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Instructions for use en

ResCUBE ™

Sterile Ligament System for Spine Stabilisation
Single use sterile product

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

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

Shrink sleeve | Polyethylene Terephtalate (PET) | term implantation
All used materials are non resorbable and non-human and non-animal origin.
INDICATIONS
The ResCUBE™ System is a temporary implant for use in orthopedic surgery. The system is intended to provide temporary
stabilization as a bone anchor during the development of solid bony fusion and aid in the repair of bone fractures. The indications
for use include the following applications:
1. Spinal trauma surgery, that can be treated with sublaminar, interspinous or facet wiring techniques.
2. Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the purpose of correction of spinal deformities such as scoliosis,
kyphosis and spondylolisthesis.
3. Spinal degenerative surgery, as an adjunct to spinal fusions.
CONTRAINDICATIONS
Do not use ResCUBE™implant in the following cases:

= General infection or located infection in the intervention area

= Inflammation located in the intervention area

» Pregnancy

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

» |nsufficient tissues or muscles coverage

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

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

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

surgery

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

= Any other contraindication to an instrumented surgery of the spine
The described contraindications can be absolute or relative and must be evaluated by the surgeon prior to decide to implant.
POTENTIAL UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS
In addition to the risks linked to an instrumented spine surgery, the following effects can be observed, in rare cases:

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

= Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause neurological, motion complications or

pain

= Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)

= Halting the growth of instrumented levels

= Partial or total lost of correction

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

= Pseudoarthrosis

» Pulmonary complications

» Feeding difficulties

= Respiratory problems

= Proximal junctional kyphosis (PJK)

» Wound dehiscence

= Blood loss
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» Death
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.

Page 3/28



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

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

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

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

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

Table of contents
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Notice d'instructions fr

ResCUBE™

Systéme ligamentaire pour stabilisation rachidienne
Produit stérile a usage unique

DESCRIPTION
Le dispositif ResCUBE est un implant destiné a la correction et a la stabilisation du rachis durant la fusion osseuse des niveaux
instrumentés.
Il est composéd':
» Une tresse permettant la correction et la stabilisation des niveaux, par mise en tension;
= Une lamelle malléable permettant le guidage de la tresse au cours de la chirurgie et fixée a la tresse par lintermédiaire d'une
gaine thermo rétractable. La lamelle et la gaine de fixation ne sont pas destinés a une implantation a long terme et doivent étre
retirés aprés 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 EUI 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 quostéopénie, 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 I'implant, compromettant le succés de la chirurgie
» Tout état mental ou niveau d'activité incompatible avec le suivi postopératoire peut compromettre le succes de la chirurgie
= Les patients tabagiques ont plus de risques de présenter une fusion osseuse non-satisfaisante voire de non-union
= Toute autre contre-indication a une chirurgie instrumentée du rachis
Les contre-indications décrites peuvent 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 l'implant
= Migration, déformation ou rupture d'un ou plusieurs composants de l'implant, pouvant entrainer des complications neurologiques, motrices ou
des douleurs
= |nfection, réaction allergique ou inflammatoire dues aux composants de 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

Page 5/28



= Déces
En cas d'effet 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 I'implant, a été évaluée a partir de données bibliographiques
par comparaison avec des données disponibles sur des dispositif de composition, de forme, et d'usage similaires. Cette évaluation a conclu a une
sécurité d'emploi pour des examens dans des IRM jusqu'a 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 l'implant d'avertir autant que possible les professionnels de santé concernés (radiologues et manipulateurs
de radiologie) de la présence d'un implant avant ces examens.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

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. lIs ne doivent, en aucun cas, étre restérilisés ou réutilisés (risques
potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).
Les implants doivent étre manipulés et stockés avec le plus grand soin, dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil et a
température ambiante.

Précautions préopératoires
La décision d'implanter doit &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 l'intégrité des emballages. Tout dommage sur les emballages peut mettre en péril la
stérilité de I'implant. En cas de dommage sur 'emballage, Iimplant ne doit pas étre utilisé, ni restérilisé.
Tout implant dont la date de péremption est dépassée ne doit pas étre utilisé.
Apres déballage, il est recommandé de vérifier l'intégrité 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 métallique malléable et la gaine la liant a la tresse ne sont pas destinées a une implantation a long terme et doivent étre
retirés apres la mise en place des implants.

Précautions postopératoires
Le patient doit étre informé des soins a suivre et des précautions a prendre apres l'intervention.
Le dispositif 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.
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EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

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

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

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

DEMANDES D'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

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

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

ResCUBE™

Steriles Bandersystem zur Stabilisierung der Wirbelsaule
Steriles Einwegprodukt
BESCHREIBUNG

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

= Einer Litze, die mittels Spannung die Korrektur und Stabilisierung der behandelten Abschnitte erméglicht
Einer flexiblen Lamelle, mit deren Hilfe die Litze wahrend des chirurgischen Eingriffs gefiihrt wird und die (ber eine einziehbare Thermohdille mit
der Litze verbunden wird. Die flexible Metalllamelle und die Hiille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht flir eine Langzeitimplantation gedacht
und mussen 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
Befestigungshtille 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 Wirbelsdulenchirurgie, die in Konstruktionen eingebaut wird, mit dem Ziel die Wirbelsaulendeformationen wie z.B Skoliose,
Kyphose und Spondylolisthesis zu korrigieren.
= Degenerative Erkrankungen, und zwar in Verbindung mit einer interkorporellen Fusion
KONTRAINDIKATIONEN
ResCUBE darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
= Bei einer generalisierten oder lokalen Infektion des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Bei einer lokalen Entziindung des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Bei Schwangerschaft
= Bei einer Immundefizienz
= Bei einer Erkrankung, die den Knochenstoffwechsel betrifft (z. B. Osteopenie, Osteoporose, Metastasen, ein Tumor etc.), denn dies kann die
erwartete mechanische Stiitze des Implantats beeintrachtigen und dadurch den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Falls zu wenig Gewebe oder Muskelmasse vorhanden ist
= Bei einer vermuteten oder erwiesenen Empfindlichkeit gegenliber mindestens einer Komponente des Implantats
= Bei Fettsucht oder Ubergewicht, denn dies kann zu einer mechanischen Uberlastung des Implantats fiihren und den Erfolg des chirurgischen
Eingriffs gefahrden
= Bei einem psychischen Zustand oder einem Aktivitatsgrad, der nicht mit der postoperativen Nachsorge vereinbar ist, denn dies kann den
Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefdahrden
= Bei Patienten, die nikotinstichtig sind, denn dann besteht ein erhdhtes Risiko, dass die Knochen nicht richtig oder sogar Gberhaupt 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 flir oder gegen ein Implantat
vom Chirurgen abgewagt werden.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Neben den mit einem chirurgischen Eingriff an der Wirbelsdule verbundenen Risiken kann es in seltenen Fallen zu den folgenden Nebenwirkungen
kommen:
= Ungewohnte Empfindungen, Unbehagen oder sogar Schmerzen wegen des Implantats im Kérper
= Das Wandern, die Verformung oder der Bruch einer oder mehrerer Komponenten des Implantats, was zu neurologischen oder motorischen
Komplikationen oder zu Schmerzen 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 Wirbelsaule
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
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* Tod
Im Fall einer unerwiinschten 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. Ihre Sicherheit, insbesondere in Bezug auf Erwarmung und Migration des Implantats, ist
Uber bibliographische Daten im Vergleich zu Daten bewertet worden, die flr Produkte mit dhnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung
verfligbar sind. Diese Bewertung kommt zu dem Schluss einer sicheren Verwendung oder bedingten Vereinbarkeit mit MRT-Untersuchungen bis zu
1,5 oder 3 Tesla.
Als VorsichtsmaBnahme empfiehlt es sich, MRT-Untersuchungen innerhalb der ersten 48 Stunden nach Einsetzen des Implantats zu vermeiden
und die mit der Untersuchung beauftragte Person Uber die 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 konnen, die bei der
perfekten Ausfiihrung und Auswertung von bildgebenden Verfahren berticksichtigt werden missen.
Zu diesem Zweck muss dem Patienten, der dieses Implantat tragt, empfohlen werden, dass er, soweit moglich, vor diesen Untersuchungen das
betreffende Gesundheitspersonal (Radiologen, Radiologietechnologen) vor dem Vorhandensein dieses Implantats warnt.

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

GemdB der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dirfen auf keinen Fall
wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den moéglichen 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 Wirbelsdule spezialisiert und in der entsprechenden
chirurgischen Technik ausgebildet sind. Die in dieser Anleitung enthaltenen Hinweise sind zwar notwendige Informationen, reichen aber nicht aus,
um die erforderliche chirurgische Technik zu beherrschen.

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

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

Prdioperative Sicherheitshinweise
Die Entscheidung zur Implantation muss vom Chirurgen mit der Zustimmung des ordnungsgemaR aufgeklarten Patienten unter Berticksichtigung
der Indikationen, Kontraindikationen und méglichen unerwinschten Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Kompatibilitat der zugehdrigen Ausriistung zu prifen (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 beschddigt ist, darf das Implantat weder verwendet noch resterilisiert werden.
Implantate, deren Haltbarkeitsdatum Gberschritten ist, diirfen nicht verwendet werden.
Nach dem Auspacken wird empfohlen, zu priifen, ob das Implantat unversehrt ist. Implantate, deren Oberflache beschddigt ist (Kratzer, Spur,
Verfarbung etc.), durfen nicht implantiert werden.
Die Implantate missen mit dem daflr vorgesehenen chirurgischen Zubehér und gemaR der von COUSIN BIOTECH empfohlenen Operationstechnik
eingesetzt werden.
Die flexible Metalllamelle und die Hdille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fir eine Langzeitimplantation gedacht und mlssen 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 gepriift. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakt in der
MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Gerdtes in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Gerat besitzt,
kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

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

Die Entsorgung eines entnommenen Medizinprodukts muss gemaB den Vorschriften erfolgen, die im jeweiligen Land fur die Entsorgung potenziell
infektioser Abfalle gelten.

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

GemdB 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 Arztetc.) Anlass zu einer
Reklamation hat oder mit der Qualitat, 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 unerwiinschte 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
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Istruzioni per I'uso it

ResCUBE™

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

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

MATERIALI
Cinghia intrecciata in poliestere Polietilene tereftalato Destinato ad un impianto a lungo temine
Connettore Titanio 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. pud compromettere il supporto

meccanico previsto per l'impianto e, di conseguenza, la riuscita dell'intervento

= copertura tessutale o muscolare insufficiente

= sospetta o confermata sensibilita ad almeno uno dei componenti

= il sovrappeso o l'obesita possono comportare sovraccarichi meccanici sullimpianto, compromettendo la riuscita dell'intervento

= qualsiasi stato mentale o livello di attivita incompatibile con il follow-up postoperatorio possono compromettere la riuscita dell'intervento

= | pazienti fumatori rischiano maggiormente di presentare una fusione ossea non soddisfacente o addirittura una mancata unione

= qualsiasi altra controindicazione a un trattamento chirurgico con strumentazione della colonna vertebrale
Le controindicazioni descritte possono essere assolute o relative e devono essere valutate dal chirurgo prima di qualsiasi decisione
di impianto.
POTENZIALI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Oltre ai rischi collegati a un trattamento chirurgico strumentato della colonna vertebrale, si possono osservare in rari casi i seguenti
effetti:

= sensazioni insolite, fastidio o dolori dovuti alla presenza dellimpianto

= 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

= (ifosi giunzionale prossimale (CGP)

= Deiscenza della ferita

= Perdia di sangue

* morte
In caso di effetti secondari indesiderati, potra rendersi necessario un secondo intervento per sostituire o rimuovere uno o piu
impianti.
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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, e 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 0 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
dellimpianto. In caso di danno sulla confezione, non utilizzare o risterilizzare l'impianto.
Non utilizzare impianti scaduti.
Dopo aver aperto le confezioni, si consiglia di verificare lintegrita dellimpianto. Non impiantare impianti che presentano una
superficie danneggiata.
Posizionare gli impianti con gli appositi strumenti e secondo la tecnica operatoria raccomandata da COUSIN BIOTECH.
La lamella metallica flessibile e la guaina che la collega alla cinghia intrecciata non sono destinate ad un impianto a lungo termine e
devono essere rimosse dopo 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 & stato valutato per la sicurezza e la compatibilita nellambiente MR. Non & stato testato per riscaldamento,
migrazione o artefatti d'immagine nell'ambiente MR. La sicurezza del dispositivo nellambiente MR non é 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. € 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.

Page 12/28



RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

Per qualsiasi comunicazione, indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione esauriente
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
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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
El dispositivo ResCUBE es un implante destinado a corregir y estabilizar el nervio raquideo durante la fusién 6sea de los niveles
instrumentados.
Se compone de:
= Una trenza que permite corregir y estabilizar los niveles, mediante la puesta en tension
= Una lamina maleable que permite guiar la trenza durante la cirugia, fijada a la trenza mediante una funda termorretractil. La
lamina metdlica maleable vy la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una implantacion a largo plazo y deben ser
retiradas tras la colocacién de los implantes.
= Un conector que permite mantener la trenza en tensién

MATERIALES
Trenza Poliuretano Tereftalato Destinado a la implantacién
Conector Titanio TAGV EUI 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:
» Infeccién general o localizada en la regién de intervencién
= Inflamacién localizada en la regién de intervencion
= Embarazo
* Inmunodepresién
= Cualquier patologia que afecte al metabolismo dseo, como osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor... puede poner en peligro el soporte
mecanico previsto para el implante y, por lo tanto, el éxito de la cirugia
= Cobertura tisular o muscular insuficiente
= Sensibilidad sospechada o confirmada a uno de los componentes como minimo
= La obesidad o el sobrepeso pueden acarrear sobrecargas mecdnicas en el implante, poniendo en peligro el éxito de la cirugia
= Todo estado mental o nivel de actividad incompatible con el seguimiento postoperatorio puede poner en peligro el éxito de la cirugia
= Los pacientes con tabaquismo tienen mas riesgo de presentar una fusién ésea insatisfactoria e incluso de no unién.
= Cualquier otra contraindicacién a una cirugia instrumentada del nervio raquideo
Las contraindicaciones descritas pueden ser absolutas o relativas y deben ser evaluadas por el cirujano antes de tomar la decisién de
implantar.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
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

= Infeccidn, reaccion alérgica o inflamatoria debidas a los componentes del implante, e incluso a la presencia de microparticulas (metalosis)

= Parada del crecimiento de los niveles instrumentados

= Pérdida total o parcial de correccién

= Lesion, fisura o fractura perioperatoria, e incluso postoperatoria, en caso de densidad 6sea insuficiente

= Pseudoartrosis

= Complicaciones pulmonares

= Dificultades para la alimentacién

= Problemas respiratorios

= Cifosis proximal de la unién (CPU)

= Dehiscencia de heridas

= Hemorragia
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= Dificuldades de alimentacdo
= 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 composicién,
forma vy uso similares. Esta evaluacién concluyé en un uso seguro o compatibilidad condicional con la imagen por resonancia
magnética hasta 1,5 o 3 Tesla.

Como medida preventiva, se recomienda evitar las imagenes por resonancia magnética las 48 h posteriores a la 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 bioldgico pueden generar «artefactos»
que se deben tener en cuenta para la ejecucién e interpretacién perfectas del diagndstico por imagen.

Con este propdsito, se debe recomendar al paciente que tiene este implante que advierta lo antes posible a los profesionales
sanitarios en 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 y los ancilares son de uso Unico. En ninguin 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 informacién contenida en este manual es necesaria pero insuficiente para dominar la técnica quirdrgica.

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Los implantes deben ser manipulados vy almacenados con sumo cuidado, en un lugar seco, al abrigo de la luz solar y a temperatura
ambiente.
Precauciones preoperatorias
La decision de implantar debe ser tomada por el cirujano, tras el consentimiento del paciente debidamente informado, considerando
las indicaciones, contraindicaciones y posibles efectos secundarios indeseables.
Antes de la 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 ninguin implante cuya fecha de caducidad se haya superado.
Después de desembalarlo, se recomienda comprobar la integridad del implante. No se debe implantar ningun 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 ldmina metdlica maleable y la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una implantacién a largo plazo y deben ser
retiradas tras la colocacién de los implantes.
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, migracién, o artefacto de imagen en el ambiente de RM. Se desconoce la seguridad del dispositivo en el entorno de
RMN. Escanear a un paciente que tenga este dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.
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EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

COUSIN BIOTECH recomienda efectuar la explantacién y la manipulacién seguln 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 analisis, seglin el protocolo vigente. Este esta a disposicién de quienes lo
soliciten sin mas a COUSIN-BIOTECH. Es importante observar que todos los implantes que no puedan ser limpiados y desinfectados
antes de su envio deberan ser contenidos en un embalaje hermético.

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

PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

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

En caso de mal funcionamiento de un implante o si éste contribuyera a provocar un efecto indeseable grave para el paciente, el
centro de salud deberd seguir los procedimientos legales vigentes en su pais, e informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.
Para toda la correspondencia, rogamos precise la referencia, el nimero de lote, los datos de un referente, asi como la descripcién
exhaustiva del incidente o la reclamacién.

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

ResCUBE™

Sistema ligamentar estéreis para estabilizacdo raquidiana
Produto estéril de utilizacao 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 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.
= 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 inoxiddvel 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:
= Infecgdo geral ou localizada na regido de intervengdo
= |Inflamagdo localizada na regido de intervengdo
= Gravidez
* |munodepressdo
» Qualquer patologia que afecte o metabolismo dsseo como a osteopenia, osteoporose, metdstases, tumor, etc, pode comprometer o suporte
mecanico esperado para o implante e, por conseguinte, o €xito da cirurgia
= Cobertura tecidual ou muscular insuficiente
= Suspeita ou confirmagdo de sensibilidade a, no minimo, um dos componentes
= A obesidade ou o excesso de peso pode resultar em sobrecargas mecanicas sobre o implante, comprometendo o éxito da cirurgia
» Qualquer estado mental ou nivel de actividade incompativel com o acompanhamento pés-operatdério pode comprometer o éxito da cirurgia
= Os pacientes fumadores sdo mais propensos a apresentarem uma fusdo éssea insatisfatéria e, inclusive, uma ndo unido
= Qualquer outra contra-indicacdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicacdes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser tomada qualquer
decisdo de implantagdo.

EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Para além dos riscos associados a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral, podem ser observados, em casos raros, 0s
seguintes efeitos:

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

= Migracdo, deformacdo ou ruptura de um ou varios componentes do implante que pode resultar em complicacdes neuroldgicas, motoras ou

dores

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

= |nterrupgdo 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
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= Perda de sangue
= Morte

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 0ss0 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 salde envolvidos

(radiologistas e técnicos de radiologia) sobre a presenca deste implante antes dos exames.

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

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucdes gerais
Os dispositivos ResCUBE apenas podem ser implantados por cirurgides especializados em cirurgia da coluna vertebral e com
formacdo na técnica cirdrgica. As informacOes contidas nestas instrucdes de utilizacdo sdo necessdrias 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
indicacGes, 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 acessérios especificos e de acordo com a técnica operatdria recomendada
pela COUSIN BIOTECH.
A lamela metdlica maleavel e a bainha que a une ao entrancado ndo se destinam a uma implantacdo de longa duracdo e devem ser
removidas ap6s a colocacdo dos implantes.

Precauces pds-operatdrias
0 paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaucdes a tomar apds a intervencao.
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.
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EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulacdo sejam realizadas de acordo com as recomendacGes 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 eliminacdo 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.

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 salde (cliente, utilizador, prescritor, etc.)
tiver qualquer reclamacdo ou motivo de insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou
desempenhos, o mesmo devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuido para provocar um efeito indesejdvel grave para o paciente, o
centro de cuidados médicos deverd 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
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®uAradio 0dnywv €A

ResCUBE™

AmooTtelpwpéVo cVOTNHA ATOCTEIPWOTG YIA TN oTaBePOTONnoTn ™G OTOVSVALKNG OTNANG
ATOOTEPWREVO TPOLOV piag Xp1omg
HIEPITPA®H
To ocVomnua ReSCUBE sival éva epgpitevpa yia ) 816pBwomn kat otadepomoinen g 6TovSLAKNG oTHANG KaTd T1 SIdPKELA TNG 0CTIKNG
OUYXWVEVOTG TWV XELPOUPYNUEVWV 6TTOVEVAWV.
Anoteleitat and:

» Mia mAegiSa mov emitpémel T SL0pBwon kat T otabeponoinon Twv enmeESwv Tov Bpiokovtal o évtaon.

* Mia mAdka amd xutooidnpo mov emttpénel Ty kabodiynon ¢ TAiSag katd T StdpKela TNG XEPOVPYLKNG EMEUPAOTG KAL TNV KPATAHEL
otaBepn pe €va BeppuoouotoAkd mepiBAnpa. H podaktikn PETOAALKY enloTpwon kat To TepBANpa mov tn ocuvdéel otnv mAeESa Sev
TpoopillovTal yia ERQUTEVOT Yo HEYAAO XPOVIKO SLACTNHA KoL TTPETEL VX AtocUPOOUV HETA TNV TOTOOETNON TWV EUPUTEVUATWV.

= 'Evag cuv8eTipag Kat emLTpEmeL T St pnon g Taomng g A iSag.

YAIKA
MMAegi5a Tepe@Baucd moAvalBuAévio [poopiletal yix eppitevon
TuvSetipag Ttévio TABV EU Yo HEYAAo Xpovikd Sidotnpa
[MAdxa and xyutooidnpo Avoteidwto atodL Agv tpoopileTar yia
MepiBAnpa yix otepéwon | Tepe@Baiikd moAvatBuAdvio | epgUTEVON Yo peydAo xpovikd Stdotnpo

'OAa Tat VALKA TTOU XPTOLUOTOLOVVTAL EIVAL U] ATOPPOPOVHEVX Kat eV £xouv LK 1] avBp®TLVN TPoEAELOT).
ENAEIZEIX

To ReSCUBE sv5sikvutatl yia Tig Tapakdtw Xelpoupyikés aywyes:
» Tpavpatiopds TnG oMOoVSUALKNG OTNHANG Tou Umopel va aVTIHETWTLIOTEL pe eméuPfacn TOU OUVSEOUOU UE UTOEAACUATA, TOU
HecoomovSUALOL 1] TNG AndUONG
* Ek@uALOTIKEG THBOAOYLIKEG KATAGTACELG TTOU OXETI{OVTAL [LE TN CUYXWVEVOT TWV GTOVSUAWY
= XEPOUPYIKY] AMOKATACOTACT TNG ONOVSUALKNG OTHANG HE TN XPNON CUCKELWV He OTOXO TNV S0pOBwon TAPAUOPPWOEWY TNG
omovSVAKIG 0TNANG OTTWG 1) okOALwE™, 1) KVEWOoN Kat 1) oTovEuAoAioBn oM.
ANTENAEIEEIX
To cotnua ReSCUBE 5ev npénel va epputedetal edv supBaivouv ol TapakdTw TEPIRTOGELS.
= Tevikr) Aoipwén N Aolpwdn mov va evioni{eTal 0TV TEPLOXT TOV TPEMEL VAL XELPOUPYT BEl
= PAeypovn IOV va EVTOTILETAL TNV TEPLOXT) TOV TIPETEL VXX XELPOUPYT BEl
= Eyxupooivn
* AVOCOKOTOGTOAT|
= '0Aeg oL TBOAOYIKEG KATACTACELG TOV EMNPEALOVV TOV LETABOALOUO TWV 00TWYV, OTWG OGTEOTEVIN, 0GTEOTOPWOT), LETACTACELS, OGYKOG,
KAT, EVEEXETAL VO EXNPEACOUV APVNTIKA TN HNXQVIK UTooTpEn Tov Sivetal and to eu@UTEVHA Kol EMOUEVWG TNV EMLTUXiO TOV
XElpoupyeiov
= AVETQPKIG KAAVYT) TWV LOTWOV 1) TWV UMV
* Yrnoyia evatoOnoiag N eniBefaiwpévn evatocbnoia o€ ToLAGYLOTOV Eva PEPOG
* H noyvoapkia 1 To unepBoAikd B&pog eVOEXETAL VA TPOKAAEGOUV UNYUVIKEG UTEPQOPTWOELS OTO ELPUTEVA, ETNPEATOVTAG APV TIKA
™V emtuyia Tou xelpoupyeiov
= 'OAEG OL TVELHATIKEG KATAGTACELS 1] T EMIMESA SpACTNPLOTNTAG TTOV Elval acVUPATA HE TN HETEYXELPNTIKI TapakoAoVOnon evléyetal
Vo EMNPEACOUVV APV TIKE TNV EMLTUX (A TOV XELPOVPYEIOL
* OLKATVIOTEG A0BEVE(S SlaTpéYOuY TEPLETOTEPOUG KIVEUVOUS VX TAPOVGLACOUV [T LKAVOTIOWTIKI] 0GTIKI] GUYXWVEVOT] OTTWG U1 £VWoT)
= KdBe GAAN avtévdelln o eméppaocn otn omovSuALk 6THAN
OL avaypa@opueves avtevSeitelg evBéxetal va elval amOAUTEG 1] OXETIKEG Kol TPEMEL var a&loAOYoUVTAL G TOV XEPOVPYO TPV amd KAOe
ano@AoT ELPVTEVOT.
NIGANEX ANENIOYMHTEY ENEPTEIEX
EmmpooBeta and toug kivdVvoug mou cuvdéovtal pe pia emépfacn otn omovSUAIKY oTHAN, ev8éxetal va mapatnpnOolyv, o€ OTMAVIES
TEPITTWOELS, OL AKOAOUDOEG EMTTWOELG:
» AouviiBlotn aioBnon, evdxAnon 6Tws TOVoL Tou o@eilovtal 0TV TAPoUGia TOU ERPUTEVUATOS
» Metakivnon, mapapdpewon 1 pri&n €vog 1 TEPLOCOTEPWVY HEPWV TOU EUPUTEVHATOG TOU EVEEXETAL VX TPOKAAEGEL VEUPOAOYIKES,
KLV TIKEG ETUTAOKEG 1) TOVOUG
» MoéAuvon, addepyikr| avtiSpaon 1 @Aeypov mov o@eldovtal ota PEPN TOU EUPUTEVUATOS, OTWG GTNV TAPOUCIN UIKPOCWUATISIWY
(empetawon)
= ALKOTT TNG AVATTUENG TWV XELPOUPYNHEVWY 0TTOVEUAWY
= OAw M HEPLKT) ATWAELX ETLELOPOWOTG
= BAGPM, EYXEPNTIKO KATAYLA 1] PAYLIOUX, OTWG LETEYXELPTTLKO, O TEPIMTWOTN AVETAPKOVG 0GTIKIG TUKVOTNTAS
» Wevdapbpwon
= [IVELHOVIKEG ETUTAOKES
= AvokoAieg oltiong
= AvanvevuoTtikd TpofAnpata
= Kdpwon
= P1én tpadpatog
* AnwAsla alpatog
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* Qavatog
Te MePIMTWOoN AVENBVOUNTWY EMTTOOEWY, pia SevTepn eneépfaon ev8éxeTal va ival amapaitnTn HE OKOTO TNV AVTIKATACTAOT 1] a@aipeon
€vOG 1) TEPLOOOTEPWV HOOXEVHATWV.

HAHPO®OPIEY YXETIKA ME THN AY®AAEIA ATNIEIKONIXHY MATNHTIKOY YYNTONIEMOY (MRI):

To ELPLTEVUATA ATTOTEAOVVTAL ATIO U1] OLENPOUAYVNTIKA VAIKA KaL 1] YEWUETPia Toug Sev Snpovpyel emaydpeva pevpata. EmimAgov, kabwg
OTEPEWVOVTAL GE 00TO 1 LOTOVG, elvat amiBavo va petakivnBouv. A priori, pmopel va BewpnBovv cuppata pe capwon MRI. H ac@dield toug,
e81kOTEPU OE O,TL PopA 0T BEPUAVAOT KAL TNV HETAVAGTEVOT TOV EUPUTEVUATOS, £xeL a&lodoynBel Bdoel BIBALOYpa@ikwV SeSopévwv oe
oVYKplomn Ue Ta SlaBéoipa eSopéva yioa cUOKEVEG pe Ttapopola ouvBeon, oxnua Kat xpnon. To cupmépacpa avtig tng afloAdynong frav:
ao@aAng xprion 1 cupatotnta vmd dpous Y cdpworn MRI éwg 1,5 1) 3 Tesla.

Q¢ pétpo mMPo@VAAENG, cUCTHVETAL 1 amo@PLYY] capwoewv MRI evtdg Twv 48 wpwv amd TV TOTOOETNON TOU EUPUTEVHATOG, KAL )
EVNUEPWOT) TOL UTLEVOVVOU TNG GAPWONG CYXETIKA E TNV TIPOCQATY TOTIOOETNON EUPUTEVHATOG, EGV 1 €V AdYyw €E€Taom elval amapaitn.
Mpémel va onuelwdel 0TL oL oLokeVEG oV Tapouctdfouv LVPMAY avtiBeon pe to BoAoykd meptBdAiov pmopolv va Snpoupycouy
«evdoelkoveg», YeEYovog To ottoio Ba ipémet va Aapufavetal utoym yla TNV TEAELX EKTEAEDT] KaL EPUNVEIN TWV ATIELKOVIOTIKWOV EEETATEWV.
T Tov okoTd autdv, Ba Tpémel va cuatnBel 0TOV eBeVT] IOV PEPEL AUTO TO ENPUTEVPA VA TIPOELSOTIOLE], 0TO HETPO TOU SuvaToy, TOUG
OXETIKOVG EMAYYEALATIEG VYEING (AKTIVOAOYOUG KAl XELPLOTEG AKTIVOAOYIK®MY GUOKEVMV) YIX TNV TOPOUCIA TOU EUPUTEVHATOG TPV ATIO
TETOLEG EEETAOELG.

XHMANTIKO: NA MHN ENTANAXPHXIMOIIOIEITAI - NA MHN ENANAIIOXTEIPQNETAI

TOU@wVaA PEe TNV ENLOTHAVOT QUTOV TOV TtPoidvTog, Ta ep@utevpata BDyn eivar piag xpriong, Sev mpénel oe kapia mepintwon va
EMAVYPTOLLOTOLOVVTAL 1] VA ETAVATOOTELPOVOVTAL (0L TBavol kivsuvol, xwpig Teploplopd, TepAapBavouy anmAEL TG OTEPOTNTAG TWV
TPOLOVTWYV, KivBuvo HOAUVONG, ATMAELN ATOTEAECUATIKOTITAG TPOLOVTOG, UTOTPOT, K.AT.)

NPO®YAAEEIX KATA TH XPHXH

Tevikég TpoPuAdéeLs
Ta atpotexvoroyikd mpoidvra R@SCUBE pmopotv va epgputeutodv pévo amd yelpolipyoug Eel8ikevpévous ot omovSuAky oTiAn Kol
EKTIALSEVIEVOUG OTN XELPOVPYLKT TeXVIKT. Ot 081yieg Tov TepAapBdvovtatl 6To Tapdv ival amapaitnTtes aAdd OXL ETAPKEIG Yia TNV TANPY
YV®OT NG XELPOVPYIKNG TEXVIKIG.
YHMANTIKO: MHN ENNANAXPHXIMOIIOIEITE - MHN EIIANAINIOXTEIPQNETE

Ta epuTEV AT TPETEL VAL XPTOLULOTOLOVVTAL KAl VO altoBnkevovTaL ToA) TPOCEKTIKAE O€ ENPO HEPOG, HaKpLd and @G kat o Beppokpacia
mepLB&AiovTog.
TpoeyxelpnTIKES TPOPUAGEELS
H and@aon gp@itevong mpénel va An@Oel amd Tov XEPouPYo, EMEITA ANO CURPWVIX TOU SEOVTWG eEVHEPWUEVOL aoBevr], AapBdvovtag
vnoym Ti§ ev8eeLs, TG avTevSel€els kat TIG SUVITIKESG AVEMOVUNTEG TAPEVEPYELE.
[pw and v enépPaon, cuviotatal n eEakpiBworn TG CULBATOTNTAS TWV VAK®V ToL Ba xpriotponomnBovv (uéyedog, VAKA...).
Hepieyyetpntikés Tpo@uAdéeLs
Meta to avolypa, cuviotatal 1 e&akpifwon ¢ akepadTNTAS Twv cvokevaolwy. Kabe aAloiwon otig ouokevaoisg evééyetal va Béoel og
kivduvo TtV anootelpwon Tou eLPUTELHATOS. e TepTTwon aAdolwong TnG cuokevaoiag, To epUTEVHA SeV TPEMEL VA XproLpomow Bl ovTe
Vol EMAVOTOoTELPWOEL
K&0e epgputeupa tov omoiov éxel TapéABel  nuepounvia Anéng ev Tpémet va xpnotpomoteital.
Metd v anocvokevaoia, cuviotatal 1 eEaxpiBwon TG akepALOTNTAS TOV ERPLTEVHATOG. Kabe eppitevpna mov Tapouotddel aAlotwpevn
empaveLa (xapatn, onudsdy, anoxpwpatiodo..) Sev Tpénel va ep@uTeveTaL.
H tomoBétnon Twv eRQUTEVUATWY TPEMEL va YIVETAL pe Ta avaioya Bondntikd epyodeia Kat cOP@WVA PE TN XELPOUPYLKN TEXVLKY TOU
ouvviotan COUSIN BIOTECH.
H podaktikn petoddn eniotpwon kat to wepifAnpa mov tn cuvdéel otnv mAeEida Sev mpoopifovtal yia eLQUTEVOT YLX UEYAAO XPOVLIKO
Staotnpa Kot TPENEL VA amocupBovV HETA TNV TOTOBETNOT TWV ELPUTEVHATWV.
Meteyxeipntikés Tpo@uAdéeis
0 aoBeviig Tpémel va evuepwBel yia tnv Bepameia mov Ba akoAovBnoeL kat Tig TPoPULAGEELS Tov Ba AdfeL petd tnv enépBoon.
H ovokeur) Sev éxel aflodoynOel yia ao@ddeia kat oupfatdémra oto neptBdArov MR. Aev €xel Sokipaotel yia Béppavon, petavaotevon 1
TEXVNTY EkOva ato TeptBaAiov MR. H ao@ddeia g cuokeuns oto meptBdrrov MR 8ev eival yvwoth. H cdpwon evog acBevois mov éxel avt
T GUOKEVT] UTOPEL VO TPOKOAECEL TPAVUATIONO AoOEVOUG.
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A®PAIPEXZH TOY EM®YTEYMATOX KAI AIOPPIWH TON IATPOTEXNOAOTIKQN IIPOIONTQN

H COUSIN BIOTECH cuviotd n a@aipeon Tou epeutedpuatos Kat 0 XEPLopd§ va TPAYUATOTOLOVVTAL CUUPWVA UE TIS CUOTAGELS TOU TPOTUTOU
ISO 12891-1:2015, «Epgutevpata yia xeipoupyseio - Avalitnon kot avdAuoT TwV XELPOVPYLKGOVY ELPUTEVIATWV» Mépog 1: «Avalijtrnon kat
Awyeiplon».

Ka&0Oe 1atpotexvoloyikd TPoiov TPEMEL va ETOTPAPEL Yia avdAvoT), COUPWVA LE TO LoXVOV TPWTOKOAA0. AuTé givat SlaBéoLpo KaToOm amAng
armoews otnv COUSIN-BIOTECH. Eivat onpavtikd va onpewwdei ot kdbe gppitevpa mouv Sev Ntav Suvatd va kabaplotel kot va
amoAvpavOei TPV amd TV arooToAr B TPETEL VO TEPLEXETAUL OE GQPAYLOUEVT] CUOKEVATIAL.

H andppufm evdg LatpoteXvoroykol TPOIOVTOG TOU aPaLpEBNKE TPEMEL VA TPAYUATOTOLEITAL CUUPWVA HE TA LoXVOVTA EYXWPLX TPOTUTAL
7o oxetiovTat e TV amdOPPUPT TWV LOAVOUATIK®OV ATOPPLUATWV.

H andppuym evog LatpoteXVoAoyLIkoU TPOIOVTOG TOU SV ELPUTEVTNKE SEV AMOTEAEL AVTIKEIIEVO LOLAITEPWVY CUOTACEWV.

AITHXEIY TAPOXHY [IAHPO®OPION KAI KATAITEAIEY

TOopewva pe v motdtnta moArtikrg g, 1 COUSIN BIOTECH Seopebetar va katafdiiel kdBe TpoomdBeia va Tapdyel Kot va Tapdoyet éva
TOLOTIKO LATPOTEXVOAOYIKO Ttpoidv. Edv wotdoo évag emayyedpatiog vysiag (meddmg, xpriotng, ouvtayoypd@os..) éxel pia xatayysiia 1
kdmowo Adyo va elvatl SucapeoTNUEVOG OXETIKA He éval TTPOLOV, OGOV APOP& GTNV TMOLOTNTA, TNV ACEAEAEL 1| TIG EMSOOEL, TPEMEL VA
evnuepwoel tnv COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo Suvarto.

Ye mepintwon SuoAertovpyiag evog epPUTELHATOG 1] GV AUTO ExeL CUPPAAAEL T) TpoKaAETEL GOBapT) AVEMIOVUNTY EVEPYELX Yia TOV o OEVT), TO
Kévipo Bepameiag mpémel va akoAlouBnoel TG oxUovoeg eyxwpleg voukes Stadkaoies kat va evnuepwoet v COUSIN BIOTECH to
OUVTOUOTEPO SUVATO.

[N owadnmote aAAnAoypagia, TapakaAoVe SLEVKPLVIOTE TNV ava@opd, Tov aptdpod Taptidag, Ta oTolxela Tov onpeiov ava@opdas kKaBwg Kat
™V TAN PN TEPLYPAPT] TOV GUUBAVTOG 1) TNG KATAYYEALXG.

Ta evnpepwtika Sedtia, Ta apxeia TeEkUNPlwoN kot 1) XeLpoupyLin} TeEXVIKY etvar Stabéoipa katomy amAng attioews otnv COUSIN-BIOTECH
KQlL 6TOUG SLavopE(lg .

Tepiinym
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HHCTQ VKIIUA 110 TIPUMEHEHUIO r

ResCUBE™

CTepusibHasA CUCTEMA CTEPUIHU3AIMHU IS CTa0U/IN3aLUH T0O3BOHOYHUKA
CTepHJIbHO. AJIH O0AHOPA30BOro UCNOJIb30BaAHUA
OINACAHUE
Verpoiicteo ReSCUBE 310 umnianTat, npefHasHavyeHHBIH /19 KOPPEKUMH M CTaGMIM3AIMU TI03BOHOYHHKA MPH KOCTHOM CAHSAHUH
WHCTPYMEHTUPOBAHHBIX yPOBHEM.
Cocras:
» OmieTKa, 06ecneyrBallas KOPPeKL U0 U CTabUIN3al M0 TO3BOHOUYHBIX YPOBHEH yTeM HaTs>)KeHUs
* 'MOKMH JAWCK, HANpaB/ISAOMINN OIJIETKY BO BpeMs XUPYPrU4YecKOd omnepanuyd W HPUKPEIJIEHHBIH K OIJIETKE MOCpPeJCTBOM
TEPMOYCAKUBAaeMOU TPYOKH. [MOKUHA MeTaJsIMYeCKUH JUCK M TPyOKa, COeNUHSIONAsA ero C OIJIETKOHW, He IpeJHA3HA4YeHbl JJis
JIOJITOBPEMEHHOW UMILJIAHTALIMHU U JIO/DKHBI ObITh U3BJI€YEHBI TI0C/IE YCTAaHOBKH UMIIJIAHTATOB.
= CoeMHUTEJNbHBIN 3/IeMEHT 06ecliedrBaeT HaTsSXKeHHe OIJIETKH.

MATEPHUAJIBI
OmeTka [lonuatunienTepedranar [l 0JITOBpEMEeHHOM
CoeJUHUTELHBIN 3JIEMEHT Turtau TAGV EUI HMILIaHTaLUH
F'nbkui AucK HeprkaBer1as cTajib

He npenHasHaueHbl A5

Kpenexunasa .
[osmatunentepedranar Jl0JIFCOBpEMEHHOW MMIIJIaHTaLluU

TepMoycaKMBaeMasi TpyOKa
Bce ucnosib3yeMble MaTepHasibl HE pAacCachlBAlOTCS, He MMEIOT 4eJI0BEYECKOTO HJIH KUBOTHOTO IPOUCXOXKIEHHUS.

NNOKA3AHUA

Yerpoiictso ReSCUBE nokasano npu xupypriuyeckoM JiedeHHH B CIeyOIIMX CIyqasx,
» TpaBMbl MO3BOHOYHUKA, JJIs1 JIEYEHUS] KOTOPBIX MOXET NMPUMEHSAThCS MJACTUKA MOANO3BOHKOBBIX, MEXOCTUCThIX WM HEpPesHUX
CBSI30K
= JlereHepaTUBHbIE MATOJOTHH, CBSI3aHHbIE C MEXXIO3BOHKOBBIM CJIHUSHHUEM
* PeKOHCTPYKTHUBHasi XUPYPIrUsi CO BCTPAaUBaHUEM B KOHCTPYKIMH [JIs1 KOPPeKIMH JedopMaliiii MO3BOHOYHKKA (TaKMX KaK CKOJIHO3,
K1}O3 U CIIOAUIONUCTES).
INPOTUBOINOKA3AHUA
He pexomenayeTcs uMiuianTupoBathb ycrpoiicteo RESCUBE B ciieayromux cayvasx:
* Hanuyue o6uiel MM MeCTHOM HHPEKIUU B 06J1aCTH BMeLIATEIbCTBA
» Hasinyue MeCTHOr0 BOCIA/JIMTEIBHOrO Mpoliecca B 06J1aCTH BMeLIaTe bCTBA
= BepeMeHHOCTb
= MMMyHOJenpeccust
= [laToJioOTUH, BJIHUSAIOI[ME HA KOCTHBIM MeTa6o0/iM3M, TaKHe KaK OCTEOleHHs, OCTEONOP03, METACTa3bl, ONyX0JieBble 06pa3oBaHUs U Mp.,
MOTYT BJIMSITh Ha 0XKH/IAEMYI0 OT UMILJIAHTATa MEXaHUYECKYI0 MOAEPXKKY U, CJIeZloBaTeJbHO, pe3yJIbTaT XUPYPrUiecKol onepanuu
» HemoctaTouHOE TKaHEBOE UJIM MbILIEYHOE IOKPBITHE
= [lomo3peBaeMasi MJIM JUAarHOCTUPOBAHHAS YYBCTBUTEJIbHOCTD, KAK MUHUMYM, K OJJHOMY KOMIIOHEHTY
» O)KUpeHHe WM U3OBbITOYHBbIA BeC MOTYT MPUBECTH K MOBBILIEHHBIM Harpy3kaM Ha MMILJIAHTAT, YTO MOXET MOBJUATh Ha yJa4HbIA
pe3y/IbTaT XUPYPriuyeCcKoro BMeIaTe bCTBa
» [IcuxyUYecKoe COCTOSIHME WJIM CTeNeHb aKTUBHOCTH, HECOBMECTHMbIE C MOC/IeONepaloOHHbIM HaGJI0ZeHHeM, MOTYT MOBJUATb Ha
pe3y/IbTaT XUPYPruyeCcKoro BMeIaTe bCTBa
* YV KypUJIBbIUKOB PHUCK NOSBJIEHUS HEY/I0BJIETBOPUTEIHLHOTO KOCTHOTO CJUSHUSA U JJaXKe OTTOPXKEHHUsI MOBbIIIAETCS
= Jlio60e Apyroe NpoTHBOMOKAa3aHUE K MHCTPYMEHTAJbHON XUPYPTUM O3BOHOYHUKA
OnucaHHble BbIllle MPOTHBONOKA3aHUS MOTLYT ObITh a6GCOJMIOTHBIMM WJM OTHOCUTEJNbHBIMH W JIO/DKHBI OI€HHBATbCs XHUPYProM /o
NPUHSATHS KaKOT0-JTM00 pelleHu sl M0 UMILIaHTalKH.
BO3MOKHBIE HEXKE/JIATEJ/IbHBIE I060YHBIE JENCTBUS
[ToMMMO PHCKOB, CBSI3aHHBIX C WHCTPYMEHTAJbHOW XUpypruel MO3BOHOYHHKA, B PEAKHUX CAy4asgx MOTYT HaGJIOJAThCS CAeAyloliue
JeucTBUS.
» HenpuBbIuHBIE OIIYI[€HUS], CKOBAHHOCTD, IaXke 60JIM BBUAY HAIMUUS UMILJIAHTATa
= Murpanus, fepopMalysi UK pa3pbiB 0JHOTO UK HECKOJbKUX KOMIIOHEHTOB UMILJIAHTATA, YTO MOXET MPUBECTHU K HEBPOJIOTHUYECKUM
U JIBUTaTeJIbHBIM OCJI0XKHEHHUSAM HJIH GOJISIM
» Bocna/sMTesNbHbIH MPOLECC, a/uIepruueckasl WM BOCMA/JNUTe/bHAs peaKklus M3-32 KOMIIOHEHTOB MMILJIAHTATA, JaXKe M3-32 HaJIU4Hs
MUKpOYaCTHI] (MeTasI103)
= OCTaHOB POCTa UHCTPYMEHTHPOBAHHbBIX YPOBHEH
» [loJsiHasi MJIM YACTHYHAs yTPaTa KOPPEKIUU
* l3MeHeHHMe, TPELIMHA WK TIePeJIOM BO BpeMsl ONEPAIMH, a TAKXKE MOC/Ie ONEPALMH B CIyYae HeJJOCTATOUYHOM KOCTHOH IJIOTHOCTH
= [IceBaoapTpo3
= Jlero4yHble OCJI0KHEHUA
= CJIOKHOCTH C mojiavyein
= PecnupaTopHble NP0O6JEMBI
» [IpokcumasbHbI# epexoanblit kudo3s (PJK)
= PacciioeHue paHbl
= [loTeps kpoBu
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= CMepTeJbHBIN UCXOZ,
B ciiyyae BOSHUKHOBEHUS NOGOYHBIX JEHCTBUH MOXET NOTPE6OBATHCA BTOPUYHOE XUPYPruyecKoe BMEIIATENbCTBO C Lie/Ibl0 3aMeHbI WU
U3BJIEYEHHUS] OJJHOTO WJIM HECKOJIBKUX UMILJIAHTATOB.

BE3OIMACHOCTb MPT :

UMnaHTbl cOCTOSAT U3 HepeppPOMArHUTHBIX MAaTEPUaJOB U HUMEKT reOMeTPHI0, NMPENsTCTBYIOLIYI0 BO3HUKHOBEHUIO WH/YLHPOBAHHbBIX
TOKOB. KpoMe TOro, MOCKOJIbKY CBSI3KM KpPeNsTCS K KOCTSM WJIM TKaHSM, UX IOABH)XHOCTb MaJIOBEPOSITHA. AIPUOPU OHU CUUTAOTCS
coBMecTUMBIMU ¢ MPT. Be3onacHOCTb UMILJIAHTOB, B YACTHOCTH C TOYKH 3pEHHS HarpeBaHUs U MUTPALMHY, IPOLIJIA OLEHKY Ha OCHOBAaHUHU
6ubMorpadUUeCcKUX JaHHbIX yTEM CPAaBHEHUS C JAHHBIMH YCTPOMCTB aHAJIOTHYHOTO COCTaBa, GOpPMbI U MCIOJIb30BaHUA. B X0/ie o1jeHKH
ObLJI C/leJIaH BbIBOJ, O 6e30MaCcHOCTH UCIOJIb30BaHUs UJIM YCI0BHOHM coBMecTuMocTu ¢ MPT fo 1,5 unu 3 Tecaa.

B kauecTBe Mephbl NpPeAOCTOPOXKHOCTH PEKOMEH/yeTcsl u3berathb npouesyp MPT-ckaHMpoBaHUs B TedeHHe 48 4acOB IOC/IE YCTaHOBKU
UMIUIAHTa, @ TAaKXe, eCJH Takoe o06cC/ieJ0BaHUE HEOGXOJMMO, NOCTAaBUTh B M3BECTHOCTb JIMIO, OTBETCTBEHHOE 3a CKaHHWPOBaHHE, O
HeJlaBHEH YCTaHOBKe UMILJIAHTA.

CresyeT OTMETUTb, YTO YCTPOWCTBA, KOTOPblE CUJIBHO KOHTPACTUPYIOT C GMOJIOTUYECKOH CpeZiod, MOTYT IeHepUpOBaTh «apTedaKThl»,
KOTODBIE C/Ie/lyeT YYUTBIBATD JJ/Is1 U/1€aJIbHOT'O BbINOJIHEHUS U UHTEPNPETALUH BU3yaIU3aLMOHHbBIX UCCIeJOBAaHUM.

B TakoM ciydae nepej npoBefieHHMEM TaKHX UCCJIEJ0BAaHUM MAlMeHTaM C 3TUM HMMIUIAHTAaTOM CJIeJyeT 10 BO3MOXHOCTH NpeAynpesUTh
COOTBETCTBYOLIMX MeJULIMHCKUX PAGOTHUKOB (PaJiH0JI0TOB U PEHTTEHOJIOTOB) 06 yCTAaHOBJEHHOM MMILJIAHTE.

BAYKHO! HE UCITOJIb30BATDb IOBTOPHO - HE CTEPUJIM30BATb IOBTOPHO

B cooTBeTcTBUM ¢ MHbOpManHeil Ha 3THKeTKe WMIIaHTaThl BDYN npesHasHayeHbl AJis1 OJHOPA30BOr0 MCIOJb30BAHUS, UX HU B KOEM C/ydae HeJib3sl
MOBTOPHO MCI0JIb30BATb MJIK CTEPUIM30BATh (I0TEHUMAIbHbIE PUCKH BKIIOYAIOT YKa3aHHbIE Jjasiee MOCIAeACTBHs, HO He OTPAaHHYUBAIOTCS UMU: HapyLIeHHe
CTEPUJILHOCTH H3JeJIHsl, PUCK 3aHeceH s HHEeKIUH, yTpaTa 3G GeKTUBHOCTH U3/e/ UM, BOBHUKHOBEHHE PELU/AUBOB U T. [1.).

MEPbLI IPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wue mepsvl npedocmopoxcHocmu
Wmnnantanus ycrpoiictse R@SCUBE fomxHa BBLIMONHATBCA TOMBKO OMBITHBIMH XHUPYpraMd B O6JAcTH XMPYPrUM TO3BOHOYHHMKA,
BJIAZIEIOLMMH XUPYPruyecKod TeXHUKOH. Coieprkaliasacs B HACTOAIeH MHCTPYKIIMH MHPOpMaLHUsa HeOOX0AMMa, OJHAKO, He JI0CTaTOYHa
JUIS1 OBJIQIEHUS] XUPYPIUYECKOH TEXHUKOH.
BHUMAHME! IOBTOPHOE UCITI0JIb30BAHUE U CTEPWIU3ALUA HE JOITYCKAIOTCA
WMna"TaThl TPeGYIOT NpeieIbHO OCTOPOKHOTO 06pallieHUs U AO/DKHBI XPaHUTBCS B CyXOM MecTe 0e3 NonaZlaHus COJTHEYHBIX JIy4eHd mpu
TeMIlepaType OKPY’Kalollero Bo3ayxa.

[IpedonepayuonHtbvie Mepbl npedocmopoACcHOCMU
PelieHde 06 MMILIaHTALMU AOJDKHO NPUHUMATBLCS XMPYProM MOCJe MOJIYYeHUs] COTJIACHsl [JOJKHBIM 06pa3oM MPOUHGOPMHUPOBAHHOTO
nalyeHTa ¢ y4eTOM MOKa3aHUM, MPOTUBOINOKA3aHUI U BO3MOXHBIX HeXKeJIaTebHbIX TOG0YHBIX AeHCTBUN.
Jlo XUpYpruvecKoro BMelaTeJbCTBA PEKOMEH/YETCsl IPOBEPUTH COBMECTUMOCTh MaTEPUAIOB, KOTOPble 6YAYT UCIOJIb30BaThCs (pasmep,
MaTepual 1 1p.).

Mepbt npedocmoposcHocmu 8o @pemst onepayuu
Jlo OTKPBITHSI YNAKOBKM PEKOMEHJYeTCsl NPOBEPUTH €e LeJOCTHOCTh. J1060e MOBpex/eHWe YIaKOBKH MOXET HMETb CJIeJCTBHEM
HapylleHHe CTEPUJIBHOCTH HMMIUIAHTaTa. B ciy4yae moBpex/eHHsl YIAKOBKH WMMILUIAHTAT HE [OJDKEH KCII0JIb30BaThCSl HU MOBTOPHO
CTEPUJIN30BATHCSL.
3anpeleHo UCIOJIb30BATh UMIJIAHTAT C UCTEKIIMM CPOKOM IO/IHOCTH.
[locsie pacnakoBKM PEKOMEHAYETCsI MPOBEPUTh LeJIOCTHOCTh MMIIAHTATa. 3alpPeIieH0 HCIO0JIb30BaTh UMIUIAHTAT NPU HAaJMYUU KaKHX-
J1160 NOBPEXIEHUH Ha ero NOBEpXHOCTH (LapanuHa, NATHO, 06eClBeYNBaHKE U IID.).
YcTaHOBKa MMILJIAHTATOB [JJOJKHA BBINOJIHATBCS MOC/IE BBINOJHEHUS] BCEX HEOGXOAMMBIX MOArOTOBUTENbHBIX PAGOT B COOTBETCTBUHU C
onepalMoHHOM TexHHUKOH, pekoMeHgoBaHHoU kommanuei COUSIN BIOTECH.
Cu6KUM MeTa/lNIMYeCcKUil JUCK U TPy6Ka, COEAMHSIONIAsl ero C OIJIETKOW, He MpeAHa3HaveHbl JJIsl JOJTOBPEMEHHOUW MMIUIAHTALUK U
JIOJIKHBI 6bITh U3BJI€YEHbI [I0CJIE YCTAHOBKHM UMILJIAHTATOB.

IlocaeonepayuoHHble Mepbl npedoCmopoXcHOCMU
[TanueHT 0/KeH 6bITh MHPOPMUPOBAH O JIEYEHUH, KOTOPOE J0JKHO ObITh NPEAIPHUHSTO I0CJI€ XUPYPTUYECKOI'0 BMeLIaTe/IbCTBA.
YcTpoiicTBo He 6b1I0 MPOBEPEHO HA 6€30MacHOCTb U COBMeCTHUMOCTD B cpefie MR, OH He 6bLT MPOTECTUPOBAH HA HArPEB, MUTPALUIO HIJIH
Hasnuue apTedakToB u3obpaxkeHus B cpege MR. BesonacHocTb ycTpoiicTa B cpeie MR HensBecTHa. CkaHMpOBaHHe NaLMEHTA, UMEIOLIEro
3TO YCTPOHCTBO, MOKET MPUBECTH K TPAaBME MAL[UEHTA.
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JKCIIVIAHTAIUA U YAAJTEHUE MATEPHUAJIOB

Kommanust COUSIN BIOTECH pekoMeH/yeT BBINOHATD IKCIJIAHTALMIO U MAaHUIYJISAIMIO B COOTBETCTBUH C peKOMeHanussMu ctagaapTa ISO
12891-1:2015 «Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants» (MIMniaHTaThl 418 XMPYpPruu - JKCIJIAHTALUA U aHATHU3
xupyprudeckux umiuiantaton) Yacts 1: «Retrieval and Handling» (3kcnianTanust ¥ MaHUIy IMpOBaHUE).

JI1060€e 3KCIUIAaHTUPOBAHHOE YCTPONCTBO JIO/DKHO 6BITh BO3BPAIEHO Ha aHAIM3 B COOTBETCTBHU C JEHCTBYIOUIMM MPOTOKOJIOM. JlaHHBIM
npoToKoJ mpezocTaBasiercsa no 3anpocy B komnaHuio COUSIN-BIOTECH. CieayeT oTMETHTD, YTO UMIIAHTAT, OYMCTKA U Je3UHPEKIHUs
KOTOPOTO HEe MOTYT GbITh BbITNIOJHEHbI [0 OTIPAaBKH, JOJKEH GbITh IOMEIeH B ONevyaTaHHbli KOHTeHHep.

YTUIU3anus MeJUIMHCKOTO 3KCIUIAaHTUPOBAHHOIO YCTPOMCTBA JO/DKHA BBIMOJHATBHCA B COOTBETCTBMM C AEUCTBYIOUIMMHU B CTpaHe
CTaHJapTaMH M0 YTUJIU3AI[UU 0TXO0/[0B, TPECTABJISAIIINX PUCK BOSHUKHOBEHHUS NHDEKIUH.

YTUIU3aUs YCTPOMCTB, KOTOpbIE He GbIJIM UMIIJIAHTUPOBAHBI, He T0JBEpPraeTcsi 0CO6bIM TPe6OBaHUSAM.

3ANIPOC UH®OPMAIIUU U IPETEH3UHU

B cOOTBETCTBUH C MOJUTHKOM B o6sacTu kadectBa, komnanusi COUSIN BIOTECH o6s3yeTcss mpuHMMaTh BCe MepbI [Jisl IPOU3BOACTBA U
[IOCTABKH KayeCTBEHHbIX MEJUIMHCKUX MaTepuasioB. Eciu, TeM He MeHee, KaKoe-JUGO JIMLO OTPac/J¥ 3/paBOOXpaHEHHs (KJIMEHT,
[0JIb30BaTe/b, KOHCYJbTAHT M Ip.) UMEET MNPETEH3UK JIMG0 NPUYUHY AJS HEYAOBJETBOPEHHOCTH H3JejieM B IJIaHe KadecTBa,
6€30MaCHOCTH WJIM XapaKTEPUCTHUK, OHO JOJKHO HHPOpMHUpoBaTh 06 3ToM kKommanuio COUSIN BIOTECH B cambie KOpOTKHE CPOKH.

B ciyyae AucOYHKUMH MMIUIAHTAaTa WJIM €CJAM OH IIOCIOCOGCTBOBAJ BO3HUKHOBEHHIO CEPbE3HOTO HEXKEJIATeJNbHOro AEHCTBUS AJIs
Nal{eHTa, MEAWLMHCKOEe YyYpexJeHHe [MOJDKHO CJIeJ0BaTh YCTAHOBJIEHHBIM 33aKOHOM [JeHCTBYWOIUM B CTpPaHe I[poUeAypaM u
unpopmuposathb 06 a3Tom kommauuto COUSIN BIOTECH B camble KOpoTK¥e CPOKH.

B ciy4yae nepemucku npocbba yKasblBaTh 0603HAYeHHE, HOMep NapTHH, KOHTAKTHbIE [JAHHble COOTBETCTBYIOLIErO JIMLE, a TAKXKe
JeTaJbHOe ONKCaHUe UHIM/EeHTa UK IPETEH3NH.

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

CopepxxaHue
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en - Symbols used on labelling

fr - Symboles utilisés sur I'étiquette

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

es - Simbolos utilizados en la etiqueta
pt - Simbolos usados na etiqueta

el - el-Xbupoia nov xpnoonoobvTalL 6Tig ETIKETES

ru - 06o3HaveHus, ucnoJ/ib3dyemesle HA dIMuUKemke

en Batch number en Caution (see instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention (voir la notice d'instructions)
de Chargenbezeichnung de Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten)
LOT it Numero di lotto ii'j it Attenzione (Leggere attentamente le istruzioni)
es Numero de lote es Precaucién (Ver instrucciones de uso)
pt Numero do lote pt Cuidado (atengdo, consultar nota de instrugdes)
el ApBpog TaptiSag el poooxn (Aeite Tig 0dnyies xpriong)
ru Homep nmaptumn ru Buumanue: cM. UHCTpyKLHIO
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Réference du catalogue fr Fabricant
de Referenz des Kataloges de Fabrikant
REF it Codice del catalogo “ it Produttore
es Referencia del catalogo es Fabricante
pt Referéncia do catdlogo pt Fabricante
el Avagopd katardyou el Kataokevaotig
ru 0603HaveHue B KaTajore u HsroroBuTesb
en Do nor re-use en Use before: year, month and day
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année, mois et jour
de Nicht wiederverwenden de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und Tag
it Monouso it Utilizzare entro il: anno, mese e giorno
es No reutilizar - uso Unico es Utilizar hasta: afio, mes vy dia
pt Ndo reutilizar pt Utilizar até: ano, més e dia
el Mnv enavaypnotponoLeite el Xprjon £wg: £T0G, pfvag Katnpépa
ru He ncnosib3oBaTh NOBTOPHO (1] Hcnoab30BaTh J0: roj, Mecsll, YUCJI0
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
., de Trocken lagern de Nicht beniitzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
Lo it A stoccare in un luogo secco it Non utilizzare se Iimballaggio & danneggiato
T‘ es Almacenar en un lugar seco es No utilizar si el envase esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt Ndo usar se a embalagem estiver danificada
el Awatnpeitat og Enpo xwpo el Mnv to xpnoiponoteite kv n cuokevaoia ExeL VTOOTEL TNpLd
ru Xpal-me B CyXOM MecCTe ru He ucnosb3oBaThb B CJiy4ae NOBpex/ieHUs yIIaKOBKH
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize en Non pyrogenic
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser fr Non pyrogéne
Qo de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht wieder sterilizieren de Nichtpyrogene
/77 — it A stoccare al riparo dalla luce solare % it Non risterilizzare it Apirogeno
/\.\ es Maintener alejado de la luz solar es No esterilizar de nuevo es Apirégena
s pt Manter ao abrigo da luz solar pt Nao reesterilizar pt Ndo pirogénica
el Awatnpeital og OKOTEWO PEPOG el MnV ENAVATOCTELPWOVETE el U1 TUPETOYOVO
ru XpaHl/ITb B 3alllMII€HHOM OT COJIHIIA MeCTe ru He CTEepHUJIN30BaTh NOBTOPHO ru HeHHpOFeHHbIﬁ
e-IFU
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation I:]E__l
Qe Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. p— %
sTERILE | B it Il prodotto é sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. E www.cousin-biotech.comiifu
es Esterilizado por rayos gamma. .. M IFU can be downloaded through the QR code.
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiagdo : A hard copy can be sent within 7 days
el Ztelpo mpoidv. MéBodog amootelpwong: axtivoBoria = ; on re(é.;eSt by imail tﬁ
ru . ifurequest@cousin-biotech.com
Grepmono. TEeXHOTOMA CTEpUM3aNIN: HPPAAHANAS. E I?.tﬂ'l ] or by usin(g; the order form on our website.
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