT oTMeTHTDb, YTO HUMIJIAHTAT, OYMCTKA U
Je3uH}EKI1A KOTOPOro He MOTYT GbITh BBINIOJHEHBI 10 OTIIPABKH, JOJKEH 6bITh IIOMEILEH B Olle4aTaHHbIM KOHTeHHep.

YTUIM3aUUA MEAMIUHCKOTO IKCIJIAHTHPOBAHHOTO YCTPOUWCTBA Z0JI’KHA BBINOJHATLCS B COOTBETCTBUU C JEMCTBYIOLIUMH B CTPaHe
CTaHapTaMH 110 yTUJIM3AIUK OTXO0/0B, IPECTaB/ISIOIUX PUCK BOSHUKHOBEHHS MHOEKIHH.

YTUINM3aLUA YCTPOUCTB, KOTOPbIE HEe 6bIIM UMIIAHTUPOBAHbI, He NO4BEPraeTcs 0CO6bIM TPe6GOBaHUAM.
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3ANTPOC UHPOPMAIINU U TIPETEH3UN

B cooTBeTCTBHMHM € TOIUTUKOHN B 06s1acTH KadectBa, komnanust COUSIN BIOTECH o6s13yeTcst npHUMATh BCe MephI /Jisi IPOU3BO/CTBA U
[IOCTAaBKH Ka4eCTBEHHBIX MEJUUMHCKUX MaTepHasoB. Eciy, TeM He MeHee, KaKOe-JK6G0 JIMLO OTPAc/H 34paBOOXpaHeHUsl (KJIHEHT,
[0JIb30BATEJb, KOHCYJIbTAHT M IP.) UMEeT NPETEeH3HI0 JIM60 MPUYMHY [JIsi HEYAOBJETBOPEHHOCTH H3JEeJHEM B IIaHEe KavyecTBa,
6€30MaCHOCTH MJIM XapaKTEPUCTHUK, OHO A0JKHO HHPopMupoBaTh 06 3ToM KomnaHnuio COUSIN BIOTECH B cambie KOpOTKHE CPOKH.

B ciyuae guchyHKUMH UMIUIAHTaTa WJIM €CIM OH MOCIHOCOGCTBOBAJ BO3HUKHOBEHHIO CEPBE3HOrO HEXEeJATEJbHOTO JeHCTBHS JJIs
NanueHTa, MeAMLUHCKOE YYpeXJeHUe HOJDKHO CJIeJ0BaTh YCTAHOBJEHHBIM 33aKOHOM [eMCTBYIOLIMM B CTpPaHe MpoLesypaM |
uHpopmuposath 06 3ToMm kommnanuio COUSIN BIOTECH B cambie KopoTKHE CPOKH.

B ciiydae mepenucku Npocbba yKasbiBaTh 0603HAYEHUE, HOMEP MAPTHH, KOHTAKTHbIE JaHHbIE COOTBETCTBYIOLIErO JIMLA, a TAKXKe
JeTaJbHOe ONUCaHUE UHIM/EHTA UK IPETEH3UH.

Bpoluiopsl, JOKYMEHTbI U TEXHUKA ONepaluu npegocTassiorcs no 3anpocy B komnanuio COUSIN BIOTECH u ee gucTpubboTopam.

CopepxxaHue

HHCTQ!KHHH Mo NpUMEHEHUI0 MPOBOAHUKA ru
OaHopa3soBblii npoBogHUK ResCUBE™

[poBoguuku ResCUBE

OIMMCAHUE

Hactosimuii mpoBOAHWK MpegHa3HaYeH JJis YCTAaHOBKU JurameHTHOUM cuctembl ResCUBE pgna crabuausanuu
[I03BOHOYHMKA.

[IpOBOJHHUK OTHOCHTCS K MEAMIIMHCKHM yCTpOHCTBaM KJacca IS, mpejHasHaveH JJIsi 0JJHOPA30BOr0 MCIO/Ib30BaHUS U
MOCTaBJISIETCS B CTEPUIBHOM COCTOSIHUU.

MATEPHAJIbI

JJIeMeHThI NPOBOJHHKA U3TOTOBJIEHBI U3 CJIEAYIOIIUX MAaTEPUAJIOB |

- IXEF®

- Hepx(aBe}OLuaﬂ CTaJlb (METaJ'IJlI/I‘{eCKI/Ie KOMHOHBHTLI)

Bce HCIIOJIb3yeMble MaTepHaJibl ABJAITCA HEPACCACBIBAIOIIMMHUCA U HE OTHOCATCA K MaTepHa/laM 4€JIOBEYECKOro HUJju
KUBOTHOTI'O IPOHUCXOXKAEHUHA.

MEPbLI NIPEAOCTOPOXHOCTHU

[IpOBOHUK AOJIKEH XPAaHUTHCSA B OPUTMHAIBHOM YIIaKOBKE, 06ecredrnBawiei 6e30MacHOCTb.

[lepen ucnoJsib30BaHKeM MMPOBECTH BU3YaJIbHBIF OCMOTP KaXK[Or0 MHCTPYMEHTA [JIs1 BbISIBJEHHUS JIIOOBIX BO3MOXKHbBIX
ledeKToB

HUcnosib30BaTh TOJILKO C 3JIEMEHTaMH, COOTBETCTBYOLIMMH opurnHaiabHo# cucreme COUSIN BIOTECH.

JlJ1s1 MMILTaHTaMK UMIJIaHTa TPeBYeTCs UCI0JIb30BaTh cnenuaabhbiil mpoBoguuk COUSIN BIOTECH.

[loMHUMO 3TOro, MHCTPYMEHTbI MOXKHO HCIOJIb30BaTh TOJIBKO XHPYProM, MPOIIEALIMM COOTBETCTBYIOLlee 06ydeHHe
ycranoBke ummiantoB RESCUBE.

CTepuibHOe yCTPoiicTBO (CTEPUIN30BAHO C MCNOJIb30BAHMEM raMMa-U3JIyYeHH)

XpaHUTb MPOBOJAHUK B OPUTMHAJBHON 3al[MTHON YINAKOBKE W BBIHUMATb M3 Hee TOJIbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepes
HCII0JIb30BaHHEM.

[lepes ucnoJib30BaHKe MPOBEPUTH CPOK FOAHOCTU U3JEJNUSl U MPOBEPUTH LEJOCTHOCTh CTEPU/IBHOM ymakoBku. He
HCI0JIb30BaTh B C/Iy4Yae MOBPEXAeHUsl YIAaKOBKH.

OaHOpa3oBoOE YCTPOICTBO

CorsiacHO MapKHPOBKe, HAHECEHHOM Ha JaHHOe U3/eJie, IPOBO/JHHUK BJISIETCS 0JJHOPAa30BbIM YCTPOUCTBOM.

Uzpenus, npeAaHa3HayeHHble /I OJHOPA30BOr0 KMCIOJIb30BaHMUs, He JOJDKHBI UCIOJb30BAaTbCSA MOBTOPHO. [loBTOpHOE
UCII0JIb30BaHHE WM MOBTOpHAas 06paboTkKa (HampuMep, OYMCTKA M MOBTOPHAs CTEPU/IM3AlMsi) MOTYT HapyIIHUThb
CTPYKTYpPHYIO IL€JIOCTHOCTh YCTPOHCTBA W/WJIM NPUBECTH K HEHUCIPABHOCTH YCTPOMCTBA, KOTOpask MOMKET CTaThb
[NPUYKUHOM TPaBMbl, GOJIE3HU WJIM CMEPTH marueHTa. KpoMe Toro, HoBTOpHOE KCI0/Ib30BaHKE WK MOBTOPHAs 06paboTKa
0/THOPA30BbIX YCTPOUCTB MOXKET MPUBECTH K PUCKY 3apakeHus (HampuMmep, B pe3yJbTaTe Nepefadd MHOEKIHOHHOTO
MaTepHasia OT OJHOr0 NalMeHTa K APYyroMy). ITO MOXKET IPUBECTH K TPAaBMaM HJIM CMEPTHU Mal[HE€HTa WU 0J1b30BaTEJIs.
3arpsi3HeHHbIH MPOBOAHUK He MOJAJEKUT NMOBTOPHOH o6paboTke. JIto6ble MPOBOAHUKK, KOTOPbIE GbLIN 3arps3HeHbl
KPOBbIO, TKAHbI0 M/WIN GU3HUOJIOrMIECKUMH KUJKOCTIMU/MaTeprUalaMy He MO/jIeXaT HOBTOPHOMY HMCIIO/Ib30BAHUIO U
JIOJDKHBI GBITh YTHIM3UPOBAHbI COMJIACHO MPaBUJIaM Jiede6HOro yupexaeHus. HecMoTpst Ha TO, 4TO yCTPOUCTBO MOMKET
HE UMETb BU/UMBIX CJE/IOB MOBPEX/IEHUI, IPOBOJHUK MOXET UMETh MeJIKHe BHYTpeHHHe AedeKThl U BHYTpEHHee
HaNpsPKEHUE, KOTOPbIE MOTYT IPUBECTH K YCTAJIOCTH MaTepUaJa.

IIpaBuia XxpaHeHUs NPOBOJHUKA

O6paiieHre ¥ XpaHeHUEe YCTPOMCTBA TPe6GYET MOBBINIEHHOW OCTOPOKHOCTH. YCTPOMCTBO C/IE[yeT XPaHUTb B CyXOM
MECTe, BAAJI OT COJIHEYHOTO CBETA, IPY KOMHATHOM TeMIepaType U B OPUTHHAJIBHOM yIIaKOBKe.
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3ANNPOC UH®OPMAIIMU U NIPETEH3UHU

CorutacHo Hared noyutruke B o6sacty kayectsa, komnanuss COUSIN BIOTECH gesnaet Bce Bo3MokHOE /ISl IPOU3BO/ICTBA
U IOCTaBOK MEJAMIMHCKOrO 060pYy/J0BaHUsl BbICOYAMIIEro KavecTBa. Eciu crmenuasucTel, pa6oTamiiye B 06JacTu
MeUIUHbI (KJUEHT, M0Jb30BaTe/b, CIEUAIUCT C NMPAaBOM HA3HAYEHHsl PELENnTOM U T. [|.), UMEKT MPEeTeH3UH WU
IPUYMHBI /IS HEJJOBOJILCTBA MPOAYKIMEH 110 MOKA3aTeIsIM KayeCTBa, 6e30MacHOCTH WK 3pHEKTUBHOCTH, OH JIOJI’KEH B
KpaTJaiilie CPOKH MOCTaBUTh B u3BecTHOCTb Kommanuo COUSIN BIOTECH.

B cayuae gedekTa MMIJIAHTATA WM B CJy4ae CEPbE3HBbIX OTPUIATENbHBIX OCAEACTBUN /Jisl NALUEHTA, BOSHUKIIUX B
pe3y/ibTaTe BBeJEHHs] HMIUIAHTA, MEJUIMHCKUNA LEHTP AOKEH COGJIIOCTH BCe MpOLEAYphl, MpPeLyCMOTPEHHbIe
3aKOHO/AaTEeJIbCTBOM CTPaHbI, U B KpaTYailie CPOKH MOCTAaBUTh B U3BecTHOCTb KommaHuio COUSIN BIOTECH.

OTnpaB/iie HaM KOPPEeCNOHJEHLMIO, YKaXKUTe, MNOXaJAyHCTa, apTHUKyJl HW3Jesds, CEpUUHBIM HOMep, KOOpJWHATHI
KOHTAKTHOI'O JIMIIA M MCYEPIIbIBalOLIee ONMCAHUE UHI[UIEHTA UK CYyTH PETEH3UH.

Bpouiopel, JOKYMEHTALMI0 U OMKUCAHUE XHPYPrHYECKUX METOJUK MOXHO MOJIy4uTh no 3amnpocy B komnaHuu COUSIN
BIOTECH uu y ee [ucTpUGBIOTOPOB.

Eciu BaMm TpebyeTcs [AONOJHUTENbHAsE WHpOpMalus, obpaljaiTech, NOXKaAyHCTa, K CBOEMY MNpPEJCTABUTENI0 HJIH
nuctpubproropy COUSIN BIOTECH 60 B xommanuo COUSIN BIOTECH mo agpecy 3/1eKTpoHHOR modThl Spine@cousin-
biotech.com.

ConepkaHue
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en - Symbols used on the label
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette

de - Auf dem Etikett verwendete Symbole

it - Simboli utilizzati sull'etichetta
es - Simbolos utilizados en la etiqueta
pt - Simbolos usados na rotulagem

el - XUuBoda mov xpnoiuonolovtaL oTny ETIKETA
ru - CumeoJibl, UCNO/Ib3YyeMble HA MAPKUPOBKE

en Batch number ?rn Cautiorj (See instrqctior)s for usg) en Manufacturer
b, Numero de lot de Attention,(voir notice dinstructions) fr ; ab u actu el
de Chareenbezeich it Vorsicht (siehe Verwendungsanleitung de Fabr!ﬁant
it N rgendglzelc nung o5 Attenzione (Vedi istruzioni per ['uso) it abrikan
LOT os umero dilotto Precaucién (véanse las instrucciones de uso) o Produttore
5 [ x| Mo | e
el ApOpog maptiSag el Hpooox) (BAéne odnyizs xprions) el Kataokevaot]
BHuMaHMe (CM. MHCTPYKIIUIO 10 ns
u Homep naptun r T ra— u HsroroBuTenn
en Reference on the brochure en Use before: year, month and day en Do not re-use
fr Réference du catalogue fr Utiliser jusque : année, mois et jour fr Ne pas réutiliser
de Referenz des Kataloges de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und Tag de Nicht wiederverwenden
REF it Codice del catalogo it Utilizzare entro il: anno, mese e giorno ® it Non riutilizzare
es Referencia del catalogo es Utilizar hasta: afio, mes y dia es No reutilizar
pt Referéncia do catdlogo pt Utilizar até: ano, més e dia pt Ndo reutilizar
el Avagopd kataldyou el Xprion éwg: £Tog, pvag kat nuépa el Mnv emavaypnotponoLeite
ru O6o3HaveHue B KaTajnore ru Wcnosib30BaTh f10: FOJ, MeCAL, YUCI0 ru He ncrnosb30BaTh MOBTOPHO
en | Donotre-sterilize en Keep in a dry place en | Non pyrogenic
fr Ne pas restériliser fr Conserver au sec fr Non pyrogéne
de | Nicht wieder sterilizieren ) de An einem trockenen Ort lagern de | Nichtpyrogene
% it Non risterilizzare it Conservare in un luogo asciutto it Apirogeno
% es No esterilizar de nuevo I es Conservar en un lugar seco es | Apirégena
pt Nao reesterilizar ) pt Manter em local seco pt N3o pirogénica
el Mnv enavanooteipovete el AwrmpeioTe o€ oTeEYVO péPOS el ji1 TUPETOYOVO
ru He crepusmsosars ru XpaHUTB B CyXOM MecTe ru HenuporenHbit
IIOBTOPHO
en | Keepaway 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
Mo | de | Vondirekter Sonneneinstrahlung schiitzen de Nicht beniitzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
/77 ~ | it Tenere Iontapo dalla luce del sole it Non utilizzare se Iimballaggio & danneggiato
1‘\-\ es Mantener alejado de la luz solar es No utilizar si el envase estd dafiado
pt Manter afastado da luz solar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
el DuAdETe pakpié and Tov Ao el M1V To XpNOLHOTOLE(TE 4V 1) GUGKEVAGIX xel LTOOTEL (NI
ru XpaHUTB BJaJIM OT COJTHEYHOTO CBETA I He ncnosib30BaTh B Cilyvae MOBPEXK/IEHHsl YIAKOBKU
e-IFU
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation I:];i__l
fje Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. %
STERILE it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. www.cousin-biotech.comifu
es Esterilizado por rayos gamma. IFU can be downloaded through the QR code.
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacdo A hard copy can be sent within 7 days
el Treipo mpoidv. MéBoSog amooteipwaong: akTvoBolia on request by email to

u

CTepmle o. TexHosorust CTEePUJIM3ALUHU: UpPaJUalUsl.

ifurequest@cousin-biotech.com
or by using the order form on our website.

Page 36/ 36




