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Instructions for use en

NAJA™
Ligament System for Spine Stabilization
Single use sterile product

DESCRIPTION
The NAJA™ device is a spinal implant system dedicated to the correction and stabilization of the spine during fusion of the
instrumented levels.
It consists of:

= A braid allowing correction and stabilization of the levels, after tensioning

= A malleable lamella allowing guidance of the braid during surgery and attached to the braid through a shrink sleeve. The lamella

and shrink sleeve are not intended for long term implantation and must be removed after placement of the implant.

= A connector designed to be fixed on a rod and holding the tension on the braid
Because of its conception, and in order to obtain symmetric constructions, two versions are available for each size of the implant;
one for the left size, one for the right side.

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

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

INDICATIONS

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

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

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

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

POTENTIAL UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS
In addition of the risks linked to an instrumented spine surgery, we can observe, in few cases, the following effects:
» Unusual sensations, discomfort or pain due to the presence of the implant
= Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause neurological, motion complications or
pain
Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)
Halting the growth of instrumented levels
Partial or total lost of correction
Intraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density
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= Pseudoarthrosis
» Pulmonary complications
» Feeding difficulties
= Respiratory problems
= Proximal junctional kyphosis (PIK)
» Wound dehiscence
= Blood loss
» Death
In case of undesirable secondary effect, a second surgery may be necessary, in order to remove or replace one or many 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
NAJA™ devices must be implanted by spine specialists surgeons, trained to the surgical technique. The information contained in this
notice is necessary but not sufficient to control the surgical technique.

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

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

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

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

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

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

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

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

Page 3/44



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

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

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

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

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

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

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

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

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

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

Table of contents

Instructions for use of the ancillary en
Single use NAJA™ Tensioner
NAJA™ ancillaries

DESCRIPTION

This ancillary is intended for the placement of the NAJA™ 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 NAJA™ 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.
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Single-use device
According to the labelling of this product, the ancillary is a single use device.

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

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

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

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

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

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

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

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

If further information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or COUSIN BIOTECH
at spine@cousin-biotech.com.
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Notice d'instructions fr
NAJA™
Systeme ligamentaire pour stabilisation rachidienne
Produit stérile a usage unique

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

MATERIAUX
Tresse Polyéthylene téréphtalate (PET) | Destiné a l'implantation
Connecteur Alliage de titane Ti-6AI-4V EUI a long terme
Lamelle malléable | Acier inoxydable Non destiné a une
Gaine de fixation | Polyéthylene téréphtalate (PET) | Implantation a long terme

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

INDICATIONS

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

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

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

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

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POTENTIELS
En plus des risques liés a une chirurgie instrumentée du rachis, on peut observer, dans de rares cas, les effets suivants :
= Sensations inhabituelles, géne voire douleurs dues a la présence de I'implant
= Migration, déformation ou rupture d'un ou plusieurs composants de l'implant, pouvant entrainer des complications neurologiques, motrices ou
des douleurs
= Infection, réaction allergique ou inflammatoire dues aux composants de l'implant, voire a la présence de microparticules (métallose)
= Arrét de la croissance des niveaux instrumentés
= Perte totale ou partielle de correction
= Lésion, fissure ou fracture peropératoire, voire postopératoire, en cas de densité osseuse insuffisante
» Pseudoarthrose
= Complications pulmonaires
= Difficultés d'alimentation
= Problemes respiratoires
= Cyphose jonctionnelle proximale (CJP)
= Désunion des sutures de plaie
= Perte de sang
= Déces
En cas d'effet indésirable, une seconde intervention peut étre nécessaire en vue du remplacement ou du retrait d'un ou plusieurs implants.
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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 limplant, 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 NAJA™ ne peuvent étre implantés que par des chirurgiens spécialistes du rachis et formés a la technique chirurgicale. Les
informations contenues dans cette notice sont nécessaires mais non suffisantes a la mattrise de la technique chirurgicale.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

Les dispositifs NAJA™ sont composés de titane et doivent étre associés a du matériel d'arthrodese en titane ou en chrome cobalt-. Toute
association avec d'autres matériaux ne sera pas garantie par COUSIN BIOTECH.

Les implants NAJA™ étant associés a des tiges, il convient de s'assurer que le diamétre de celles-ci correspond a la taille de l'implant indiquée sur
I'étiquette et gravée sur le connecteur.

Limplant NAJA™ étant décliné en deux versions, une pour le c6té gauche, et une pour le cté droit, il convient de respecter cette répartition. La
version de l'implant est indiquée sur I'étiquette et gravée sur le connecteur, la lettre L correspondant au c6té gauche et R au c6té droit.

Les implants doivent étre manipulés et stockés avec le plus grand soin, dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température ambiante.

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

Précautions peropératoires
Avant ouverture, il est recommandé de vérifier l'intégrité des emballages. Tout dommage sur les emballages peut mettre en péril la stérilité de
I'implant. En cas de dommage sur 'emballage, I'implant ne doit pas &tre utilisé, ni restérilisé.
Tout implant dont la date de péremption est dépassée ne doit pas étre utilisé.
Aprés déballage, il est recommandé de vérifier l'intégrité de 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 |a tresse ne sont pas destinées a une implantation a long terme et doivent &tre retirés apres la
mise en place des implants.

Précautions postopératoires
Le patient doit &tre informé des soins a suivre et des précautions a prendre apres l'intervention.
Le port d'un corset peut étre nécessaire mais n'est pas indispensable. Cette décision appartient au chirurgien.
Le dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement IRM. Potentiel de chauffe, migration ou artefacts n‘ont pas
été testés dans I'environnement IRM. La sécurité du dispositif dans I'environnement IRM est inconnue. Scanner un patient qui a ce dispositif peut
entrainer un dommage patient.

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

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

L'élimination d'un dispositif non implanté ne fait pas I'objet de recommandations particulieres.
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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 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
lincident 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 NAJA™ a usage unique
Ancillaires NAJA™
DESCRIPTION

Ces ancillaires sont spécifiqguement concu pour étre utilisés avec les sytéemes ligamentaires pour stabilisation rachidienne NAJA™ 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 systéeme 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 qualifié, connaissant parfaitement le dispositif, son utilisation
prévue et la technique chirurgicale relative a la pose de l'implant NAJA™.

Dispositif stérile (stérilisation Gamma

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

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

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 lintégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif
entrainant une lésion, une affection ou le déces 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 provoquer une Iésion ou le déces du patient ou de l'utilisateur.

Un ancillaire contaminé ne peut pas étre reconditionné. Tout ancillaire contaminé par du sang, des tissus et/ou des liquides ou des
substances corporelles ne peut jamais étre réutilisé ; il doit étre éliminé en conformité avec le protocole de I'hdpital. Méme s'il ne
parait pas endommagé, 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 lumiéere 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 I'utilisation, vérifier la date de péremption du produit et l'intégrité de 'emballage stérile. Ne pas utiliser le produit si '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 lincident 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 l'adresse
electronique suivante spine@cousin-biotech.com.
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Gebrauchsanweisung de
NAJA™
Bandsystem zur Stabilisierung der Wirbelsdule
Steriles Einwegprodukt

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

MATERIAL
Litze Polyethylenterephthalat (PET) | Fir eine Langzeitimplantation
Verbindungsstilick | Titanlegierung Ti 6AI 4V ELI gedacht
Flexible Lamelle Edelstahl Nicht fur eine
Befestigungshiille | Polyethylenterephthalat (PET) | Langzeitimplantation gedacht

Alle verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und weder menschlichen noch tierischen Ursprungs.
INDIKATIONEN
NAJA™ ist ein tempordres Implantat fur die orthopddische Chirurgie. NAJA™ dient als Verankerung, soll die Knochen bis zum soliden
Zusammenwachsen temporar stabilisieren und die Heilung von Knochenbrlichen unterstiitzen. NAJA™ ist fiir folgende Behandlungsverfahren
angezeigt:
Rekonstruktive Wirbelsdulenchirurgie zur Integration in Konstrukte zur Korrektur von Wirbelsdaulendeformitaten wie idiopathischer und
neuromuskuldrer Skoliose bei padiatrischen Patienten ab 8 Jahren und Erwachsenen.
NAJA™ kann auch zusammen mit anderen medizinischen Titan- oder Kobalt-Chrom-legierten Implantaten verwendet werden, solange die
“Drahtschlingen” dazu dienen, die Anhaftung der anderen Implantate zu unterstitzen.
KONTRAINDIKATIONEN
NAJA™ darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
= Bei einer generalisierten oder lokalen Infektion des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Bei einer lokalen Entziindung des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Erwachsene (keine klinische Evidenzen vorhanden)
= Bei Schwangerschaft
= Bei einer Immundefizienz
= Bei einer Erkrankung, die den Knochenstoffwechsel betrifft (z. B. Osteopenie, Osteoporose, Metastasen, ein Tumor etc.), denn dies kann die
erwartete mechanische Stiitze des Implantats beeintrachtigen und dadurch den Erfolg des chirurgischen Eingriffs 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 Aktivitdtsgrad, 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 fur oder gegen ein Implantat
vom Chirurgen abgewagt werden.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Neben den mit einem chirurgischen Eingriff an der Wirbelsdule verbundenen Risiken kann es in seltenen 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
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Atembeschwerden
Proximale Junktionale Kyphose (PJK)
Wunddehiszenz
Blutverlust

* Tod
Im Fall einer unerwiinschten Nebenwirkung kann ein zweiter Eingriff erforderlich sein, um eines oder mehrere Implantate auszutauschen oder zu
entfernen.
MR-SICHERHEIT
Die Implantate bestehen aus nicht ferromagnetischem Material und weisen eine Geometrie auf, die nicht in der Lage ist Induktionsstréme zu
erzeugen. Zudem ist es unwahrscheinlich, dass sie mobilisiert werden, da sie an Knochen oder Gewebe befestigt sind. Grundsatzlich kdnnen sie als
mit einer MRT-Untersuchung vereinbar betrachtet werden. Ihre Sicherheit, insbesondere in Bezug auf Erwarmung und Migration des Implantats, ist
Uber bibliographische Daten im Vergleich zu Daten bewertet worden, die flr Produkte mit ahnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung
verfiigbar sind. Diese Bewertung kommt zu dem Schluss einer sicheren Verwendung oder bedingten Vereinbarkeit mit MRT-Untersuchungen bis zu
1,5 oder 3 Tesla.
Als VorsichtsmaBnahme empfiehlt es sich, MRT-Untersuchungen innerhalb der ersten 48 Stunden nach Einsetzen des Implantats zu vermeiden
und die mit der Untersuchung beauftragte Person Uber die kirzlich erfolgte Einsetzung des Implantats zu informieren, falls eine solche
Untersuchung unerldsslich ist.
Es ist zu beachten, dass die Produkte, die einen hohen Kontrast zur biologischen Umgebung aufweisen, ,Artefakte” erzeugen konnen, die bei der
perfekten Ausfiihrung und Auswertung von bildgebenden Verfahren berlicksichtigt werden mussen.
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

GemadB 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 méglichen Risiken zahlen unter anderem: Verlust der Sterilitat des Produkts, Risiko von
Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

SICHERHEITSHINWEISE ZUR VERWENDUNG

Allgemeine Sicherheitshinweise
Die NAJA™-Produkte dlrfen 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

NAJA™ besteht aus Titan, es muss mit einem Material fir Arthrodese assoziiert werden, wie Titan oder Kobalt-Chrom. COUSIN BIOTECH garantiert
keine Assoziierungmit anderen Materialien.Da die NAJA™-Implantate mit Stiften verbunden werden, muss man sich vergewissern, dass der
Durchmesser dieser Stifte der ImplantatgroBe entspricht, die auf dem Etikett angegeben und in das Verbindungssttick eingraviert ist.

Da es das NAJA™-|mplantat in zwei Versionen gibt (eine fur die linke und eine fir die rechte Seite), muss diese Aufteilung beachtet werden. Die
Implantatversion ist auf dem Etikett angegeben und auf dem Verbindungsstiick eingraviert. Der Buchstabe L steht fiir links und der Buchstabe R
flr rechts.

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

Préioperative Sicherheitshinweise
Die Entscheidung zur Implantation muss vom Chirurgen mit der Zustimmung des ordnungsgemaB aufgeklarten Patienten unter Berlicksichtigung
der Indikationen, Kontraindikationen und méglichen unerwinschten Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Verfligbarkeit und Kompatibilitat der zugehdrigen 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 Sterilitit des
Implantats gefahrden. Falls die Verpackung beschadigt ist, darf das Implantat weder verwendet noch resterilisiert werden.
Implantate, deren Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist, diirfen nicht verwendet werden.
Nach dem Auspacken wird empfohlen, zu priifen, ob das Implantat unversehrt ist. Implantate, deren Oberflache beschadigt ist (Kratzer, Spur,
Verfarbung etc.), dirfen nicht implantiert werden.
Die Implantate mussen 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 fiir eine Langzeitimplantation gedacht und mlssen nach dem
Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden.
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Postoperative Sicherheitshinweise
Der Patient muss auf die erforderliche Pflege und die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen nach dem Eingriff hingewiesen werden.
Das Tragen eines Korsetts kann erforderlich sein, ist aber nicht lebensnotwendig. Diese Entscheidung ist vom Chirurgen zu treffen.
Das Gerat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld gepriift. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakt in der
MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Gerdtes in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Gerat besitzt,
kann zu Verletzungen des Patienten fthren.

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 zurlickgeschickt werden. Dieses Verfahren kann
formlos bei COUSIN BIOTECH angefordert werden. Wichtiger Hinweis: Alle Implantate, die vor der Ricksendung nicht gereinigt und desinfiziert
werden konnen, missen sich in einer versiegelten Verpackung befinden.

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

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

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 Qualitdt, Sicherheit oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, wird er gebeten, dies COUSIN BIOTECH
schnellstmdglich mitzuteilen.

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

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

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

Zusammenfassung

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

NAJA Hilfsinstrumente

BESCHREIBUNG

Dieses Hilfsinstrument ist f(ir die Platzierung des NAJA 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 Sichtprifung vornehmen, um eine mogliche Verschlechterung zu
entdecken.

Diese Instrumente dirfen nur zusammen mit Elementen verwendet werden, die dem original COUSIN BIOTECH System entsprechen.
F(r das Implantieren des Implantats ist die Verwendung des speziellen COUSIN BIOTECH Hilfssystems erforderlich.

Dartiber durfen die Instrumente nur von einem Chirurgen mit einer entsprechenden Schulung in der Platzierung von NAJA
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 Integritat der sterilen Verpackung Gberpriifen. Nicht verwenden,
wenn das Instrument beschadigt ist.
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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) konnen die strukturelle Integritdt des Instrumentes kompromittieren
und/oder ein Instrumentenversagen verursachen, das zu einer Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten flihren kann. Darlber
hinaus kann eine Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung eines Einmalinstruments ein Risiko der Kontamination schaffen, z. B.
durch die Ubertragung von infektidsen Materials von einem Patienten auf den anderen. Dies kénnte zu einer Verletzung oder zum
Tod des Patienten oder Anwenders fiihren.

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

Aufbewahrungsanweisung fiir das Hilfsinstrument

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

INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN

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

Im Fall einer Fehlfunktion des Implantats oder wenn letzteres schwere 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 Handlern sind Broschuren, 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 Uiber spine@cousin-biotech.com in Verbindung.
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Istruzioni per I'uso it
NAJA™
Sistema legamentoso per stabilizzazione del rachide
Prodotto sterile monouso

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

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

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

INDICAZIONI

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

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

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

POTENZIALI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Oltre ai rischi collegati a una chirurgia strumentata del rachide, si possono osservare in rari casi i seguenti effetti:
= sensazioni insolite, fastidio o dolori dovuti alla presenza dell'impianto
* migrazione, deformazione o rottura di uno o pit componenti dell'impianto, che possono comportare complicazioni neurologiche, motrici o dei
dolori
= infezione, reazione allergica o infiammatoria dovute ai componenti dell'impianto, fino alla presenza di microparticelle (metallosi)
= arresto della crescita dei livelli strumentati
= perdita totale o parziale di correzione
= |esione, spacco o frattura preoperatoria, se non 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 indesiderati, potra rendersi necessario un secondo intervento per sostituire o togliere uno o pit 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 dell'impianto, 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 NAJA™ possono essere impiantati solo da chirurgi specializzati nel rachide e formati alla tecnica chirurgica. Le informazioni contenute
nelle presenti istruzioni sono necessarie, ma non sufficienti per avere una padronanza della tecnica chirurgica.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

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

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

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

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

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

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

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

ESPIANTO € SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

COUSIN BIOTECH raccomanda che I'espianto e la manipolazione vengano effettuati secondo le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015
“Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants” Parte 1: “Retrieval and Handling".

Qualsiasi dispositivo espiantato dovra essere restituito per analisi, secondo il protocollo vigente. Questo é 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 e oggetto di raccomandazioni particolari.
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RICHIESTE DI INFORMAZIONI € RECLAMI

In conformita alla sua policy 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, utilizzatore, prescrivente..) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione su 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, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione esauriente
dell'incidente o del reclamo.

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

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

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

Questo strumentario € un dispositivo medico Class Is, monouso ed e 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 NAJA.

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 é 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 l'integrita 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, '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
NAJA™
Sistema de ligamentos para la estabilizacion raquidea
Producto estéril de un tnico uso

DESCRIPCION
El dispositivo NAJA™ es un sistema de implante espinal destinado a la correccién y estabilizacién raquidea durante la fusién 6sea 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 [dmina metdlica
maleable y la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una implantacion a largo plazo y deben ser retiradas tras la colocacién de
los implantes.
= Un conector destinado a ser fijado en una varilla, que permite mantener la trenza en tensién
Dado su disefio, para respetar la simetria de los montajes, cada tamafio de implante existe en dos versiones: uno para el lado izquierdo y otro para el
derecho.

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo NAJA™ no debe ser implantado en los siguientes casos:
= Infeccién general o localizada en la regién de intervencion
= Inflamacién localizada en la regién de intervencion
= Poblacién adulta (por no haber evidencia clinica disponible)
» Embarazo
* Inmunodepresién
= Cualquier patologia que afecte al metabolismo 6seo, como osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor... puede poner en peligro el soporte
mecanico previsto para el implante v, por lo tanto, el éxito de la cirugia
= Cobertura tisular o muscular insuficiente
= Sensibilidad sospechada o confirmada a uno de los componentes como minimo
= La obesidad o el sobrepeso pueden acarrear sobrecargas mecdnicas en el implante, poniendo en peligro el éxito de la cirugia
= Todo estado mental o nivel de actividad incompatible con el seguimiento postoperatorio puede poner en peligro el éxito de la cirugia
= Los pacientes con tabaquismo tienen mas riesgo de presentar una fusién ésea insatisfactoria e incluso de no unién.
= Cualquier otra contraindicacién a una cirugia instrumentada del nervio raquideo
Las contraindicaciones descritas pueden ser absolutas o relativas y deben ser evaluadas por el cirujano antes de tomar la decision de implantar.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Ademads de los riesgos asociados a una cirugia instrumentada del nervio raquideo, se pueden observar en casos raros los efectos siguientes:
= Sensaciones inhabituales, molestia e incluso dolores debidos a la presencia del implante
= Migracién, deformacioén 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
= (ifosis 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 intervencion 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 migracion 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 cuestién (radidlogos y técnicos en radiologia) sobre la presencia de este implante antes de estas pruebas.

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia vy los ancilares son de uso Unico. En ningln 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 NAJA™ Unicamente pueden ser implantados por cirujanos especializados en el nervio raquideo y formados sobre la técnica
quirdrgica. La informacién contenida en este manual es necesaria pero insuficiente para dominar la técnica quirdrgica.

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Los dispositivos NAJA™ estan hechos de titanio. Deben usarse con material de artrodesis de titanio o cromo-cobalto. Su uso con cualquier otro
material no esta garantizado por COUSIN BIOTECH.
Como los implantes NAJA™ se combinan con varillas, es importante asegurare de que su didmetro corresponda al tamafio del implante indicado en
la etiqueta y grabado en el conector.
€l implante NAJA™ se presenta en dos versiones, una para el lado izquierdo y otra para el derecho. Es importante respetar esta distribucion. La
version del implante se indica en la etiqueta y esta grabada en el conector: la letra L corresponde al lado izquierdo vy la R al derecho.
Los implantes deben ser manipulados y almacenados con sumo cuidado, en un lugar seco, al abrigo de la luz y a temperatura ambiente.
Precauciones preoperatorias
La decisién de implantar debe ser tomada por el cirujano, tras el consentimiento del paciente debidamente informado, considerando las
indicaciones, contraindicaciones y posibles efectos secundarios indeseables.
Antes de la intervencién se recomienda comprobar la disponibilidad y compatibilidad de los materiales que la acompafiaran (tamafio, materiales...).
Precauciones perioperatorias
Antes de la apertura, se recomienda comprobar la integridad de los embalajes. Todo dafio en los embalajes puede poner en peligro la esterilidad del
implante. En caso de dafios en el embalaje, el implante no debe ser utilizado ni resterilizado.
No se debe utilizar ningtn implante cuya fecha de caducidad se haya superado.
Después de desembalarlo, se recomienda comprobar la integridad del implante. No se debe implantar ningn implante cuya superficie presente un
estado degradado (arafazos, huellas, decoloracion..).
La colocacién de los implantes debe realizarse con los equipos auxiliares especiales dedicados, siguiendo el procedimiento recomendado por
COUSIN BIOTECH.
La lamina metdlica maleable y la funda que la une con la trenza no estdn destinadas a una implantacién a largo plazo y deben ser retiradas tras la
colocacién de los implantes.
Precauciones postoperatorias
€l paciente debe ser informado de la atencién médica que debe seguir y de las precauciones que debe adoptar tras la intervencion.
Puede ser necesario llevar corsé pero no es indispensable. Esta decisién corresponde al cirujano.
El dispositivo no ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el entorno de RM. No ha sido probado para el calentamiento, migracion,
o artefacto de imagen en el ambiente de RM. Se desconoce la seguridad del dispositivo en el entorno de RMN. Escanear a un paciente que tenga
este dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.
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EXPLANTACION Y ELIMINACION DE 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 debera ser devuelto para su andlisis, segun el protocolo vigente. Este estd a disposicién de quienes lo soliciten sin més
a COUSIN-BIOTECH. Es importante observar que todos los implantes que no puedan ser limpiados v 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 eliminacién de
residuos con riesgo de infeccién.

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, 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
debera seguir los procedimientos legales vigentes en su pais, e informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

Para toda la correspondencia, rogamos precise la referencia, el 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 disposicion de quienes los soliciten sin mas a COUSIN BIOTECH y sus distribuidores.

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

Este accesorio se ha concebido para la colocacién del sistema de ligamentos NAJA 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 implantacion 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
dimplantes NAJA.

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 y verifique la integridad del envase esterilizado. No utilizar si el paquete
estd 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 reutilizacion o el reprocesamiento (p. ej, 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 reutilizacién 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 deberan volver a utilizar y su manipulacién se debera realizar de conformidad con el protocolo hospitalario. Aunque en apariencia
esté intacto, el accesorio puede tener pequenos 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 contralaluzy a
temperatura ambiente en su envase original.

INFORMACION, SOLICITUDES Y RECLAMACIONES

En linea con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH no escatima en esfuerzos para producir y suministrar dispositivos médicos de
calidad. Sin embargo, si algun profesional sanitario (cliente, usuario, medico, etc.) tuviese cualquier queja 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 descripcién completa del
incidente o de la reclamacion.

Previa solicitud, COUSIN BIOTECH y sus distribuidores ponen a su disposicion los folletos, la documentacién y la técnica quirdrgica.
En caso de requerir o necesitar informacion 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
NAJA™
Sistema ligamentar para estabilizacdo raquidiana
Produto estéril de utilizacdo unica

DESCRICAO
O dispositivo NAJA™ é um sistema de implante espinhal dedicado a correcdo e estabilizacdo da coluna vertebral durante a fusdo dos niveis
instrumentados.
€ constituido por:
= Um entrangado 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-retréctil. 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 apos a colocacdo dos implantes.
= Um conector destinado a ser fixado numa haste e que permite manter o entrancado sob tensdo.
Devido a sua concepcdo e para respeitar a simetria das montagens, cada tamanho de implante existe em duas versGes: uma para o lado esquerdo e
outra para o lado direito.

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

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

INDICACOES

0O dispositivo NAJA™ é um implante tempordrio para utilizagdo em cirurgia ortopédica. O dispositivo destina-se a fornecer uma estabilizagdo
tempordria como uma fixac3o 6ssea durante o desenvolvimento da fusdo éssea sélida e ajudar na reparacdo de fraturas ésseas. € indicado nos
seguintes casos;

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

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

CONTRA-INDICACOES
0 dispositivo NAJA™ ndo deve ser implantado nos seguintes casos:
= Infecgdo geral ou localizada na regido de intervengdo
» Inflamacdo localizada na regido de intervencdao
= Nos adultos (porque ndo existe evidéncia clinica disponivel)
= 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 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 pés-operatdério pode comprometer o éxito da cirurgia
= Os pacientes fumadores sdo mais propensos a apresentarem uma fusdo 6ssea insatisfatéria e, inclusive, uma ndo unido
= Qualquer outra contra-indicagdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicacGes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser tomada qualquer decisdo de
implantacdo.

EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Para além dos riscos associados a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral, podem ser observados, em casos raros, os seguintes efeitos:
= Sensacdes inabituais, desconforto e, inclusive, dores resultantes da presenca do implante
* Migracdo, deformacdo ou ruptura de um ou varios componentes do implante que pode resultar em complicacdes neurolégicas, motoras ou
dores
= Infecgdo, reacgdo alérgica ou inflamatdria resultante dos componentes do implante e, inclusive, da presenca de microparticulas (metalose)
= Interrupcdo do crescimento dos niveis instrumentados
= Perda total ou parcial de correccdo
= Lesdo, fissura ou fractura peroperatdria e, inclusive, pds-operatdria no caso de densidade 6ssea insuficiente
» Pseudartrose
= Complicagdes pulmonares
= Dificuldades de alimentacdo
= Problemas respiratérios
= (Cifose Juncional Proximal (PJK)
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= Deiscéncia
= Perda de sangue
» Morte
No caso de efeito indesejavel, pode ser necessaria uma segunda intervengdo com vista a substituicdo ou remogdo de um ou vdrios 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 bioldgico 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 s6 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 NAJA™ apenas podem ser implantados por cirurgides especializados em cirurgia da coluna vertebral e com formagdo na técnica
cirargica. As informacdes contidas nestas instrucdes de utilizacdo sdo necessarias mas insuficientes para dominar a técnica cirdrgica.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR

Os dispositivos NAJA™ sdo feitos de titanio, estes tém que ser associados com material de artrodese de titanio ou de crémio/cobalto. Qualquer
associacdo com outros materiais ndo sera garantida por COUSIN BIOTECH.
Os implantes NAJA™ estdo associados a hastes, pelo que deve ser verificado se o didametro das mesmas corresponde ao tamanho do implante
indicado na etiqueta e gravado no conector.
0 implante NAJA™ existe em duas versoes, uma para o lado esquerdo e outra para o lado direito, pelo que deve ser respeitada essa distingdo. A
versao do implante estd indicada na etiqueta e gravada no conector, a letra L correspondendo ao lado esquerdo e R ao lado direito.
Os implantes devem ser manuseados e armazenados com o maior cuidado, num local seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
Precaucdes pré-operatdrias
A decisdo de implantar deve ser tomada pelo cirurgido, apds o acordo do paciente devidamente informado, considerando as indicacdes, contra-
indicacdes e eventuais efeitos secundarios indesejdveis.
Antes da intervencdo, recomenda-se verificar a disponibilidade e 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 colocagdo dos implantes deve ser efectuada com os acessérios 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.
Precaucbes pds-operatdrias
0 paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaucdes a tomar apds a intervencdo.
A utilizagdo de um corpete pode ser necessaria, embora ndo seja indispensavel. Essa decisdo cabe ao cirurgido.
0 dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente MR. Ele ndo foi testado quanto a aquecimento, migracdo ou
artefato de imagem no ambiente MR. A seguranca do dispositivo no ambiente de RM é desconhecida. A digitalizacdo de um paciente com este
dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a 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 deverd ser enviado numa embalagem selada.
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A eliminagdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas nacionais em vigor, relativas a eliminagdo
dos residuos infecciosos.
A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo estd sujeita a recomendacdes especificas.

PEDIDOS DE INFORMACGES € RECLAMACGES

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 satde (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver qualquer reclamagdo
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, 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
Instrucdes para a utilizacao do acessério pt
Tensionador NAJA™ descartavel
Acessorios NAJA
DESCRICAO

Este acessorio destina-se a colocacdo do sistema de ligamentos NAJA 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 metalicos)

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

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

0 acessorio 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 sé 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 NAJA.

Dispositivo estéril (Esterilizado por irradiacio Gama)

Armazene o acess6rio 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 descartdveis podera 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 acessorio contaminado ndo devera ser reprocessado. Qualquer acessorio 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 acessoério podera ter pequenos defeitos e padrdes internos de pressdo que poderdo causar fadiga do
material.

Precaucdes de armazenamento do acessdrio
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 estd empenhada no desenvolvimento de todos os esforcos para
produzir e fornecer dispositivos médicos de elevada qualidade. Contudo, se qualquer profissional de saudde (cliente, utilizador,
prescritor, ..) tiver alguma reclamacdo ou causa de insatisfagdo com qualquer produto, em termos de qualidade, seguranca ou
desempenho, devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

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

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

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

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

Sumdrio
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duvAradio odnyLwv €A
NAJA™

ZUoTNUA CUVSEGHOL Yl TN oTABEPOTOIN G TNG OTTOVSVALKIG OTHANG
ATOGTEPWUEVO TTPOLOV piag xprong
MEPITPA®'H

To oVotnua NAJA™ sivar éva gp@iTevpa yu ) 810pObworn kat otabepomoinon ¢ omovSLAKhG oTHANG Katd T Sidpkela ™G 00TIKTG
OUYXWVEVOTG TWV XELPOUPYNUEVWV GTTOVEVAWV.
Anoteleitat and:

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

* Mia mAdxa amd xutooidnpo mov emttpénel Ty kabodiynon ¢ TAEiSag katd T SLdpKela TNG XEPOVPYLKNG ETEUPAONG KAL TNV KPATAHEL
otabepn pe €va BeppuoovotoAkd mepiBAnpa. H podaktikn PETOAALKY eRloTpwon kat To TepBANpa mov tn ocuvdéel otnv TAeESa Sev
TpoopllovTal yia ERQUTEVOT Yot HEYGAAO XPOVIKO SLACTNHA KoL TTPETEL VX ATOcUPOOUV UETA TNV TOTOOETNON TWV ERPUTEVUATWV.

= ‘Evag ouv8etipag mov tpoopiletat va tpoodebel yopw and pia paBdo kat enttpenel T Satrpnon g taons e nAesidag.

Q¢ pépog Tou oxedlao oy Toug Kat yia va StatnpnBei ) cuppetpia Twv Sopwv, To peyedog ke ep@utedpatog Byaivel oe SU0 peyEdn: éva yia
™V aploTep) TAEUPA Kat Eva yia TN Se§Ld mAgupd.

YAIKA
MAetida Tepe@Balkd MToAvaBuAévio (PET) poopiletar yia eppitevon
Tuvdethpag Kpdua titaviov Ti-6Al-4V ELI yta Hey&Ao xpovikod SLtaoTnpa
MAdka and xutooiénpo AvoZeiSwto atodAL Aev poopiletal yx
TepifAnpa yia otepéwon | Tepe@BaAikd MoAvaBuAévio (PET) | epgpitevon yix peydAo xpovikod Staotnpa

‘'OAa Ta VALK TTOV XPNOLLOTOLOVVTAL EIVAL [T ATtOPPOPOVHEVX KaL §ev Exouv {wikn 1 avBpwmivn TpoéAevon.

ENAEIZEIZ

To Zuotnua NAJA™ givar éva Tpoowpivo ep@iTevpa ya xprion otnv opBomedikn xelpoupyikn. To oG THA TPOOPITETAL YIa TV TPOCWPLVY
oTafepomonon wg AYKLPA 00TOV KATA TNV av&TTUEN oTiaprig omovdulodeciag kat Tnv oo Onon TG AToKATACTAONG KaTayudTtwy. Ot
ev8ei&elg xpriong mepAapfavouy Tig TApaKAETw EPAPUOYES:

Xelpovpyukr| enépufacn avadopunons orovSuAIKNG OTHANG, 0€ CUVSUAGHO IE KATAOKEVES VLot GKOTTOUG §1OpBWOTNG TAPANOPPDTEWY

NG OTMOVEUALKNG OTNANG, OTLWG LSLoTadN G KAt VEUPOUVIKY OKOAlwaoT ag TaSlaTpikovs TAnOvopovs and v nAwkia Twv 8 eTwv £wg v
evnAwciwon.

To ZOotnua NAJA™ uropei va xpnowwonomn el eniong oe cuvduaoud pe GAAX LATPIKE ep@UTELHATA TLITAVIOU 1} KpApaTog KoBaAtiov-ypwpiov
otav N «kadwdiwon» evdexetal va fonbnoet T otabepomonomn TG TPOcAPTNONG TWV GAAWY ELPUTEVHATWV.

ANTENAEIZEIX
To cbotnua NAJA™ Sev Tpémel va ep@uTeveTaL €4v GUPBAIVOLV OL TAPAKATW TEPIMTOOELS:
= Tevikn] Aolpwén 1 Aoipwin mov va evtonileTal oty TEPLOXT TOU TPEMEL VA XELpOLUPYNDEl
= QAeypovi] TOU va EVTOTITETAL TNV TTEPLOXT] TTOU TIPEMEL VA XELPOoLPYNDel
* EvijAtkog TAnBuopds (kabme Sev umtdpyouv Stabéoipa KAikd ototyein)
* Eykupootvn
* AVOGOKOTAGTOAT
* ‘0OAgg oL TABOAOYIKEG KATAGTAGELS TOV EMNPEALOVV TOV LETAPBOALOUSO TWV 00TWV, OTWG 0GTEOTEVIQ, 0GTEOTOPWOT), LETAOTATELS, OYKOG,
KA, eV8EXETAL VX EMNPEAGOUV APVNTIKA TN UNXAVIKY UTOOTHPLEN Tov Sivetal amd To gUPUTELHA Kol EMOUEVWS TNV EMLTUXIN TOU
XELpoLvpYEioU
® AVETOPKIG KAAUYPT TWV LOTOV 1] TWV HUOV
* Yrnoyia svaicOnoiag ) emBefaiwpévn svatcbnoia o€ TovAdylotov eva pépog
* H moyvoapkia 1} To unepBoAikd BApog eVEEXETAL VA TPOKAAEGOUV UNYAVIKEG UTEPPOPTWOELS GTO ELPVTEVUQ, EXNPERTOVTAG APVNTIKA
™V emtuyia Tou xewpouvpyeiov
= 'OAEG OL MVEVUATIKEG KATAOTACELG 1) T ENimESA SpaoTnpLOTNTAG TOV Elval acVUBaTA UE TN HETEYXELPTTIKI TAPAKOAOVON O™ eViEXETAL
VO ENNPEACOVV APVNTIKA TNV eLTUX (O TOV XEWpOoLpyEiov
* OLKAMVIoTEG AoBEVELG SLATPEXOLVV TEPLOGOTEPOUG KLVEUVOUG VAL TAPOUGLAGOUV LT LKAVOTIOLNTLKI] 0GTLKT) CUYXWVEVOT] OTwG U £vwon
= KaBe GAAN avtévdeldn oe enépfocon otn omovSuALkn oTiAN
Ot avaypa@opeves avtevSeiels evdéxetal va elvatl andAVTEG 1| OXETIKEG KL TPEMEL VAL o§LOAOYOUVTAL QNG TOV XELPOUPYO TPV amd KABe
ano@AoT ELPUTEVOTS.
MNIGANEX ANEIIIO'YMHTEX ENEPTEIEX
EmmpooBeta and toug kivdLvoug mou cuvdéovtal pe pia emépfacn otn omovSUAIKY oTHAN, ev8éxetal va mapatnpnOoly, o€ OTAVIES
TEPITTWOELG, OL AKOAOVOEG EMTTWOELG:
* AouviiBlotn aioBnon, evdxAnon 6Tws TOVoL Tou o@eilovtal 0TV TAPOUGia TOV ERPUTEVUATOS
» Metakivnon, mapapdpewon 1 pi&n €vog 1 TEPLOCOTEPWY HEPWDV TOU EUPUTEVHATOG TOU EVEEXETAL VX TPOKAAEGEL VEUPOAOYIKES,
KLV TIKEG ETUTAOKEG 1) TOVOUG
= Mo6Avvon, aAdepykn avtiSpaon 1 @Aeypovn mov o@eidovial ota PEPN TOU EUPUTEVUATOG, OWG GTNV TAPOUCIN HIKPOCWUXTISIWY
(empetawon)
= ALKOTT TNG AVATTUENG TWV XELPOUPYNHEVWY 0TTOVEUAWY
= OAwn 1] HEPLKT) ATWAELX ETLELOPOWOTG
= BAGPM, EYXEPNTIKO KATAYLA 1) PAYLIOUX, OTWG LETEYXELPTTLKO, O TEPIMTWOTN AVETAPKOVG 0GTIKIG TUKVOTNTAS
= WeudapBpwon
= TIVELHOVIKEG ETUTAOKES
= AvokoAieg oitiong
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* AVamveLoTIKG TTpofApata

= KOpwon

= P1én tpadpatog

* ATwAcla aipatog

* QAavatog
Te MePIMTWOoN AVeEMBVOUNTWY EMTTOOEWY, pia SevTepn eneépfaon ev8éxeTal va ival anapaitnTn LE OKOTO TNV AVTIKATACOTAOT 1] a@aipeon
€VOG 1] TEPLOGOTEPWV HOCYEVUATWV.
INAHPO®OPIEX YXETIKA ME THN AX®AAEIA ANTEIKONIXHY MATNHTIKOY XYNTONIEMOY (MRI):
Ta eputedpata aroteAoVvtal amd Ui oL8NPOHAYVNTIKG VALK KAl 1] YEwHETpia Toug Sev Snpovpyel emayodueva pedpata. Emmiéov, kabmg
OTEPEDVOVTAL 0 00TO 1 LoTOVG, eival aniBavo va petakivnBovv. A priori, uropel va BewpnBoiv oupPatd pe odpwon MRI H ao@dieid toug,
eL8IKOTEPU O O,TL APOPA 0T BEPUAVON KL TNV LETAVAGTEVGT TOU EUPUTEVUATOG, £xel a§lodoynOei Baoel BLBAOYpa@k®dVY eSopévwv o€
oUykplon pe ta StaBéopa Sedopéva yix GUOKEVEG e Tapopola oVVBeoT, oxnua kat xpnon. To cupnépaocpa autng g asloAdynong ntav:
Ao @UANS xpnon 1 cupBatdTNTA U6 dpoug yia adpwon MRl éwg 1,51 3 Tesla.
Qg pétpo mpo@vAatng, cuatrivetal n aro@uyn capnoewv MRl evtdg twv 48 wpov amd v tonobEton Tov epEUTEVHATOC, KaL T EVLépwon
TOU UTEVBVVOU TNG CAPWOTG OXETLKA LLE TNV TPOGQPATN TOTOBETNOT) ELPUTEVHATOG, EQV 1) EV A0yw e&étaom elval anapaltntn.
[lpénel va onuewwBel 6Tl oL CLUOKEVEG TOV Tapouctdfouv VYMAN avtiBeon pe to Bloroykd meplBdAlov pmopolv va Snplovpyncovv
«revdoecdves», yeyovos to ontoio Ba mpémel va Aapfavetat uToYn yia TV TEAELX EKTEAEDT] KL EPUNVELR TWV ATELKOVIOTIKWV EEETATEWV.
T Tov okomo auTov, Ba Tpémel va cuatnBel 6ToV AoBeV) TOU PEPEL AVTO TO EUPUTEVHA VA TPOELSOTOLE], 6TO HETPO TOU SuvATOU, TOUG
OXETIKOVG enayyeApaties vyeiag (akTVOAGYOUS Kol XELPLOTEG AKTIVOAOYIKWOV OUCKEVMV) YIX TNV TAPOUCIX TOU EUPUTEVHATOS TPV Ao
TETOLEG EEETATELG.

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHXIMOIOIEITAI - NA MHN ENTANAINIOXTEIPONETAI

TOp@wva Pe v eNLofLavon autol Tov Tpoidvtog, ta epputevpata BDyn eivar piag xpriong, Sev mpénel oe kapia epintwon va
EMAVOYPNOLLOTOLOVVTAL 1) VA ETAVATOoTELpOVOVTAL (0L TBavol kivsuvol, xwpig meploplopd, Teplapfavouv anmAeLla TG oTEPOTNTAS TWV
TPOLOVTWY, KivBuvo HOAUVONG, ATDAELN ATOTEAECUATIKOTTOG TPOIOVTOG, UTOTPOT, KAT.)

NMPOPYAAEZEIX KATA TH XP'HXH

T'evikég TpoguAdéels
Ta wxtpoteyvoroyikd mpoidvta NAJA™ pmopoldv va ep@uteutodv pdvo amd xepovpyous eEElSIKEVUEVOUG GTH OTOVSUALKY OTHAN Kal
EKTUSEVUEVOUG 0T XELPOVPYLKN TEXVKN. OL 08nyieg mov mepapPdvovtal 0To Tapov eival anapaitnTeg aAAd XL ETAPKELG Yo TNV TAT|PT
YV®ON NG XELPOUPYIKNG TEXVIKNG.
XHMANTIKO: MHN EITANAXPHXIMOIIOIEITE - MHN EITANAIIOXTEIPQNETE

Ot ovokevég NAJA™ kataokevdlovtal and Titdvio kat Ba Tpémel va ouvdualovtal pe VAKO apBpddeons and titdvio 1) KoBAATIO-XpWULO.
Tuxév cuvdvaopds pe GAAa VAKG Sev elvat eyyunuévog amd tmv COUSIN BIOTECH.
Agdopévou 6tL ta eputedpata NAJA™ cuvdéovtal pe p&pdoug, Ba mpémel va eEac@atiotel 6TL N SIAUETPAG TOUG avTIoTOLXEL 0TO HEYEDOG
TOV ERPAVITETAL 0T CUCKEVAOLX KL AVAYPAPETAL OTOV CUVSETNPA.
Agdopévov 6tL ta eputedpata NAJA™ Byaivouy oe 800 peyédn, éva yia v aplotepn TAeupd kat éva yia tn Se€Ld mAeupd, Ba mpémet va yivel
oeBaoti auth N katavour. To péyedog Tov ePPUTEVUATOG ELPAVIIETAL GTI CUCKEVAGIX KAl AVAYPAPETAL GTOV GUVSETPA, TO Yp&uua L
avtioTolxel 0TV aploteptn TAeLPA Kat to R otn 8§l mAgupd.
Ta epuTebpaTa TPETEL VA XPTOLLOTOLOVVTAL KAl VX altoBnkevovTal ToA) TPOCEKTIKA O€ ENPO HEPOG, pakpLd and @wg kat o Beppokpacia
nepaiiovTog.

TIpoeyxelpNTIKES TPOPUAGEELS
H and@aon gp@itevong mpémel va An@Oel amd Tov XEPouPYO, EMEITA ANO CUHPWVIX TOU SEOVTWG EVHEPWUEVOL aoBevr|, Aapupdvovtag
vroYm Tig ev8e€eLs, TG avTevSel€els Kat TIG SUVITIKEG AVETOVUNTEG TAPEVEPYELE.
Ipw and v enéupaon, cvviotatat 1 eEakpifwon ™G SLABECIHOTTAS KAl TG CUUBATOTNTAG TWV VAIKWV Tou Ba xpnoiponotnfovv
(néyeBog, LVAKG...).

[epLeyxelpntikés TPoPuAGéeLs
Metd to Gvorypa, cuviotatal n e§akpiBwon ¢ akepaltdtnTag Twv cuokevaolwy. Kdbe aAdoiwon oTig cuckevaacieg evdéxetal va Béoel o€
kivduvo TtV anootelpwon Tou ePUTELHATOS. e TepTTwon aAlolwong TnG cuokevaoiag, To epUTEVHA SeV TPEMEL VA XproLpomon Ol ovTe
Vol EMAVOTOoTELPWOEL
K&0e epgputeupa tov omoiov éxel TapéABel n nuepounvia Aning dev Tpémet va xpnotpomoteital.
Metd v anocvokevaocia, cuviotatal 1 e§axpiBwon TG akepaALOTNTAG TOV ERPUTEVUATOG. KabBe eppiTevpa mov mapouotdlel aAAotwpevn
empaveLa (xapatn, onudsdy, anoxpwpatiodo..) Sev Tpénel va ep@uTevETAL.
H tomoBétnon Twv eRQUTEVUATWY TPEMEL VA YIVETAL pe Ta avaioya Bondntikd epyadeia Kat cOP@WVA PE TN XELPOUPYLKN TEXVLKY TOU
ouvviota n COUSIN BIOTECH.
H podaktikn petoaddkn eniotpwon kat to mepifAnpa mov ) cuvdéel otnv mAeEiSa Sev mpoopilovtat yia ep@UTEVOT YIX LEYAAO XPOVLIKO
SlaoTnpa Kot TPENEL VA amocupBoUV HETA TNV TOTOBETNOT TWV ELPUTEVHATWV.
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Meteyyelpntikés mpopuldésis
0 acBevng Tpémel va evnpuepwBel yia tnv Bepaneia Tov Ba akoAovBoeL KAl TIG TPOPUAAEELS ToL Ot AdBeL petd tnVv enépfaon.
H xpnon xopo¢ evééxetal va eivat avaykaio aAAd Sev elvat amapaitntn. AUt 1 and@ Ao aviKEL GTOV XELPOVPYO.
H ovokevr] Sev éxel aflodoynOel yia aoc@dreia kat cupBatdémta oto meptBdrrov MR. Asv £xetl Sokipaotel yia Bépuavon, petavdotevon 1
Texvn T eikdva oto tepairov MR, H ao@dAeia g ouokeunig oto meptBdAdiov MR Sev sival yvwot. H odpwon evdg acBevois mov £xel auti
T GUOKEVT] UTOPEL VX TPOKOAECEL TPAVUATIONO AoOEVOUG.

A®AIPEZH TOY EM®YTEYMATOX KAI ATIOPPIWH TQN IATPOTEXNOAOTIKQN ITPOIONTQN

H COUSIN BIOTECH ouviotd n a@aipeon Tov epQUTEUUATOS KAL 0 XELPLOHOG VA TTPAYLATOTOLOVVTL GUQWVA LE TIG CUOTATELG TOU TPOTUTOV
ISO 12891-1:2015,«Epgputedpata ywa xelpovpyeio - Avaldnitnon Kat avdAuon Twv XEPOUPYIKWOV ELPOUTELPATWY» Mépog 1! «Avalrtnon kot
Awyeiplom».

Ka&Be Latpotexvoroykd Tpoiov TPEMEL va EMLOTPAPEL YLot AVAAVOT, CUIPWVA LE TO LoXVOV TPWTOKOAA0. AuTO eival StaBéato KaTtom aning
armoews otnv COUSIN-BIOTECH. Eivat onupavtikd va onpewwdsi dti kdbe gppitevpa mov dev Ntav duvatd va kabaplotel kot va
amoAVHaVOEl TPV amd TNV ATOCTOAN B TPEMEL VA TEPLEXETAL OE CQPAYLOUEVT] CUOKEVATIA.

H anoppudm evog LatpotexvoAoyLkol TPoidVTOG TOU a@aPEBNKE TPEMEL VA TPAYUATOTOLEITAL CUHPWVA HE TA LOXVOVTA EYXWPLX TPOTUTTA
Tov oxetilovrtal pe TNV andppudm Twv LOAVOUATIKGOV XTOPPLUEATWV.

H andppum evog LatpoteXvoloykol TPoidvTog Tou Sev eRPUTEVTNKE SEV ANOTEAEL AVTIKEILEVO LOLAITEPWY CLOTACEWV.

AIT'HXZEIX TIAPOX'HX IIAHPO®OPI'QON KAI KATATTEA'IEXZ

LOppwva pe v motdtnta noAttikig g, 1 COUSIN BIOTECH Seopevetal va katafdAAel kdBe Tpoomdbela va Tapdyel KaL vo TapdoeL Eva
TOLOTIKO LATPOTEXVOAOYIKO Ttpoidv. Edv wotdoo évag emayyedpatiog vyeiag (TeAdg, xprioTng, cuvTayoypd@os..) el pia katayyelio 1
KGmolo A0Yo va eival SUCHPECTNUEVOG OXETIKA HE €va TPOIOV, OGOV APOPA CTNV TOLOTNTA, TNV ACQAAELX 1) TI§ EMSOCELS, TPEMEL va
evnuepwoet v COUSIN BIOTECH to ouvtopdtepo Suvatd.

Ye mepintwon SuoAertovpylag evog ELPUTEVHATOG 1] GV AUTO ExEL CUPPAAAEL T) TPOKAAETEL 6O BapT) AVETLBVUNTN EVEPYELX Yia TOV o OEVT), TO
Kévtpo Oepameiag MPEMeL va akoAouBNoEL TI§ LoXVOUGESG yXWpLeg Vopikés Siadikaoies kat va evnuepwoet Ty COUSIN BIOTECH to
oLVTOUOTEPO SLVATO.

TNa owadnmote aAAnAoypa@ia, TapakaAoVpe SlevkpvioTe TV ava@opaq, Tov apldud Taptidag, Ta ototyeia Tov onpeiov ava@opds kabws Kat
NV AT PN TEPLYPAPT] TOV GUUBAEVTOG 1] TNG KaTayyeAiag.

Ta evuepwTikd Sedtia, Ta apxeia TekuNpiwomng kot 1 XELPoupyLIKY TexVIKY lvat Stabéopa katdmy amAng artiosws oty COUSIN-BIOTECH
KOl 0TOUG SLVOELS TG,

mepiAnum
08nyiec xprjong Tov Bondntikov eionAiopov e
Evtat)pag eviaiag xprjong NAJA™
BonOntikdg e€omAtopog NAJA
NEPITPA®H

Autog o Bondntkds e€omAiopdg NAJA Ttomtobeteital otoug cuVEEcpOUGS yia TNV oTadepomoinom ¢ omovELALKIG oTHANG.
Amotelel ouokevr) kKAGong IS, eivar piag xpriong kat StatiBetal anooTelpwévn.

YAIKA

Ta Staopa VAKA amd Ta ool aroteleital o eEomAlopod§ elval and :

- IXEF®

-avoelSwTo atodAL (Yl petaAdikd eEapthpata)

‘OA0 T VALKQA TTOU XPT1OLULOTIOLOVVTAL EVaL UN-aToppo@nolua Kat eivatl avBpwmivng 1) {wikng TPoEAgVoT.
NPOPYAAZEIYX KATA TH XPHXH

0 €€omALopOG TPETEL VO AOONKEVETAL GTNV APXLKT] TOU CUCKEVAGIX, Y EYYUTNOT ACQAAELXG.

Na eAéyxete To kdBe epyadeio TpLv amd T Xp1ion YL TUXOV PBOPES.

Ta epyadeia Tpémel va xpnotponotovtat pe tov evdedelypévo eEomAtopnd mov mapéxetn COUSIN BIOTECH.
Anauteitarn xprion tov Bondntikov e€omAtopov tng COUSIN BIOTECH ywx v tonoB£tnomn tov ep@utedpatog.
EmumAéov, Ta ep@uTeElaTA TPEMEL TAVTOTE VA TOTOBeTOVVTAL ATO €EELSIKEVUEVO XELPOUPYO, O OMOLOG EXEL KAAT] YVWOTN TNG
XELPOUPYLKNG TEXVIKNG Kot TOToBETNoMNG Twv epgutevpdatwv NAJA,

AnootElpwuévn cuokevt) (Ue T xprion) akTwofoliac akTivwy y)

Amobnkevote Tov BonONTIKO €EOMALGUO GTNV TPOCTATEVTIKY] TOU GUGKELAGIA KAL UMV TOV QPALPECETE ANO AUTH TAPA& UOVO
AUECWG TTPLV TN XP1IOM.

[Ipw ™ xpriom, eAéy&te TV nuepounvia ANENG Tov TPOIOVTOG KAL TNV AKEPALOTNTA TNG AMOCTELPWUEVNG cuoKevaoiag. Mn
XPTOLLOTOLELTE TO TPOIOV AV 1) CUCKEV AT LA £XEL KATATTPAPEL
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14

Tuokeur) piag xprong

ZUUEWVA IE TNV ETLONLAVOT] TOV TPOIOVTOG, 0 BondNTiKOG eE0MALGOG Elval piag xpriong.

To mpoidv mpoopiletar ywa pla pévo xpnon kot Sev mpémel va emavaxpnowonoteitar.  H emavaypnoworonon 1 1
emavenegepyaoia g oUOKELTG (T KaBaplopds Kal EXAvanooTeipwaon) UTopel va eNPeAcEL TNV aKEPALOTNTA TNG Kaul va
anotuXeL M TOMOBETNOM NG TWPOKAAWVIAG OTov acBev Tpavpatiopd, acbévela 1 ko Bavato. EmumAfov, 1
EMAVAXPNOLUOTOMON N 1] ENaveneepyacia TG CUOKELTG Tov TpoopileTal yia pia pévo xpnomn avéavel Tov kivduvo poAuvvong
X A0YW NG HETAS00MG HOAVOUATIKOU VALKOU oo Tov évav acBevy oTov GAAo. AUTO UTopEl v 08N YT|OEL GTOV TPAVUATIOUO 1
otov Bavato Tov acBevi).

Agv mpémel va yivetal emavenegepyacia Tov poAvopévou Bondntikov eEomAlopov. Bonntikdg eEomAiopnds mou Exel poAuvOel
and aipa, 16To KoM cwUATIKE VYpa/uAtkd Sev TPEMEL TOTE VAL ETAVOXPTCLULOTOLEITAL KL TTPETEL VAL ATOPPINTETAL CUUPWVX UE
TO TPWTOKOAAO TOU VOoOKOpElOU. AkOpa Kot av @aivetatl &OLkTog, o BondnTikdg e§oMALoNOG UTopel va €XeL LKPES @OOPEG, oL
OTO(£G VA TPOKAAEGOUV KOTTWOT) TOU UALKOU.

[po@uAdieig yia ) @UAagn Tov tpoidvtog

H cvokeun TpEmeL XPNOLUOTOLEITAL KAl Vo aoBNKeEVETAL PE TPOCOXT] 0TI GUCKEVAGIN TNG OE O0TEYVO UEPOG, LAKPLA KO TOV
NALo kaL o€ Beppokpacio Swpatiov.

AITHXEIYX TAHPO®OPION KAI IXXYPIXMOI.

ZeBouevn v moAitikny ¢ Y tmv mototnta, 11 COUSIN BIOTECH xataBdlel kdbe mpoomdBeia va Tapayel kot va Stabétel
TOLOTIKES LATPLKEG GUOKEVEG. QOTO00, E4V OMTOLOGSNTOTE EMAYYEAUATIAS VYEiAS (TEAGTNG, XPIOTNG, CLUVTAYOYPAPOG KAT) lvat
SuoapeoTNUEVOG Amd KATOLO TPOIdY, OXETIKG HE TNV TOLOTNTA, TNV ACPEAELX 1] TNV ATOTEAECUATIKOTTA TOV, TPEMEL VO
emkowwvnoel pue v COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo uvatd.

Y& mep(mTwomn KakiG AELTOUPYIOG TOU EUPUTEVUATOS 1] EAV TO EUPUTEVUA TPOKOAETEL GOPAPES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG GTOV
acBevr), To KEVTPO Vyelag TTPEMEL va akoAouBnoel TV vopLun Stadikacio Tov LoxVEL € KABE WP KAL VO EVIUEPWOEL TNV
COUSIN BIOTECH to ouvtopdtepo duvartod.

I'la omoladnmote aAAnAoypa@ia, TAPAKAAOUE VO AVa@EPETAL TOV APLOUO ava@opds, Tov apldud TapTidag, TIG CUVTETAYUEVES
AVOPOPAS KAL TTAT|pT] TEPLYPAPT] TOU TEPLOTATIKOV 1} TWV LOXUPLOUWV.

DUAAGSLa, Eyypa@a Kal xelpoupyké TexvikeS elval StaBéoueg amd v COUSIN BIOTECH kat Toug Stavopeic KatoOmy artioews,.
T TeplocdTEPEG TANPOPOPIES, TAPAKAAOVLE VO EXLKOWVWVIOETE LE TOV avTITPOowmo 1 Tov Stavopéa tg COUSIN BIOTECH 1
e v COUSIN BIOTECH otnv nAektpovik SiebBuvon spine@cousin-biotech.com.

Zuvoum
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LietoSanas instrukcija Iv

NAJA™
SaiSu sistema mugurkaula stabilizacijai
Sterils izstradajums vienreizejai lietoSanai

APRAKSTS
NAJA™ jerice ir mugurkaula implantu sistema, kas paredzeta mugurkaula korekcijai un stabilizacijai limenu ar metalkonstrukcijam saaudzeSanas
laika.
Ta sastav no:

= pita diega, kas Jauj veikt limenu korekciju un stabilizaciju, pec nostiep3anas;

= elastigas plaksnites, kas lauj virzit pitu diegu operacijas laika un kura ir piestiprinata pitam diegam caur termosavelko$u apvalku. Sis dalas nav

paredzetas ilgstosai implantacijai;

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

MATERIALI
Pits diegs Polietilena tereftalats (PET) ligstoSai
Savienotajs Titana sakausejums Ti-6Al-4V ELI implantacijai
Elastiga plaksnite Nerasgjosais térauds Nav paredzets
TermosavelkoSs apvalks Polietilena tereftalats (PET) ilgstoSai implantacijai
Visi izmantojamie materiali ir neresorbéjosi un tiem nav cilvéku vai dzivnieku izcelsme.
INDIKACIJAS

NAJA™ sistéma ir pagaidu implants, kas paredzéts izmantoSanai ortopediskaja kirurgija. Sistéma paredzéta pagaidu stabilizacijas nodroSinasanai,
kalpojot ka kaula enkurs, kamér attistas vesels kaulu saaugums, un palidz arstét kaulu lazumus. LietoSanas indikacijas ieklau;:

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

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

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

POTENCIALAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjami ne tikai ar mugurkaula operaciju ar metalkonstrukcijam saistitie riski, bet dazos gadijumos var noveérot ari Sadas blakusparadibas:
= Nedabiskas sajutas, diskomforts vai sapes implanta klatbatnes dél.
= Viena vai vairaku implanta komponentu migracija, deformacija vai salauSana var izraisit neirologiskas, kustibu komplikicijas vai sapes.
= Infekcija, alergija vai iekaisuma reakcija komponentu dél, vai mikrodalinu klatbatne (metaloze).
= Limenu ar metalkonstrukcijam augSanas partraukSana.
= Dalgjs vai pilnigs korekcijas zudums.
= Bojajums, plaisas vai lazumi operacijas laika vai pec operacijas nepietiekama kaulu blivuma del.
= Pseidoartroze.
= Plausu komplikacijas.
= [ESanas gratibas
* Elpo3anas problemas
= Proksimalo locitavu kifoze (PJK)
= Brices atvérSanas
= Asins zudums
= Nave.
Nevélamo blakusparadibu gadijuma, var but vajadziga otra operacija, lai iznemtu vai aizvietotu vienu vai vairakus implantus.
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MRI DROSIBA

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

DroSibas apsverumu déj, ir ieteicams izvairities no magnetiskas rezonanses izmeklejumiem pirmas 48 stundas pec implanta ievietosanas un
informet par izmekléjumu atbildigo personu par neseno implanta ievietoSanu, ja Sads izmeklejums ir nepiecieSams.

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

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

SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI - NESTERILIZET ATKARTOTI

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

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

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

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

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

PIESARDZIBA LIETOSANA
Visparéjie piesardzibas pasakumi
NAJA™ ierices drikst implantét tikai kirurgi, kas specializéjas mugurkaula operacijas un apmaciti attiecigajai kirurgiskai tehnikai. Saja pazinojuma
ietverta informacija ir nepiecieSama, bet nav pietiekama kirurgiskas tehnikas kontroléSanai.
SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI - NESTERILIZET ATKARTOTI

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

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

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

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

Implanti jaapstrada un jauzglaba ]oti piesardzigi sausa un no gaismas aizsargata viet3, istabas temperatara.

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

Piesardzibas pasakumi operacijas laika
Pirms atverSanas ir ieteicams parbaudit, vai iepakojums nav bojats. Jebkuri iepakojuma bojajumi var ietekmét implanta sterilitati. Ja iepakojums ir
bojats, implantu nedrikst izmantot vai atkartoti sterilizét.
Nedrikst izmantot implantu, kuram beidzies deriguma termins.
Péc atverSanas ir ieteicams parbaudit, vai implants nav bojats.
Ja uz implanta virsmas ir bojajumi, to nedrikst implantét.
Implanta ievieto$ana javeic, izmantojot tam speciali paredzétas paligierices, ievérojot COUSIN BIOTECH ieteicamo kirurgisko tehniku.
Elastiga plaksnite un termosavelkoSais apvalks nav paredzeti ilgstosai implantacijai un péc implanta ievietosanas tie janonem.

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

IERICU EKSPLANTACIJA UN LIKVIDACIJA

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

Eksplantéta ierice janosiita atpaka analizes veik3anai saskana ar speka eso3o protokolu. So protokolu var pieprasit no COUSIN BIOTECH. Ir svarigi
atzimet, ka jebkuru implantu, kuru pirms nosatiSanas nevajag tirit un dezinficet, janostta hermetiska iepakojuma.

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

Neimplantetas mediciniskas ierices likvidacija nav paklauta ipasam rekomendacijam.
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INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

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

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

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

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

Satura raditajs
Paligiericu lietoSanas instrukcija v
NAJA™ Vienreizéjas spriegotajs
NAJA™ paligierices
APRAKSTS

gi paligierice paredzeta NAJA™ saiSu sistémas mugurkaula stabilizacijai ievietoSanai.

S1 paligierice ir Is klases mediciniska ierice, kas paredzéta tikai vienreizejai lietoSanai un tiek piegadata sterila.
MATERIALI

DaZadi paligierices elementi ir izgatavoti no:

- IXEF®;

- nerasejosa terauda (metala komponentiem).

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

PIESARDZIBA LIETOSANA

Paligierice jauzglaba originala iepakojuma, kas nodroSina droSibu.

Pirms lietoSanas apskatiet katru instrumentuy, lai atklatu jebkadus iespéjamos bojajumus.

Sos instrumentus drikst izmantot tikai ar elementiem, kas atbilst originalajai COUSIN BIOTECH sistémai.
Implanta implantacijai jaizmanto specifiska COUSIN BIOTECH paligieri¢u sistéma.

Turklat, Sos instrumentus drikst izmantot tikai kirurgs, kas atbilstoSi apmacits ievietot NAJA™ implantus.

Sterila ierice (sterilizéta ar gamma starojumu)
Uzglabajiet paligierici originala aizsargiepakojuma, un iznemiet to no iepakojuma tikai tieSi pirms lietoSanas.
Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

lerice vienreizéjai lietoSanai

Atbilstosi 81 izstradajuma etiketei paligierice ir vienreizéjas lietoSanas ierice.

Izstradajums paredzéts vienreizejai lietoSanai un to nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana vai apstrade (piem. tiriSana vai atkartota
sterilizacija) var izjaukt ierices integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Tapat,
vienreizlietojamo ieri¢u atkartota lietoSana var radit kontaminacijas risku, piem,, infekcioza materiala parneSanu no viena pacienta otram. Tas var
izraisit pacienta vai lietotaja traumu vai navi.

Kontaminéto paligierici nedrikst atkartoti apstradat. Jebkuru paligierici, kura ir kontaminéta ar asinim, audiem un/vai kermena Skidrumiem/vielu,
nedrikst izmantot velreiz un ta ir jautilize atbilstoSi slimnicas protokolam. Lai ari paligierice izskatas nebojata, tai var bat mazi defekti un iek3eja
spiediena pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi ierices uzglaba3anas laika
lerice jaapstrada un jauzglaba ]oti piesardzigi sausa un no saules gaismas aizsargata viet3, istabas temperatara, originala iepakojuma.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

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

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

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

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

Ja nepiecieSama papildinformacija, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju vai COUSIN BIOTECH, rakstot e-pastu uz spine@cousin-
biotech.com.

Satura raditajs
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Instrukcje uzytkowania pl

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

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

= Plecionka umozliwiajgca korekte i stabilizacje poszczegdlnych pozioméw po naprezeniu

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

kurczliwej. Czesci te nie sa przeznaczone do dlugotrwatego wszczepienia

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

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

Wszystkie wykorzystane materiaty nie s3 wchianialne oraz nie sg pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego.
WSKAZANIA
System NAJA™ to implant przeznaczony do zastosowania tymczasowego w chirurgii ortopedycznej. System zapewnia tymczasowg stabilizacje,
unieruchamiajgc kos$¢ w okresie zespolenia kosci i stanowi pomoc w zakresie naprawy ztaman kosci. Wskazania do uzytkowania obejmuija
nastepujgce zastosowania:
Chirurgia rekonstrukcyjna kregostupa w ramach rekonstrukcji przeprowadzanej w celu korekty deformacii kregostupa, takich jak
skolioza idiopatyczna i nerwowo-miesniowa, kifoza oraz kregozmyk u pacjentéw w wieku co najmniej 8 lat.
System NAJA™ moze rowniez by¢ wykorzystywany w pofaczeniu z innymi implantami medycznymi wykonanymi z tytanu lub stopu chromowo-
kobaltowego, kiedy ,#3czenie drutowe” umozliwia lepsze zamocowanie pozostatych implantéw.
PRZECIWWSKAZANIE
Produkt NAJA™ nie moze by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:
= Infekcja ogdlna lub miejscowa w miejscu zabiegu
= Zapalenie w miejscu zabiegu
= U 0s6b dorostych (z powodu braku dowoddw z badan klinicznych)
= Cigza
= Niedobdr odpornosciowy
= Wszystkie schorzenia powodujgce zmniejszenie metabolizmu kostnego, takie jak osteopenia, osteoporoza, przerzuty nowotworowe, guz itd.
moga mie¢ niekorzystne konsekwencje dla oczekiwanych parametréw mechanicznych implantu, czyli dla powodzenia zabiegu chirurgicznego
= Niewystarczajgca masa tkankowa lub miesniowa
= Powazne zlamania, w ktérych przypadku poszczegdlne segmenty nie moga zosta¢ utrzymane odpowiednio blisko.
* Podejrzewane lub stwierdzone uczulenie na co najmniej jeden z komponentéw produktu
= Nadwaga lub otylos¢ moze spowodowac¢ przecigzenie mechaniczne implantu, uniemozliwiajgce uzyskanie odpowiednich rezultatéw zabiegu
chirurgicznego
= Jakiekolwiek stany psychiczne lub poziom aktywnosci, uniemozliwiajace odpowiednia kontrole po zabiegu moga spowodowac, ze uzyskanie
odpowiednich rezultatdw zabiegu chirurgicznego bedzie niemozliwe
= W przypadku pacjentéw palacych wystepuje wieksze prawdopodobienstwo niezadowalajgcego zrostu kosci lub braku ich zespolenia
= Wszystkie inne przeciwwskazania dotyczace zabiegdw chirurgicznych kregostupa
Wymienione tutaj przeciwwskazania mogg mie¢ charakter bezwzgledny lub wzgledny i muszg zosta¢ poddane ocenie przez chirurga przed
podjeciem decyzji dotyczacej zastosowania implantu.
POTENCJALNE NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE
Poza zagrozeniami zwigzanymi z samym zabiegiem chirurgicznym kregostupa, w pewnych przypadkach stwierdzone zostaty nastepujace efekty:
= Niecodzienne odczucia, dyskomfort lub bdl zwigzany z obecnoscia implantu
= Przesuniecie, odksztatcenie lub ztamanie jednego lub wiekszej liczby komponentéw implantu moze by¢ przyczyng powiktan neurologicznych i
ruchowych badz bélu

= Infekcja, alergia lub reakcja zapalna na komponenty produktu badZ obecnos¢ mikroczastek (metaloza)
= Spowolnienie zespolenia poszczegdlnych pozioméw stanowigcych przedmiot zabiegu

= (Czesciowa lub catkowita utrata korekty

= Uszkodzenia, pekniecia lub ztamania srédoperacyijne lub pozabiegowe, spowodowane niewystarczajgcg gestoscia kosci
= Pseudoartroza

= Powiktania ptucne

= Trudnosci z przyjmowaniem pozywienia

= Problemy z oddychaniem

= Patologicznie pogtebiona kifoza piersiowa

= Rozejscie sie rany

= Utrata krwi

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

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

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

UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

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

Wyroby NAJA™ s3 wykonane z tytanu i muszg by¢ wykorzystywane w potaczeniu z przeznaczonymi do artrodezy materiatami tytanowymi lub
kobaltowo-chromowymi Zastosowanie w pofaczeniu z jakimikolwiek innymi materiatami nie jest w zaden sposdb gwarantowane przez firme
COUSIN BIOTECH.

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

Wyroby NAJA™ s3 dostepne w dwdch wersjach, jednej dla strony lewej i jednej dla prawej. Nalezy koniecznie przestrzega¢ tego podziatu. Wersja
jest okreslona na etykiecie i wygrawerowana natgczniku. Litera L oznacza strone lewg, natomiast litera R to strona prawa.

Implanty musza by¢ wykorzystywane i przechowywane z duzg ostroznoscig, w miejscu suchym i zacienionym, w temperaturze pokojowej.

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

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

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

Czynnosci dotyczace usuniecia wyrobdw i ich przeznaczenia do utylizacji muszg zostaé przeprowadzone w sposéb zgodny z wymogami normy I1SO
12891-1:2015 ,Jmplanty chirurgiczne - Usuwanie i analiza implantéw chirurgicznych” Czes$¢ 1:,Usuwanie i dalsze postepowanie”.

Wszystkie usuniete implanty muszg zosta¢ odestane w celu przeprowadzenia ich analizy w sposéb okreslony biezacym protokotem. Protokét ten
jest dostepny na zaméwienie w firmie COUSIN BIOTECH. Nalezy pamietac, ze kazdy implant, ktéry nie powinien by¢ czyszczony i dezynfekowany
przed wysytka musi zosta¢ umieszczony w szczelnie zamknietym opakowaniu.

Czynnosci dotyczace przeznaczenia do utylizacji usuwanych wyrobéw medycznych muszg zostaé¢ przeprowadzone w sposéb zgodny z normami
krajowymi obowigzujacymi w odniesieniu do utylizacji niebezpiecznych odpadéw medycznych o charakterze zakaznym.

Usuwanie wyrobdw, ktére nie zostaty wszczepione nie podlega zadnym specyficznym zaleceniom.

ZAPYTANIA DOTYCZACE INFORMAC]I | SKARGI

Zgodnie z zasadami swojej polityki jakosci, firma COUSIN BIOTECH doktada wszelkich staran w celu zapewnienia produkcji i dostarczenia wyrobu
medycznego o wysokiej jakosci. Niemniej jednak, w przypadku jakichkolwiek skarg lub niezadowolenia przedstawicieli personelu medycznego
(klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy produkt..) w odniesieniu do jakosci, bezpieczeristwa lub skutecznosci dziatania produktu, nalezy jak
najszybciej zawiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH.

W razie uszkodzenia implantu lub jezeli spowodowat on powazne dziatania niepozadane dla pacjenta, placéwka stuzby zdrowia musi postapi¢
zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujgcymi w jej kraju i jak najszybciej zawiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH.

W kazdej korespondencji nalezy zamiesci¢ numer referencyjny, numer partii, dane referencyjne oraz szczegdtowy opis zdarzenia lub skargi.
Broszury, dokumentacja i opis techniki chirurgicznej sa dostepne na zaméwienie w firmie COUSIN BIOTECH oraz u dystrybutoréw jej produktow.

Streszczenie

Instrukcje uzytkowania przyrzadéw pomocniczych pl

Przyrzad NAJA™ do uzytku jednorazowego
Przyrzady pomocnicze NAJA™
OPIS

Przyrzad jest przeznaczony do umieszczenia systemu wiezadet NAJA™ do stabilizacji kregostupa.
Przyrzad stanowi wyréb medyczny klasy Is, przeznaczony do uzytku jednorazowego i dostarczany w stanie sterylnym.

MATERIALY

Poszczegdlne elementy przyrzadu sa wykonane z nastepujacych materiatéw:

- IXEF®

- Stal nierdzewna (komponenty metalowe)

Wszystkie wykorzystane materiaty nie sa wchfanialne oraz nie sg pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Przyrzad musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu, ktére zapewnia jego bezpieczenstwo.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokows kazdego przyrzadu, aby sprawdzi¢, czy nie jest w zaden sposéb
uszkodzony.

Przyrzady mogg by¢ wykorzystywane wytgcznie z oryginalnymi elementami systemu firmy COUSIN BIOTECH.

Wykorzystanie specjalnego przyrzadu COUSIN BIOTECH jest konieczne w celu wszczepienia implantu.

Ponadto, przyrzady mogag byé¢ wykorzystywane wylacznie przez chirurga wiasciwie przeszkolonego w zakresie umieszczania
implantow NAJA™,

Urzadzenie steryine (wysterylizowane za pomoca promieniowania gamma)

Przyrzad musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu i moze zosta¢ wyjety z tego opakowania jedynie
bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia oraz czy opakowanie sterylne nie jest w zaden sposéb uszkodzone.
Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Wyrdb przeznaczony do uzytku jednorazowego

Zgodnie z informacjami przedstawionymi na etykiecie produktu, przyrzad jest przeznaczony do uzytku jednorazowego.

Produkty przeznaczone do uzytku jednorazowego nie mogg byé¢ wykorzystywane ponownie. Ponownie wykorzystanie lub
jakiekolwiek inne przetwarzanie (np. czyszczenie i sterylizacja ponowna) moga spowodowaé uszkodzenie integralnosci
konstrukcyjnej wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, bedacego potencjalnie przyczyng obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.
Ponadto, ponownie wykorzystanie lub jakiekolwiek oczyszczanie wyrobdw przeznaczonych do uzytku jednorazowego moze grozi¢
ich skazeniem, spowodowanym na przyktad przenoszeniem materiatu zakaznego pomiedzy pacjentami. Moze to by¢ przyczyng
odniesienia obrazen lub $mierci pacjenta badz uzytkownika.
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Zanieczyszczony przyrzad pomocniczy nie moze by¢ poddawany jakiemukolwiek oczyszczaniu. W razie zanieczyszczenia przyrzadu
przez krew, tkanki i/lub ptyny/materiaty ustrojowe, nie moze on w zadnym wypadku by¢ wykorzystywany ponownie i musi zostaé
usuniety w sposéb zgodny z obowigzujagcym protokotem szpitalnym. Nawet, jesli przyrzad wydaje sie nienaruszony, moze on
posiadac¢ nieznaczne defekty, ktore pociaggaja za sobg naprezenia wewnetrzne i mogg spowodowaé zmeczenie materiatu.

Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania przyrzadu
Wyréb musi by¢ wykorzystywany i przechowywany z duzg ostroznoscig, w miejscu suchym i zacienionym, w temperaturze

pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

ZAPYTANIA DOTYCZACE INFORMAC]I | SKARGI

Zgodnie z zasadami swojej polityki jakosci, firma COUSIN BIOTECH doktada wszelkich staran w celu zapewnienia produkcji i
dostarczenia wyrobu medycznego o wysokiej jakosci. Niemniej jednak, w przypadku jakichkolwiek skarg lub niezadowolenia
przedstawicieli personelu medycznego (klient, uzytkownik, lekarz przepisujgcy produkt..) w odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa
lub skutecznosci dziatania produktu, nalezy jak najszybciej zawiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH.

W razie uszkodzenia implantu lub jezeli spowodowat on powazne dziatania niepozadane dla pacjenta, placéwka stuzby zdrowia musi
postapi¢ zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujacymi w jej kraju i jak najszybciej zawiadomic¢ o tym firme COUSIN BIOTECH.

W kazdej korespondencji nalezy zamiesci¢ numer referencyjny, numer partii, dane referencyjne oraz szczegéfowy opis zdarzenia lub
skargi.

Broszury, dokumentacja i opis techniki chirurgicznej s dostepne na zaméwienie w firmie COUSIN BIOTECH oraz u dystrybutoréw jej
produktéw.

W przypadkach, kiedy konieczne lub wymagane s3 jakiekolwiek dalsze informacje, nalezy skontaktowaé sie ze swoim
przedstawicielem firmy lub dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH, badZ bezposrednio z firmg COUSIN BIOTECH pod adresem
spine@cousin-biotech.com.

Streszczenie
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HHCTpYKIUA N0 NPUMEHEHUI0 ru
NAJA™
CBA304Has cucTeMa /14 CTabU/IM3al Uy 0O3BOHOYHUKA
CrepusibHO. /l/1s1 04HOPA30BOro KUCIO0J/Ib30BaHUSA

OIIMCAHHUE
YcerpoiictBo NAJA™ npezcraBiisieT co60# CIIMHANbHBIA UMIIJIAHTAT, NPeJHAa3HAYEHHbIN /1 KOPPEKIMKY U CTabUIU3alUK [T03BOHOYHHMKA
[PH KOCTHOM CJIUSIHUM HHCTPYMEHTUPOBAaHHbIX CETMEHTOB.
Cocras:
» OmJieTkKa, 06ecrneYrBaonas KOpPEKLHMIO U CTA6UIN3aL[HI0 T03BOHOYHBIX YPOBHEH MyTeM HaTXKEHHUS
* TU6KUIl [AKMCK, HaNpaBJSIIUA OIJIETKYy BO BpeMs XHPYpPrU4YecKoW omnepanydd M NPUKpPENJIEHHBIH K OIJIETKE MOCPEACTBOM
TepMOyCaXMBaeMoW TPYyOKH. [MOKUI MeTa/uIMYecKHUH JUCK U TpyOKa, COeAMHSIONAs ero C OMJIETKOH, He MpeAHa3Ha4YeHbl AJIs
JIOJICOBPEMEHHOU UMILJIAHTALUU U J0JKHBI ObITh U3BJIEYEHBI TI0C/IE YCTAHOBKH UMILJIAHTATOB.
* CoeMHUTEJIbHBIHI 3/1eMEHT GUKCUPYETCS Ha CTEPIKHE U 06€ECIEeYNBAET HATIKEHUE OMJIETKH.
[lo cBOe# KOHCTPYKLUMU U [/Is1 CAMMETPUU YCTAHOBKU KaXK/blii pa3Mep MMILIaHTAaTa UMEETCS B JIBYX BEPCUSAX. OJUH JJisl JIEBOH CTOPOHBI,
Jpyroi - s npaBoi.

MATEPHAJIBI
Omsetka Hosimatunentepedranar (13T) Jl1s1 1OJITOBPEMEHHOM
CoeMHUTEJIbHBIN 3JIEMEHT TuTtanoBbi¥ criaB Ti-6Al-4V ELI UMILJIaHTallu U
'u6KKUH AHCK HeprkaBetorasi ctanb He npesHasHaveHsl 1is
KpenexHas Tpy6ka Mosuatuaentepedpranar ([13T) Jl0JITOBPEMEHHOU UMIJIAHTALH

Bce HCIIOJIb3yeMble MaTepUuaJibl HE pacCaCblBAlOTCA, HE UMEIOT Y€JIOBEYE€CKOI'0O HU )KUBOTHOTI'O IIPOUCXOXKJAEHUA.

IIOKA3AHHUA

Cucrema NAJA™ — BpeMeHHBII UMILJIAHTAT, UCIIOJIb3YEMbIN B OPTOIEJUUECKON XUpyprun. CUcTeMa NpU3BaHa 06eCIeYUTh BPEMEHHYI0
CTaGUIN3AIIMIO TO3BOHOYHHUKA U MOXKET UCII0JIb30BAThCS B KAYeCTBE KOCTHOTO GpUKCATOpA /JIs TOJIHOTO KOCTHOTO CJIMSIHUS U B Ka4ecTBe
BCIIOMOTaTe/IbHOTO CPEJICTBA NIPH CPALleHHH TEPEJOMOB KOCTeH. YCTPOICTBO 0Ka3aHO B CIEAYIOIUX CIyYasK.

PeKOHCTPYKTUBHAsI XUPYPrUsi IO3BOHOYHHKA C TPUMEHEHNEM KOHCTPYKIMH, HallpaB/JIeHHbIX HA KOPPEKIUIO JepopMaiviu I03BOHOYHHKA,
B TOM YHCJIE HAUOTIATUIECKOTO M HEHPOMBILIEYHOTO CKOJIM03a Y MAIIMEHTOB B BO3pacTe OT 8 JieT.

Cucrema NAJA™ takxe mpeaycMaTpHUBaeT BO3MOXKHOCTb KOMOGMHUPOBAHHOIO MCIIO/Ib30BAHUSA C JPYTUMH UMIIAHTATAMU MEJUIIMHCKOTO
Ha3HAa4YeHHs, U3TOTOBJEHHBIMU W3 THTaHA WM KOGAJIbT-XPOMOBOIO CILIABa, B C/Iyd4ae HEOOXOLMUMOCTH B JOIOJHHUTENbHON QUKCALUH
[OC/IEJHUX.

IMMPOTUBOIIOKA3AHUA
He pexomenayeTcst uMmiianTipoBathb ycrpoiictBo NAJA™ B ciieayronux caydasx:
* Hanuuue obuield iy MeCTHOM HHPEKI MU B 06J1aCTH BMeLlaTe/IbCTBa
* Hasuuyue MeCTHOTr0 BOCHA/IUTENBHOIO MPOLecca B 06/1aCTH BMeLIaTe/IbCTBA
= /IJis1 B3pOCJIbIX MALEHTOB (BBUAY OTCYTCTBUS KIMHHUYECKUX JOKA3aTebCTB)
= BepeMeHHOCTb
* UMMyHozenpeccust
* Takue MaTOJIOTHH, BJUSIOLIYE HA KOCTHBIH MeTab0/IM3M, KaK OCTEOINEHUs, OCTEONIOPO3, METACTA3bl, ONyX0JieBble 06pPa30BaHUsA U Mp.,
MOTYT BJIMSTDb Ha 0XKU/IA€MYI0 OT UMILJIAHTATa MEXaHUYECKY0 NIOAAEPKKY U, CJIe/l0BATEJNbHO, Pe3y/IbTaT XUPYPruiecKoi onepanuu
* HepocTaTOYHOE TKaHEBOE UJIM MbIILIEYHOE NOKPBITHE
= [lojo3peBaeMasi UM JUarHOCTUPOBAHHAs YYBCTBUTENbHOCTh, KAK MUHUMYM, K OZJHOMY KOMIOHEHTY
= OXXMpeHHe WJIM HU30bITOYHBIN BEC MOTYT NPHUBECTH K NOBBIILIEHHBIM HAarpy3KaM Ha MUMILJIAHTAT, YTO MOXET HOBJHUSATH Ha YAAuHbIH
pe3y/IbTaT XUPYPruyeCKOro BMeIIaTeIbCTBA
» [IcMXHUYeCcKOe COCTOSIHHE WJIM CTeNeHb aKTUBHOCTH, HECOBMECTHMbIE C MOC/IeONepalMOHHbIM HaGJII0ZeHUEM, MOTYT HOBJHSATh Ha
pe3y/IbTaT XUPYPruyeCKOro BMeIIaTeIbCTBA
* YV KypUJIbLIMKOB PUCK MOSIBJIEHHUS HEYAOBJIETBOPUTEIBLHOTO KOCTHOTO C/IMSIHUSA U 1aXKe OTTOPKEHHSI MOBbIIAETCS
= JIto6oe Apyroe NpOTHUBONOKa3aHUE K MHCTPYMEHTANbHON XUPYPTUY T03BOHOYHHKA
OnucaHHble BbIIIE MPOTHBONOKA3aHUSI MOTYT ObITh a6GCONIOTHBIMU MJIM OTHOCHUTEJNBHBIMM M JIOJDKHBI OLIEHHUBATbCS XUPYProM [0
HPUHSITHS KaKOT0-JIM60 pelleH s 110 UMIJIAaHTAlUH.

BO3MO>KHBIE HEXKEJIATEJIbHBIE IOBOYHBIE JEMCTBUS
[IoMMMO PHCKOB, CBSI3aHHBIX C WHCTPYMEHTAJbHOW XHpYyprued MO3BOHOYHHKA, B PEAKHUX CIy4asX MOTYT HAGJIOJAThbCA CleAylolie
NeuCcTBUS.
* HenpuBbIYHbBIE OILYLIleHUS, CKOBAHHOCTD, Zja’ke 60JIM BBUY HAJUYHs UMIJIAHTaTa
= Murpauus, AedpopManus UK pa3pblB OAHOTO W HECKOJBKHUX KOMIIOHEHTOB UMIUIAHTATa, YTO MOXKET IPUBECTH K HEBPOJIOTMYECKUM
U JIBUTaTeJIbHBIM OCJI0KHEHHUSAM HJIH 60J1M
= BocnasuTesbHBIA NMpOLECC, a/ulepruieckast WiM BOCMA/JHUTeNbHAs peaKlus M3-3a KOMIIOHEHTOB MMILJIAHTATA, Jake U3-32 HaJM4Ms
MUKPOYacTHI (MeTanI103)
= OCTaHOB pOCTa UHCTPYMEHTHPOBAHHBIX yPOBHEH
= [losiHas MJIM YaCTHYHAsA yTpaTa KOPPEKIUU
= lI3MeHeHMe, TPeLIMHA WM IepeJIOM BO BPeMsI ONlepaliiy, a TAKXKe M0C/Ie ONePaluy B C/1yyae HeJJOCTaTOYHON KOCTHOH IJIOTHOCTH
= [lceBpoapTpos
= JlerouHble OCJ0XKHEHUS
= CJIOXXHOCTH C mojaven
= PecnupaTopHble Npo6JIeMbl
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* [IpokcuMasbHbIH nepexoaHbii kudos (PJK)

* PacciioeHue paHbl

= [loTepst KpOBU

= CMepTeJsIbHBIN UCXO[,
B ciiydae BOBHUKHOBEHUsI TOGOYHBIX JEACTBHM MOXKET IOTPe60BATHCS BTOPUIHOE XUPYPIUIeCKOe BMENIAaTeNbCTBO C I1eJIbI0 3aMeHbl UJIH
U3BJIEYEHHUs OJJHOTO MJIH HECKOJIbKUX UMIIJIAHTATOB.
BE3OINACHOCTDb MPT :
UMIJIaHTBI COCTOAT U3 HepeppPOMarHUTHBIX MaTEPUaJOB M MMEIT IeOMETPHI0, MPENsATCTBYIOIYI0 BO3SHUKHOBEHHUIO WHAYLHPOBAaHHBIX
TOKOB. KpoMe TOro, MoCKOJIbKY CBA3KHM KPENATCA K KOCTSAM WJIM TKaHAM, MX IOABWXHOCTb MaJOBEpOSATHA. APHOPH OHHU CYHUTAKTCA
coBMecTUMbIMU ¢ MPT. Be301macHOCTh MMIJIAHTOB, B YaCTHOCTH C TOYKH 3PEHUsI HarpeBaHUA U MUTPALUH, IIPOLILJIA OLleHKY Ha OCHOBaHUHU
6ubMorpadpuIeCcKuX JaHHBIX IIyTeM CPaBHEHUA C JaHHbIMU YCTPOWCTB aHAJOIMYHOI0 COCTaBa, GOPMBI ¥ MCIIOIb30BaHusA. B X0o/1e oleHKH
6bLI CleJIaH BbIBO/J, 0 6€30TIaCHOCTH MCII0/Ib30BAHMUS MK YCIOBHOM coBMectumocty ¢ MPT no 1,5 wiu 3 tecna.
B kayecTBe Mepbl MPeJOCTOPOKHOCTH pPeKoMeHyeTcsi u3beraThb npoueayp MPT-ckanupoBanusi B TeyeHHe 48 4acoB mocse ycTaHOBKH
UMILJIaHTa, a TaK)XXe, eCd TakKoe 06CjeJoBaHHEe HEeO06XOAMMO, MOCTAaBUTb B W3BECTHOCTh JIMIO, OTBETCTBEHHOE 3a CKaHHPOBaHHE, O
HeJlaBHeH yCTaHOBKe MMILIAHTa.
CsiefiyeT OTMETHTD, YTO YCTPOMCTBA, KOTOpPble CHJIBHO KOHTPACTHPYIOT C GHOJIOTMYECKOM CpesioM, MOTYT TeHEepUpOBaThb «apTedaKThI»,
KOTOpbIE CJIe/lyeT YYUTHIBAT /IJIsl HleaJbHOTO BINOJHEHHUS U HHTEPIPETAlMY BU3yaIM3allMOHHbBIX UCCIeJOBAHU .
B TakoM ciy4ae mepej MpoBeJieHHEM TaKMX UCCIeJ0BaHUM MalMeHTaM C 3TUM MMIUIAHTAaTOM CJIEAYEeT M0 BO3MOMHOCTH MpeaynpeJuTh
COOTBETCTBYIOIUX MEJUIIMHCKUX PA6OTHUKOB (PaJj0JIOrOB U PEHTTEHOJI0r0B) 06 YCTaHOBJIEHHOM UMILJIAHTE.

BAYKHO! HE UCITOJIb30BATDb IIOBTOPHO - HE CTEPUJIN30BATb IOBTOPHO

B cooTBeTcTBUM ¢ MHbOpManHeil Ha 3THKeTKe WMIIaHTaThl BDYN npepHasHaueHbl AJis1 OJHOPA30BOr0 MCIOJb30BAHUS, UX HU B KOEM C/ydae HeJib3sl
MOBTOPHO MCII0JIb30BATb MJIM CTEPUIM30BATh (I0TEHUMAIbHbIE PUCKY BKIIOYAIOT YKa3aHHbIE Jjasiee MOCIAeACTBHs, HO He OTPAHHYUBAIOTCS UMHU: HapyLIeHHe
CTEPUJIbHOCTH H3JeJIHsl, PUCK 3aHeceH st HHeKIHH, yTpaTa 3¢ eKTUBHOCTH U3/e/IMH, BOBHUKHOBEHHE PELU/AUBOB U T. [1.).

MEPLI IIPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wue mepsvl npedocmopoxcHocmu
Wmnnantauus ycrpoiictB NAJA™ no/pkHA BBINOJNHATBCA TOJbKO ONBITHBIMU XUPYpraMu B 06/1aCTH MO3BOHOYHMKA, BJIaJEIOLIMMHU
XUPYpPruueckoi TexHUKoH. CofepxKauiasics B HacCTosILed HHCTPYKL MK nHdopManus Heo6X041Ma, 0AHAKO, He JOCTAaTOYHA [JIs1 OBJIaZeHHUsI
XUPYPruyeckoil TEXHUKOM.
BHUMAHME! IOBTOPHOE UCITI0JIb30BAHUE U CTEPWIU3ALUA HE JOIYCKAIOTCA
Mockoabky ummaanTaTel NAJA™ BhinoJiHEHBI U3 TUTAHA, OHH MOTYT HCIOJIb30BaTbCS TOJbKO C MaTepHaJaMU M3 TUTaHAa WJIH KOGalbT-
XpOMOBOTO CIlJIaBa [Jis1 apTpoae3a. COBMECTHMOCTbD C JIIOGbIMHU JPyTUMHU MaTepuaiaMu He rapanTupyetcs komnanreit COUSIN BIOTECH.
UmmuianTtatel NAJA™ HCHoJIb3yI0TCS BMECTE CO CTEPIKHAMH, [I03TOMY CIeAyeT y6eAUThCS, YTO JUAMETP CTEPKHEH COOTBETCTBYET pasMepy
HUMILJIAHTATa, yKa3aHHOMY Ha 3THKETKE U BBITPABUPOBAHHOMY Ha COEMHUTEIbHOM 3JIEMEHTE.
Ummiantat NAJA™ nMeeTcss B AByX BepcUsiX: OZiHA [Jis1 JIEBOM CTOPOHBI, BTOpast - [Jisl IPaBOM; HEOGXOJAUMO YYUTHIBATb 3TOT MOMEHT.
Bepcust UMIIaHTaTa yKa3aHa Ha TUKETKE U BBIIPAaBUPOBaHA HAa COeAMHHUTENBHOM 3/1eMeHTe, 6ykBa L 0603HavaeT sieByto cTOpoHy, 6ykBa R
-IIpaByI0 CTOPOHY.
UmmaHTaThl TPEGYIOT MPeebHO OCTOPOXKHOTO 06PAIeHHUs U JOJLKHBI XPAHUTBCS B CYXOM MeCTe 6e3 MonaJaHusi COJTHEYHbIX JIy9el npu
TEMIIEPaType OKPYKAIOLIEro BO3/AyXa.

[IpedonepayuoHHblie Mepbl npedocmopoXCHOCMU
PemeHre 06 UMIIAaHTAIMK JIOJDKHO TPUHUMATHLCS XUPYPrOM IMOC/E MOJIYYEHHUSI COTJIACHsS JIOJKHBIM 0Gpa3oM MPOHHPOPMHUPOBAHHOTO
HanMeHTa C yYeTOM MOKa3aHUH, MPOTHUBONOKA3aHHUH U BO3MOXHBIX HeXKeJlaTeIbHbIX MO60YHBIX IeHCTBHIA.
Jlo XUpYpruyecKoro BMeIIaTeJNbCTBA PEKOMEHJYETCs MPOBEPUTh HAJIMYME U COBMECTHMMOCTb MaTepPHasoB, KOTOpPblE OyAyT
HCI0JIb30BaThCs (pa3Mep, MaTepHas U mp.).

Meput npedocmopoxcHocmu 80 8pemst onepayuu
Jlo OTKpBITHSI YIAKOBKH PEKOMEHJYETCsl IMPOBEPUTH €€ IeJOCTHOCTh. JII060e MOBpEX/EHUE YIMAKOBKH MOXKET HUMETh CJIeJCTBHEM
HapylleHHe CTePUJbHOCTH HMIUIaHTaTa. B ciydae moBpexJeHHs yNaKOBKM HMILJIAHTAT He JOJDKEH HCIOJIb30BAaTbCs HU MOBTOPHO
CTEepUIM30BAThCH.
3ampelieHo UCI0/Ib30BaTh UMIJIAHTAT C UCTEKIIHUM CPOKOM I'OJHOCTH.
[locsie pacnakoBKU PeKOMEHZYeTCs] MPOBEPUTH 1IeJI0OCTHOCTh MMIJIAHTATA. 3amnpeleHo KCH0/b30BaTh UMILUIAHTAT NPHU HAJIMYUM KaKUX-
J1160 NOBPEXIEHUH Ha ero MOBEpXHOCTH (LapanuHa, NATHO, 06eClBeYNBaHKE U IID.).
YcTaHOBKA MMIUIAHTATOB AOJ/KHA BBIIOJHSATHCS TOC/Ie BBIMOJHEHHUs] BCeX HEOOXOAMMBIX MOJTOTOBUTENbHBIX PaGOT B COOTBETCTBHH C
onepalMoHHOM TexHUKOH, pekoMeHngoBaHHoU kommanuei COUSIN BIOTECH.
FM6KUA MeTa/uIMYeCKUH AUCK U TPYyOKa, COeJUHSIONAs ero C OIUIETKOW, He NpeAHa3HauyeHbl AJs JOJTOBPEMEHHOW HMILIAHTAUMU U
JI0JDKHBI 6bITh U3BJI€UEHbI 10C/Ie YCTAHOBKH UMILJIAHTATOB.

TocsaeonepayuoHHble Mepbl NPedoCMOopPOHCHOCMU
[TauueHT Jo/KeH GbITh HHPOPMUPOBAH 0 JIEYeHUH, KOTOPOE A0KHO GbITh NPEAIPUHSTO I0C/Ie XUPYPTrUUeCKOro BMeIIaTe bCTBa.
MoxeT noTpe60BaThCs HollleHHe GUKCUPYIoLero KopceTa. Takoe pelieHre TPUHUMAETCSI XUPYProM.
YcTpoiicTBo He 6b1I0 MPOBEPEHO HA 6€30MacHOCTb U COBMeCTHUMOCTD B cpefie MR, OH He 6bLT MPOTECTUPOBAH HA HArPEB, MUTPALUIO N
Hasinuue apTedakToB u3zobpaxeHus B cpefe MR. BesonacHocth ycrpoiicTa B cpesie MR HensBecTHa. CkaHUpOBaHKe MAlMEHTa, UMEIOLIEro
3TO YCTPONCTBO, MOKET IPUBECTH K TPABMe MalHEHTA.
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JKCILVIAHTALMA U YAAJIEHUE MATEPHUAJIOB

Komnanusi COUSIN BIOTECH pekomeHyeTcst BBINOHATD SKCIJIAHTAL[MIO ¥ MAHUIYJISILHAI0 B COOTBETCTBUHU C PpEKOMEHAALUsMM CTaHgapTa
ISO 12891-1:2015 «Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants» (MMmianTaTh! /151 XHPypruu - JKCIJIAHTALUS ¥ aHATU3
xupyprudeckux uMmmiantatoB) Yacts 1: «Retrieval and Handling» (3xcrianTtarnust 1 MaHUIYJTUPOBaHUE).

JIro60€e 3KCIIaHTUPOBAaHHOE YCTPOMCTBO JOJKHO GbITh BO3BPALIEHO HA aHAJIU3 B COOTBETCTBUM C JEHCTBYOI[UM MPOTOKOJIOM. JaHHbIH
NpoTOKOJ mpezocTasisercsa 1o 3anpocy B komnanuo COUSIN-BIOTECH. CieayeT oTMETHTDb, YTO UMILIAHTAT, OYMCTKA U Je3UHPEKIHs
KOTOPOT'0 He MOTYT GbITh BBIIIOJIHEHBI 10 OTIPABKH, JOJDKEH GbITh [IOMEIIEH B OlledaTaHHbIA KOHTeHHep.

YTHUaM3auus MeJHUMHCKOTO 3KCIVIAHTMPOBAHHOTO YCTPOWCTBA J0JDKHA BBINOJHATBCS B COOTBETCTBHM C JEHCTBYIOLIMMH B CTpaHe
CTaHAapPTaMH 110 yTUJIM3ALMH OTXOO0B, IPEJCTABIISIIOLUX PUCK BOSHUKHOBEHHs HHOEKIHH.

YTHUAM3auus yCTPOMCTB, KOTOPbIE He GbIIM MMIUIAHTUPOBAHbI, He 0 BEPraeTcst 0CO6bIM TPEGOBAHHUSM.

3AIIPOC UH®OPMAILIUU U IIPETEH3UHA

B cOOTBETCTBUM C MOJUTHKOM B o6sacTu kadectBa, komnanusi COUSIN BIOTECH o6s3yeTcss mpuHMMaTh BCe MepbI [Jisl IPOU3BO/JCTBA U
[IOCTABKH KayeCTBEHHBIX MEJULIMHCKUX MaTepuasioB. Ecid, TeM He MeHee, KaKoe-JHGO JIMLO OTPAc/Ad 3/paBOOXpaHeHUs: (KJIHEHT,
[0JIb30BATE/b, KOHCYJbTAHT M IP.) UMEET MNPETEH3HI0 JKMG0 NPUYMHY AJISI HEYAOBJETBOPEHHOCTH H3Je/HEM B ILJIAHE Ka4eCTBa,
6€30IaCHOCTH WJIM XapaKTEPUCTHUK, OHO JOJKHO HHPOpMHUpoBaThb 06 3ToM kKommanuio COUSIN BIOTECH B cambie KOpoTKHE CPOKH.

B ciyyae AuCcOYHKUMH MMIUIAHTAaTa WJIM €CJM OH IIOCIOCOGCTBOBAJ BO3HMKHOBEHHIO CEPbE3HOTO HEXKEeJATeJbHOro AENCTBUS AJIs
NalyeHTa, MEAWLMHCKOEe YyYpexJeHHe [MOJDKHO CJIeJ0BaTh YCTAHOBJIEHHBIM 33aKOHOM [JeHCTBYWOIUM B CTpPaHe [pOUeAypaM u
unpopmuposathb 06 a3Tom kommanuto COUSIN BIOTECH B cambie KOpoTK¥e CPOKH.

B ciyyae nepemucku npocbba yKasblBaTh 0603HAYEHHE, HOMEp MapTUH, KOHTAKTHbIE [JaHHble COOTBETCTBYIOLIErO JIMLA, a TaKXKe
JeTaJibHOe ONKCaHUe UHLM/EeHTa UK IPETEH3UH.

Bpouiopsl, JOKyMEHTBI U TEXHUKA ONepaliiu npegoctasstoTcs o 3anpocy B kommanuo COUSIN BIOTECH u ee
JUCTPUOBLIOTOPAM.

pe3roMe
HHCprKgl/lﬂ Mo NPpUMEHEHUI0 MIPOBOJHUKA ru
OaHopa3oBbiid npoBogHUK NAJA™
[Mposoguuku NAJA
OITMCAHUE

HacTosimuii npoBoJHUK pesHa3HavYeH JJis yCTaHOBKHU inraMeHTHOM crcTeMbl NAJA f1s cTabu/IM3aIiiy MO3BOHOYHHKA.
[IpOBOJHHUK OTHOCUTCA K MEJUIMHCKHUM YCTPOHMCTBAaM KJjacca IS, mpejgHasHavyeH /[Jisi OZHOPAa30BOTO MCIOJb30BaHUSA U

MOCTAaBJIAETCA B CTEPUJIBHOM COCTOAHUH.
MATEPUAJIbI

J/1eMeHTbI IPOBOJAHUKA U3TOTOBJIEHBI U3 CJEAYIOIINX MATEPHUAJIOB

- IXEF®

- Hepxageromas cranb (MeTa/JIM4eCKHe KOMIIOHEHTBI)

Bce wucnosib3yeMble MaTepuasibl SIBASIOTCA HEPACCaChIBAIOIIMMUCA W HE OTHOCATCA K MaTepHajaM 4eJ0BEeYeCKOro HJIH
YKHUBOTHOT'O MIPOUCX0XKIEHUS.

MEPBI NIPEAOCTOPOXHOCTHU

[IpOBOIHUK [JOJIKEH XPAHUTHCS B OPUTHHAILHOM yIIaKOBKe, 06ecrneynBaroniei 6e30macHOCTb.

[lepes UCMOJIb30BAaHHEM MPOBECTU BHU3YaJbHBIH OCMOTP KaXKAOTO HMHCTPYMEHTAa [/l BBISIBJEHHUS JIIO6bIX BO3MOXKHBIX
nedexToB

HUcnosib30BaTh TOJIBKO C 3JIEMEHTaMH, COOTBETCTBYIOLIIMMHU opurnHaibHo# cucreme COUSIN BIOTECH.

Jl1st UMIUTaHTalMKM UMIUTaHTa TpeGyeTcs UCIoIb30BaTh creluaabhbii mpoBoaHuk COUSIN BIOTECH.

[IoMHMO 3TOro, MHCTPYMEHTBI MOXHO HCIOJIb30BaTh TOJIbKO XHPYProm, MpOLIEALUINM COOTBETCTBYIOIlee O6yYeHHe
ycranoBke uMmiianToB NAJA,

CTepuibHoe ycTpoiicTBO (CTEPUIN30BAHO C HCI0JIb30BAHUEM raMMa-U3JIyIeHNs)

XpaHUTb MPOBOJHUK B OPUTHHAJbHOW 3allMTHOM yMaKOBKE M BbIHMMAaTh M3 Hee TOJIbKO HENOCPeACTBEHHO Mepe[
HCII0/Ib30BaHUEM.

llepes WCMoOJIb30BAaHHE MPOBEPUTb CPOK TOAHOCTH M3JEIMs U IPOBEPUTb LEJOCTHOCTb CTEPUJbHOM ymakoBku. He
HCI0JIb30BaTh B C/Iy4Yae MOBPeXAeHHUS YIIaKOBKH.

O1HOpa30Boe YCTPOICTBO

CorJlacHoO MapKHPOBKe, HaHECEHHOM Ha JAaHHOE U3/IeJIUE, TPOBO/IHUK SIBJISETCS 0ZHOPA30BbIM YCTPOUCTBOM.

Uzpenusi, nmpeJHa3zHayeHHble /51 OJHOPAa30BOTO HCIIO0JIb30BaHMUs, HE JOJ/DKHBI HCIOJIb30BaThCs MOBTOPHO. IloBTOpHOE
HCIOJIb30BaHHE WJIM [OBTOpHasg o06paboTka (HampuMep, OYMCTKA W MOBTOPHAsA CTEPUIM3alds) MOTYT HapyLIMTb
CTPYKTYPHYIO 11eJIOCTHOCTh YCTPOMCTBA U/WJIM IPUBECTH K HEUCIPABHOCTH YCTPOMCTBA, KOTOpPasi MOXET CTaTh MPUIMHOMN
TpaBMbl, 60JIE3HH UJIK CMEPTH maleHTa. KpoMe Toro, noBTOpHOE UCII0JIb30BaHKE HUJIM MOBTOPHAast 06paboTKa 0JHOPA30BbIX
YCTPOMCTB MOXKET NIPUBECTH K PUCKY 3apakeHHsl (HarpuMep, B pe3yJibTaTe lepejadynd HHPEKIMOHHOTO MaTepHaJia OT OJHOTO
nanueHTa K pyromy). 3To MOKET PUBECTH K TPaBMaM HJIM CMEPTH MaldeHTa HJIU 110J1b30BaTeJIs.
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3arpsi3sHeHHbIH TPOBOJAHUK He MO/JIEKUT MIOBTOPHOHN 06paboTKe. JIto6bie MPOBOAHUKH, KOTOPBIE GbLIH 3arpsi3HEHbI KPOBbIO,
TKAHbIO U/WIKM GU3N0JIOTHYECKUMH XKUJKOCTAMU/MaTepHaIaMU He MO/IJIeKAT MOBTOPHOMY HCII0/Ib30BaHHUIO U IOJIKHbBI GbITh
YTHUIM3UPOBaHbI COrJIACHO MPaBUIaM JieueGHOro yupexgeHus. HecMoTpst Ha TO, YTO yCTPOMCTBO MOXKET HE UMETb BUIUMBIX
CJIeJIOB NOBPEX/IEHNUH, IPOBOAHUK MOXKET UMETDb MeJIKKe BHYTPEHHHE AepeKThl U BHYTPEHHEee HaNpsiXKeHKe, KOTOpPble MOTI'Y'T
NPHUBECTH K yCTAJOCTH MaTepHuaJa.

IIpaBu/ia XxpaHeHHUs NPOBOAHUKA

O6palleHye ¥ XpaHeHHe YCTPOUCTBA TpeGyeT MOBbILIEHHON OCTOPOXHOCTH. YCTPOMCTBO C/leAyeT XpaHUTh B CYXOM MECTE,
BJIaJIM OT COJIHEYHOI 0 CBETA, IPYU KOMHATHOM TeMIIepaType U B OPUTMHAIbHOMN yIIaKOBKeE.

3ANPOC UH®OPMAIIMU U NIPETEH3UU

CorJiacHo Hamel nosutvke B obactu KavectBa, kommanuss COUSIN BIOTECH genaet Bce Bo3MoOKHOE /ISl IPOU3BO/CTBA U
[IOCTAaBOK MEIUIMHCKOr0 060py/JOBaHMsS BbICOYAKIIEro KayecTBa. ECJIM crenuanucTel, paboTaioe B 06J1aCTH MeUIMHbI
(kueHT, MOJIb30BaTE/Ib, CIEUAIUCT C NPAaBOM HA3HAYEHHsI PELENTOM W T. ), UMEKT IPETeH3WH WM NMPUYMHBI IS
He/I0BOJIbCTBA NPOAYKIMEH 0 M0Ka3aTe IIM KayecTBa, 6€30IacHOCTH MK 3G QEKTUBHOCTH, OH Z0JDKEH B KpaTYakIiie CpOKU
noctaBuTh B u3BectHoCcTh KomMmnanuio COUSIN BIOTECH.

B ciy4ae gedekTa MMILUIAHTaTa WM B C/Iydae Cepbe3HbIX OTPULATEIbHBIX MOCJAEACTBUM /Jis NMaLMeHTa, BOSHUKIIMX B
pesysibTaTe BBeJEHHMs] HMIUIAHTA, MEAMIMHCKUA IEHTP /[AOJDKEH COGJIIOCTH BCe MPOLEAYypbl, MpeayCMOTPEHHbIE
3aKOHO/ATeJbCTBOM CTPaHbI, U B KpaTJaiilyie CPOKH MMOCTAaBUTh B U3BecTHOCTb Kommanuio COUSIN BIOTECH.

OTnpaBJsisi HaM KOPPECHOHAEHINIO, YKaXKUTE, [I0XKaTyHCTa, apTUKYJI U3/eJIHs], CEpPUMHBIA HOMED, KOOPAMHATbI KOHTAKTHOIO
JIMLA U MCYepIblBaKollee ONKMCaHWe UHIIMAEHTA UK CYyTH IIPETEH3U U,

Bpoiiopsl, JOKYMEHTALMIO U OITMCAHUE XUPYPTrUIECKHUX METOIUK MOYKHO MOJIy4UTh 1o 3anpocy B komnanuu COUSIN BIOTECH
WJIH y ee JUCTPUOBIOTOPOB.

Eciu BaM TpelyeTcs [AONOJHUTEebHAss WHMOpMalusi, o6GpaljaiTech, MOKaJAYHACTa, K CBOEMY MpPEACTAaBUTENI0 WM
nuctpubsiotopy COUSIN BIOTECH 6o B xommanuio COUSIN BIOTECH no azpecy asiekTpoHHOM mo4ThI Spine@cousin-
biotech.com.

ConepxxaHue
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en - Symbols used on labelling

fr - Symboles utilisés sur I'étiquette

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

es - Simbolos utilizados en la etiqueta

pt - Simbolos usados na etiqueta

el - el-ZbuBola mov xpnotponotobvral 0TI ETIKETES

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

ru - 0603HaveHus, ucno/ib3yemble Ha ImuKemke

on Batch number en See instructions for use en | Manufacturer
i Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions fr Fabricant
Chargenbezeichnung de Bitte, Gebrauchsinformation beachten .
de N : . - - de | Fabrikant
it umero dilotto it Leggere a_ttentam_ente gliistruzioni it Produttore
es Numero de lote es Vease las instrucciones de uso es | Fabricante
LOT pt Numero do lote pt Atengdo, consultar modo de utilizagdo ot | Fabricante
ol ApBpds TaptiSag el [poooxn, Seite To PUAAGSL0 08N YLDOV ol K ,
Partijas numurs Iv Uzmanibu (skatit lietoSanas instrukcijas aTaoKEvAaTS
v - . P ) Iv RaZotajs
pl Numer partii pl vaaga (nal_ezy przeczytac instrukcje ol Producent
Homep nmaptuun uzytkowania
ru ru HsroroBuTesb
ru BHHMaHMe: CM. HHCTPYKLIUIO
en EZIEEEEE 33 zz:a?ggzzure en Usg befpre: vear, mqnth ar'1d day en | Do norreuse
fr Referenz des Kataloges fr Utiliser jusque : année, mois et jour fr Ne pas réutiliser
de Codice del catalogo de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und Tag de | Nicht wiederverwenden
it Referendia del ca%alogo it Utilizzare entro~i|: anno, mese e giorno it Monouso
REF es Referéncia do catalogo es Utilizar hasta: afio, mes vy dia ® es | No reutilizar - uso Unico
pt . 3 pt Utilizar até: ano, més e dia pt | Ndo reutilizar
Avapopa katardyov R , . P
el At brogiru el Xprjon £wg: £T0G, pvag KaL npépa el Mnv emavaypnotponoLeite
v sauce Uz brosu Iv Izlietot [idz: gads, ménesis un diena Iv Neizmantot atkartoti
Numer referencyjny na S ) o N , .
pl broszurze pl Nalezy uzy¢ przed: rok, miesigc i dzien pl Nie uzywa¢ ponownie
ru 18] Hcnonb3oBaTh Jl0. roj, Mecsl, YU CJI0 ru He ucnosbzoBaTh MOBTOPHO
(0603HaYeHue B KaTajaore
en Do not re-sterilize en Keep inadry place en | Non pyrogenic
fr Ne pas restériliser fr A stocker dans un endroit sec fr | Non pyrogéne
de Nicht wieder sterilizieren de Trocken lagern de | Nichtpyrogene
it Non risterilizzare . it A stoccare in un luogo secco it Apirogeno
% es No esterilizar de nuevo es Almacenar en un lugar seco es | Apirégena
) pt Ndo reesterilizar I pt Manter em lugar seco pt | N&o pirogénica
el Mnv enaVATOOTELPDOVETE el Awatnpeitat o€ Enpo xwpo el N TUPETOYOVO
v Nesterilizét atkartoti Iv Uzglabat sausa vieta Iv Nepirogens
pl Nie sterylizowa¢ ponownie pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl | Produkt niepirogeniczny
ru He cTepun3oBaTh NOBTOPHO ru XpaHHUTb B CyXOM MecTe ru HenuporeHHbIi
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht ben(itzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
Sl it A stoccare al riparo dalla luce solare it Non utilizzare se imballaggio & danneggiato
/77 — | es Maintener alejado de la luz solar es No utilizar si el envase esta dafiado
/\\ pt Manter ao abrigo da luz solar pt Ndo usar se a embalagem estiver danificada
s el Kpatiote paxpid and to nAakd @ws. el Mnv to xpnouponoteite kv n cuokevaoia Exet vooTel {npuLd
v Sargat no saules gaismas Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats
pl Trzymac¢ z dala od $wiatfa stonecznego. pl Nie uzywa, jezeli opakowanie jest uszkodzone
ru XpaHI/lTb B 3allMIIEHHOM OT COJIHIIA MECTe rua He ucnosib3oBaThb B CJly4ae INOBpeX/1eHHs YIIaKOBKH
L N | en Connector only compatible with Xmm rod. L= Left connector / R = Right connector
1| fr Connecteur utilisable sur une tige de Xmm uniquement. L = Connecteur gauche / R = Connecteur droit
n de Dieses Verbindungssttick darf nur mit einem Xmm-Stift verwendet werden. L = Linkes Verbindungsstiick / R = Rechtes Verbindungssttick
.. it Connettore utilizzabile solo su un'asta da X mm. L = Connettore sinistro / R = Connettore destro
\_ @Xmm /| € Conector utilizable en una varilla de Xmm solamente. L = Conector izquierdo / R = Conector derecho
pt Conector apenas utilizdvel numa haste de X mm. L = Conector Esquerdo / R = Conector Direito
R el Tuv8etipag Tov Aettouvpyel povo pe paBSo Xmm. L = Apiotepds ouvdetripag / R = Ae€og ouvdetripag
|r Iv Savienotajs ir saderigs tikai ar X mm stieni. L = kreisais savienotajs / R = labais savienotajs
n pl Lacznik przeznaczony do uzycia wytacznie z pretem X mm. L= Lacznik lewy / R = tacznik prawy
.. u COeL{HHHTe}IbeIﬁ 3JIEMEHT UMII0JIb3yeTCA TOJIbKO Ha CTEpXKHE X MM. L = COe,CLHHl/ITeJIbeIﬁ 3JIEMEHT JIEBBIN / R = COeAHHl/ITeJIbeIﬁ 3JIEMEHT
\_ @Xmm / npaBbli
en | Sterilized by gamma radiation. e-IFU
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de | Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. I:E-:I
it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
STERILE | R es Espterilizado por rayos gamma. 8 E T www.cousin-biotech.com/ifu
pt | Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiagdo - =1 |FU can be downloaded through the QR code.
el Ztelpo mpoidv. MéBodog amootelpwong: aktivoBolia s A hard copy can be sent within 7 days
lv | Sterilizéts ar gamma starojumu = _onrequest by email to
pl | Wysterylizowane za pomoca promieniowania gamma E m‘ ifurequest@cousin-biotech.com
ru CrepusibHO. TeXHOJIOTUSI CTEpUJIM3ALMU: UPPAAHALIUsL. . or by using the order form on our website.
en | CEmark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de | CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Gber

Cel:
1639 ¢

Medizinprodukte

93/42/EWG

Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42

Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/EEC

Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE

[Ipoidv 1oV CLPHOPPAOVETAL HE TIS analTioels TG odnylag 93/42/EOK

CE zime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs. Izstradajums atbilst Eiropas Medicinisko ieri¢u direktivas 93/42/EEK pamatprasibam

Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych

3nak CE u uaeHTHdMKALMOHHBIN HOMEp yOJHOMOYEHHOr0 opraHa. M3/ie/ine cOOTBETCTBYeT OCHOBHBIM TpeGoBaHusM AupekTHBbl 93/42/CEE
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