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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) Foralong
Connector Titanium alloy Ti-6Al-4V ELI term implantation
Malleable lamella Stainless Steel Not for long
Shrink Sleeve Polyethylene Terephtalate (PET) | term implantation

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

INDICATIONS

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

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

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

CONTRAINDICATIONS
Do not use NAJA™ in the following cases:
= General infection or located infection in the intervention area
= Inflammation located in the intervention area
= Adult population (because no clinical evidence available)
= Pregnancy
= Immunodepression
= Any pathology affecting bone metabolism, such as osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor.. can compromise the expected
mechanical support for the implant, and therefore, the success of the surgery
= Insufficient tissues or muscles coverage
= Severe fractures such that segments may not be maintained in satisfactory proximate reduction.
= Suspected or confirmed sensibility to at least one of the components
= The overweight or obesity can lead to mechanical overload on the implant, compromising the success of the surgery
= Any mental state or activity level non compatible with the postoperative follow-up should compromise the success of the surgery
= The smoking patients are more likely to present an unsatisfactory bone fusion or non-union
= Any other contraindication to an instrumented surgery of the spine
The described contraindications can be absolute or relative and must be evaluated by the surgeon prior to decide to implant.
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POTENTIAL UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS
In addition of the risks linked to an instrumented spine surgery, we can observe, in few cases, the following effects:
= Unusual sensations, discomfort or pain due to the presence of the implant
= Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause neurological, motion complications or pain
= Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)
= Halting the growth of instrumented levels
= Partial or total lost of correction
= Intraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density
» Pseudoarthrosis
= Pulmonary complications
= Feeding difficulties
= Respiratory problems
= Proximal junctional kyphosis (PJK)
» Wound dehiscence
* Blood loss
= Death
PRECAUTIONS FOR USE
General precautions
NAJA™ devices must be implanted by spine specialists surgeons, trained to the surgical technique. The information contained in this notice
iS necessary but not sufficient to control the surgical technique.

MRI SAFETY

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

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

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

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

NAJA™ devices are delivered sterile and are single use. They must not be resterilized nor reused (potential risks include but are not
limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).
NAJA™ devices are made from titanium, they must be associated with titanium or cobalt chrome arthrodesis material. Any association with
other materials will not be guaranteed by COUSIN BIOTECH.
NAJA™ devices are used with rods; it is necessary to ensure that the diameter is equal to the size of the implant, indicated on the label and
engraved on the connector.
NAJA™ device is available in two versions, one for the left side, the other for the right side. It is necessary to respect this repartition. The
version is indicated on the label and engraved on the connector. The letter L indicates left side and the letter R indicates right side.
Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from light and at room temperature.

Preoperative precautions
The implantation decision must be taken by the surgeon, after information and agreement of the patient, considering, indications,
contraindications and potential secondary effects.
Before the surgery, it is necessary to check the availability and the compatibility of devices which will be associated (size, materials..).
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Peroperative precautions
Before opening, it is recommended to check the packaging integrity. Any damage on packaging may jeopardize the implant sterility. In case
of damage on the packaging, the implant must not be used, nor resterilized.
Any implant whose expiration date has passed must not be used.
After opening, it is recommended to check the implant integrity.
Any implant whose have a deteriorated surface must not be implanted.
The implant setting up must be done with the dedicated ancillaries, following the surgical technique recommended by COUSIN BIOTECH.
The malleable lamella and the shrink sleeve are not intended to a long term implantation and must be removed after implant set up.
Postoperative precautions
The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions.
The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one.
The device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or
image artifact in the MR environment. The safety of the device in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device
may result in patient injury.

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

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

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTSCLAIMS

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

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

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

DESCRIPTION
Le dispositif NAJA™ est un systeme 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 lintermédiaire 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 c6té
gauche, une pour le c6té droit.

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

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

INDICATIONS

Le dispositif NAJA est un implant temporaire utilisé lors d'interventions chirurgicales orthopédiques. Ce dispositif est destiné a apporter
une stabilisation temporaire sous forme d'ancrage osseux durant le développement d'une fusion osseuse solide et afin de favoriser la
réparation de fractures osseuses. |l 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 I'ancrage d'autres implants.

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

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.

SECURITE IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une géométrie non susceptible de générer des courants
induits. De plus étant fixés a I'os ou aux tissus, ils sont peu susceptibles d'étre mobilisés. lls peuvent donc étre considérés comme a priori
compatibles avec un examen IRM. Leur inocuité, notamment en termes d'échauffement et de migration de l'implant, a été évaluée a partir
de données bibliographiques par comparaison avec des données disponibles sur des dispositif de composition, de forme, et d'usage
similaires. Cette évaluation a conclu a une sécurité demploi pour des examens dans des IRM jusqua 1.5 ou 3 Tesla
Par prudence, il est cependant recommandé d'éviter les examens IRM dans les 48h suivant la pose de l'implant, et de prévenir la personne
en charge de Iexamen 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..).

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

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

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

Limplant NAJA™ étant décliné en deux versions, une pour le c6té gauche, et une pour le c6té droit, il convient de respecter cette répartition.
La version de I'implant est indiquée sur I'étiquette et gravée sur le connecteur, la lettre L correspondant au coté 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.
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Précautions préopératoires
La décision d'implanter doit étre prise par le chirurgien, aprés accord du patient ddment informé, en considérant les indications, contre-
indications et effets secondaires indésirables potentiels.
Avant l'intervention, il est recommandé de vérifier la disponibilité et la compatibilité des matériels qui seront associés (taille, matériaux...).
Précautions peropératoires
Avant ouverture, il est recommandé de vérifier I'intégrité des emballages. Tout dommage sur les emballages peut mettre en péril la stérilité
de l'implant. En cas de dommage sur I'emballage, I'implant ne doit pas étre utilisé, ni restérilisé.
Tout implant dont la date de péremption est dépassée ne doit pas étre utilisé.
Apres déballage, il est recommandé de vérifier 'intégrité de limplant. Tout implant présentant un état de surface dégradé (rayure, trace,
décoloration..) ne doit pas étre implanté.
La mise en place des implants doit se faire avec les ancillaires dédiés, et selon la technique opératoire préconisée par COUSIN BIOTECH.
La lamelle métallique malléable et la gaine la liant a la tresse ne sont pas destinées a une implantation a long terme et doivent étre retirés
apres la mise en place des implants.
Précautions postopératoires
Le patient doit étre informé des soins a suivre et des précautions a prendre apreés 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

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

DEMANDES D'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s'engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif médical de
qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur..) avait une réclamation ou un motif d'insatisfaction
concernant un produit, en termes de qualité, de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs
délais. En cas de dysfonctionnement d'un implant ou si celui-ci a contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre
de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. Pour
toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d'un référent, ainsi qu'une description exhaustive
de l'incident ou de la réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande aupres
de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

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

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

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

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

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

INDIKATIONEN

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

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

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

KONTRAINDIKATIONEN
NAJA™ darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
= Bei einer generalisierten oder lokalen Infektion des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Bei einer lokalen Entziindung des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Erwachsene (keine klinische Evidenzen vorhanden)
= Bei Schwangerschaft
* Bei einer Immundefizienz
= Bei einer Erkrankung, die den Knochenstoffwechsel betrifft (z. B. Osteopenie, Osteoporose, Metastasen, ein Tumor etc.), denn dies
kann die erwartete mechanische Stltze des Implantats beeintrachtigen und dadurch den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Falls zu wenig Gewebe oder Muskelmasse vorhanden ist
= Bei einer vermuteten oder erwiesenen Empfindlichkeit gegenliber mindestens einer Komponente des Implantats
= Bej Fettsucht oder Ubergewicht, denn dies kann zu einer mechanischen Uberlastung des Implantats fihren und den Erfolg des
chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Bei einem psychischen Zustand oder einem Aktivitatsgrad, der nicht mit der postoperativen Nachsorge vereinbar ist, denn dies kann
den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefdhrden
= Bei Patienten, die nikotinsiichtig sind, denn dann besteht ein erhohtes 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 kénnen absoluter oder relativer Natur sein und mussen vor der Entscheidung fir oder gegen ein
Implantat vom Chirurgen abgewagt werden.
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MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Neben den mit einem chirurgischen Eingriff an der Wirbelsdaule verbundenen Risiken kann es in seltenen Fdllen zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen:
= Ungewohnte Empfindungen, Unbehagen oder sogar Schmerzen wegen des Implantats im Kérper
= Das Wandern, die Verformung oder der Bruch einer oder mehrerer Komponenten des Implantats, was zu neurologischen oder
motorischen Komplikationen oder zu Schmerzen fiihren kann
= Eine Infektion, eine allergische Reaktion oder eine Entziindung wegen der Komponenten des Implantats oder auch wegen des
Vorhandenseins von Mikropartikeln (Metallose)
» Die Einstellung des Wachstums der behandelten Abschnitte der Wirbelsdaule
= Ein vollstandiger oder teilweiser Verlust der Korrektur
Eine Verletzung, ein Riss oder ein perioperativer oder sogar postoperativer Bruch an den Knochen bei unzureichender Knochendichte
Pseudarthrose
Komplikationen mit der Lunge
Ernahrungsprobleme
Atembeschwerden
Proximale Junktionale Kyphose (PJK)
Wunddehiszenz
Blutverlust
Tod
Im Fall einer unerwtinschten Nebenwirkung kann ein zweiter Eingriff erforderlich sein, um eines oder mehrere Implantate auszutauschen
oder zu entfernen.

SICHERHEITSHINWEISE ZUR VERWENDUNG

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

MR-SICHERHEIT

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

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

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

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

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

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

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

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

Da es das NAJA™-Implantat in zwei Versionen gibt (eine fir die linke und eine flr die rechte Seite), muss diese Aufteilung beachtet werden.
Die Implantatversion ist auf dem Etikett angegeben und auf dem Verbindungssttick eingraviert. Der Buchstabe L steht fir links und der
Buchstabe R fir rechts.
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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 ordnungsgemdB aufgekldarten Patienten unter
Berlicksichtigung der Indikationen, Kontraindikationen und méglichen unerwiinschten Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Verfligbarkeit und Kompatibilitat der zugehdrigen Ausriistung zu priifen (GréBe, Material etc.).
Perioperative Sicherheitshinweise
Vor dem Offnen wird empfohlen, zu priifen, ob die Verpackung unversehrt ist. Jegliche Beschadigung der Verpackung kann die Sterilitat
des Implantats gefahrden. Falls die Verpackung beschadigt ist, darf das Implantat weder verwendet noch resterilisiert werden.
Implantate, deren Haltbarkeitsdatum Gberschritten ist, dirfen nicht verwendet werden.
Nach dem Auspacken wird empfohlen, zu priifen, ob das Implantat unversehrt ist. Implantate, deren Oberflache beschadigt ist (Kratzer,
Spur, Verfarbung etc.), diirfen nicht implantiert werden.
Die Implantate muissen mit dem dafir vorgesehenen chirurgischen Zubehér und gemdB der von COUSIN BIOTECH empfohlenen
Operationstechnik eingesetzt werden.
Die flexible Metalllamelle und die Hilille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fr eine Langzeitimplantation gedacht und miissen nach
dem Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden.
Postoperative Sicherheitshinweise
Der Patient muss auf die erforderliche Pflege und die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen nach dem Eingriff hingewiesen werden.
Das Tragen eines Korsetts kann erforderlich sein, ist aber nicht lebensnotwendig. Diese Entscheidung ist vom Chirurgen zu treffen.
Das Gerdt wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld geprift. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakt
in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Gerdtes in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses
Gerat besitzt, kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

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

speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

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

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

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

DESCRIZIONE
Il dispositivo NAJA™ e 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 dell'intervento 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-6Al-4V ELI 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™ e un impianto temporaneo utilizzato nella chirurgia ortopedica. Questo dispositivo ha lo scopo di fornire una stabilizzazione
temporanea ad ancoraggio osseo durante lo sviluppo di una fusione ossea solida, favorendo la riparazione delle fratture ossee. Viene
indicato nei casi seguenti:

Chirurgia ricostruttiva del rachide, in associazione con impianti per la correzione di deformita del rachide come la scoliosi idiopatica e
neuromuscolare, la cifosi e la spondilolistesi nella popolazione pediatrica a partire da 8 anni, fino all'eta adulta.

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

4

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)
= (ravidanza
* Immunodepressione
» Qualsiasi patologia che colpisca il metabolismo osseo, quali osteopenia, osteoporosi, metastasi, tumore, ecc, pud compromettere il
supporto meccanico atteso per I'impianto 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 sull'impianto, 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.
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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 dellimpianto
= migrazione, deformazione o rottura di uno o pit componenti dell'impianto, che possono comportare complicazioni neurologiche, motrici
0 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
= (Cifosi 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.

PRECAUZIONI D'USO

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

SICUREZZA PER LA RMI:

Gliimpianti sono composti da materiali non ferromagnetici e presentano una geometria non suscettibile di generare correntiindotte. 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 o 3 Tesla.

Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare la risonanza magnetica nelle 48 ore successive all'inserimento dellimpianto 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 'ambiente biologico possono generare “artefatti” di cui
occorre tenere conto per la perfetta esecuzione e interpretazione degli esami di imaging.

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

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

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

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERIUIZZAR

| 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 dell'impianto é 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
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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 l'integrita delle confezioni. Qualsiasi danno sulle confezioni pud compromettere la sterilita
dell'impianto. In caso di danno sulla confezione, I'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 € indispensabile. Tale decisione spetta al chirurgo.
Il dispositivo non é stato valutato per la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente MR. Non € stato testato per riscaldamento, migrazione o
artefatti dimmagine nell'ambiente MR. La sicurezza del dispositivo nell'ambiente MR non & nota. La scansione di un paziente che ha questo
dispositivo pud provocare lesioni al paziente.

SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI

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

RICHIESTA DI INFORMAZIONI € RECLAMI

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

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

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

DESCRIPCION
El dispositivo NAJA™ es un sistema de implante espinal destinado a la correccion y estabilizacién raquidea durante la fusion 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 termorretrdctil. La lamina
metdlica maleable vy la funda que la une con la trenza no estdan destinadas a una implantacién a largo plazo y deben ser retiradas tras
la colocacién de los implantes.
= Un conector destinado a ser fijado en una varilla, que permite mantener la trenza en tension
Dado su disefio, para respetar la simetria de los montajes, cada tamafio de implante existe en dos versiones: uno para el lado izquierdo y
otro para el derecho.

MATERIALES
Trenza Polietileno tereftalato (PET) Destinado a la implantacion
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) Implantacion 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 estda destinado a proporcionar estabilizacién
temporal como anclaje dseo durante el desarrollo de la fusion dsea sélida y a ayudar en la reparacién de las fracturas dseas. €n 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
€l dispositivo NAJA™ no debe ser implantado en los siguientes casos:
» Infeccién general o localizada en la regién de intervencién
= Inflamacion localizada en la regién de intervencion
= Poblacién adulta (por no haber evidencia clinica disponible)
= Embarazo
= Inmunodepresion
= Cualquier patologia que afecte al metabolismo 6seo, como osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor... puede poner en peligro el
soporte mecanico previsto para el implante v, por lo tanto, el éxito de la cirugia
= Cobertura tisular o muscular insuficiente
= Sensibilidad sospechada o confirmada a uno de los componentes como minimo
= La obesidad o el sobrepeso pueden acarrear sobrecargas mecanicas en el implante, poniendo en peligro el éxito de la cirugia
» Todo estado mental o nivel de actividad incompatible con el seguimiento postoperatorio puede poner en peligro el éxito de la cirugia
= Los pacientes con tabaquismo tienen mas riesgo de presentar una fusién ésea insatisfactoria e incluso de no unién.
= Cualquier otra contraindicacién a una cirugia instrumentada del nervio raquideo
Las contraindicaciones descritas pueden ser absolutas o relativas y deben ser evaluadas por el cirujano antes de tomar la decisién de
implantar.
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POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Ademads de los riesgos asociados a una cirugia instrumentada del nervio raquideo, se pueden observar en casos raros los efectos siguientes:
= Sensaciones inhabituales, molestia e incluso dolores debidos a la presencia del implante
= Migracién, deformacién o ruptura de uno o varios componentes del implante que pueden acarrear complicaciones neurolégicas,
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 ésea insuficiente
= Pseudoartrosis
= Complicaciones pulmonares
= Dificultades para la alimentacién
= Problemas respiratorios
= (ifosis proximal de la unién (CPU)
= Dehiscencia de heridas
* Hemorragia
= Dificuldades de alimentacdo
= Problemas respiratérios
= (Cifose Juncional Proximal (PJK)
= Deiscéncia
= Perda de sangue
= Muerte
En caso de efectos indeseables, puede ser necesaria una segunda intervencién para sustituir o retirar uno o mas implantes.

PRECAUCIONES DE USO

Precauciones generales
Los dispositivos NAJA™ Unicamente pueden ser implantados por cirujanos especializados en el nervio raquideo y formados sobre la técnica
quirdrgica. La informacién contenida en este manual es necesaria pero insuficiente para dominar la técnica quirdrgica.

SEGURIDAD PARA IRM:

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

Como medida preventiva, se recomienda evitar las imagenes por resonancia magnética las 48 h posteriores a la 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 ejecucion e interpretacion perfectas del diagndstico por imagen.

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

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia v 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).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Los dispositivos NAJA™ estdn 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.

Elimplante 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 estd 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.
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Precauciones preoperatorias
La decisién de implantar debe ser tomada por el cirujano, tras el consentimiento del paciente debidamente informado, considerando las
indicaciones, contraindicaciones y posibles efectos secundarios indeseables.
Antes de la intervencion se recomienda comprobar 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 ninguin implante cuya fecha de caducidad se haya superado.
Después de desembalarlo, se recomienda comprobar la integridad del implante. No se debe implantar ningln implante cuya superficie
presente un estado degradado (arafiazos, huellas, decoloracién...).
La colocacién de los implantes debe realizarse con los equipos auxiliares especiales dedicados, siguiendo el procedimiento recomendado
por COUSIN BIOTECH.
La ldmina metalica maleable y la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una implantacion a largo plazo y deben ser retiradas
tras la colocacién de los implantes.

Precauciones postoperatorias
El paciente debe ser informado de la atencién médica que debe seguir y de las precauciones que debe adoptar tras la intervencion.
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.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

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

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

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

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

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

DESCRICAO
0 dispositivo NAJA™ é um sistema de implante espinhal dedicado a correcdo e estabilizacdo da coluna vertebral durante a fusdo dos niveis
instrumentados.
€ constituido por;
= Um entrancado que permite corrigir e estabilizar os niveis através de tensdo;
= Uma lamela maledvel que permite guiar o entrancado durante a cirurgia, fixada no entrancado através de uma bainha termo-retractil.
A lamela metalica maledvel e a bainha que a une ao entrangado ndo se destinam a uma implantacdo de longa duracdo e devem ser
removidas apds a colocacdo dos implantes.
= Um conector destinado a ser fixado numa haste e que permite manter o entrancado sob tensdo.
Devido a sua concepcdo e para respeitar a simetria das montagens, cada tamanho de implante existe em duas versées: uma para o lado
esquerdo e outra para o lado direito.

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

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

INDICACOES

0 dispositivo NAJA™ é um implante tempordrio para utilizacdo em cirurgia ortopédica. O dispositivo destina-se a fornecer uma
estabilizagdo temporaria como uma fixagdo éssea durante o desenvolvimento da fusdo dssea sélida e ajudar na reparagdo de fraturas
dsseas. E indicado nos seguintes casos:

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

O 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:
» Infeccdo geral ou localizada na regido de intervencdo
= Inflamacdo localizada na regido de intervencdo
= Nos adultos (porque ndo existe evidéncia clinica disponivel)
= Cravidez
* Imunodepressdo
= Qualquer patologia que afecte o metabolismo dsseo como a osteopenia, osteoporose, metdstases, tumor, etc, pode comprometer o
suporte mecanico esperado para o implante e, por conseguinte, o éxito da cirurgia
= Cobertura tecidual ou muscular insuficiente
= Suspeita ou confirmagdo de sensibilidade a, no minimo, um dos componentes
= A obesidade ou o excesso de peso pode resultar em sobrecargas mecanicas sobre o implante, comprometendo o éxito da cirurgia
» Qualquer estado mental ou nivel de actividade incompativel com o acompanhamento pds-operatdério pode comprometer o éxito da
cirurgia
= Os pacientes fumadores sdo mais propensos a apresentarem uma fusdo éssea insatisfatéria e, inclusive, uma ndo unido
= Qualquer outra contra-indicacdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicagdes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser tomada qualquer decisdo
de implantacdo.
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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:
= Sensacodes inabituais, desconforto e, inclusive, dores resultantes da presenca do implante
= Migracdo, deformagdo ou ruptura de um ou varios componentes do implante que pode resultar em complicacdes neurolégicas, motoras
ou dores
» Infeccdo, reaccdo alérgica ou inflamatdria resultante dos componentes do implante e, inclusive, da presenca de microparticulas
(metalose)
= |nterrupgdo do crescimento dos niveis instrumentados
= Perda total ou parcial de correccdo
= Lesdo, fissura ou fractura peroperatéria e, inclusive, pds-operatdria no caso de densidade dssea insuficiente
= Pseudartrose
= ComplicacGes pulmonares
» Morte
No caso de efeito indesejavel, pode ser necessdria uma segunda intervengdo com vista a substituicdo ou remogcdo de um ou varios
implantes.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

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

MRI SEGURANCA
Os implantes sdo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma geometria que ndo pode gerar correntes induzidas.
Além disso, como estdo presos ao 0sso0 ou aos tecidos, é improvavel que sejam mobilizados. A priori, podem ser considerados compativeis
com uma RM. A sua seguranca, em especial em termos de aquecimento e migracdo do implante, foi avaliada através de dados bibliograficos
por comparacdo com dados disponiveis nos dispositivos com composicdo, forma e utilizacdo semelhantes. Esta avaliacdo concluiu uma
utilizacdo em seguranca ou compatibilidade condicional para RM até 1,5 ou 3 Tesla.
Como medida de precaucdo, recomenda-se que evite RM no prazo de 48h apds a colocacdo do implante e que informe a pessoa responsavel
pelo exame da recente colocacdo do implante se esse exame for essencial.
De salientar que os dispositivos que apresentam um elevado contraste com o ambiente biolégico podem gerar «artefactos» que tém de
ser equacionados para a perfeita execucdo e interpretacdo dos exames imagioldgicos.
Para isso, deve recomendar-se ao paciente que tem este implante que avise, quando possivel, os profissionais de salde envolvidos
(radiologistas e técnicos de radiologia) sobre a presenca deste implante antes dos exames.

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

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR

Os dispositivos NAJA™ sdo feitos de titanio, estes tém que ser associados com material de artrodese de titanio ou de crémio/cobalto.
Qualquer associacdo com outros materiais ndo serd 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 versdes, uma para o lado esquerdo e outra para o lado direito, pelo que deve ser respeitada essa distingdo.
A versdo do implante estd indicada na etiqueta e gravada no conector, a letra L correspondendo ao lado esquerdo e R ao lado direito.

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

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

Precaucdes peroperatorias
Antes de abrir, recomenda-se verificar a integridade das embalagens. Qualquer dano observado nas embalagens pode comprometer a
esterilidade do implante. No caso de dano observado na embalagem, o implante ndo deve ser utilizado ou voltar a ser esterilizado.
Ndo deve ser utilizado qualquer implante cujo prazo de validade tenha expirado.
Depois de abrir, recomenda-se verificar a integridade do implante. Qualquer implante que apresente um estado de superficie degradado
(risco, marca, descoloracdo, etc.) ndo deve ser implantado.
A colocacdo dos implantes deve ser efectuada com os acessorios especificos e de acordo com a técnica operatéria recomendada pela
COUSIN BIOTECH.
A lamela metalica maleavel 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.

Precaucoes pos-operatorias
0 paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaucdes a tomar apds a intervencdo.
A utilizacdo de um corpete pode ser necessaria, embora 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 lesGes no paciente.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantagdo e a manipulagdo sejam efetuadas de acordo com as recomendagdes da norma ISO
12891-1:2015 «Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants», Parte 1: «Retrieval and Handling».

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

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

A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendacdes particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES € RECLAMACOES

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

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

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

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

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

Resumo
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®duvAradio odnyLwv €A
NAJA™
ZUoTnua cuvSEGpoL Yia TN otabepomoinon TG onovSUALKNG OTHANG
ATOGTELPWUEVO TPOIOV piag XpNong

NEPITPA®'H

To cVotnua NAJA™ eivar éva epgitevpa yia ) StopOwon kat atabeponoinom tng emwovSLAKNG OTHANG KATA TN SLAPKELX TNG 00TIKNG
OUYXWVEVCT|G TWV XELPOUPYNUEVWVY OTIOVEVUAWV.

Amoteldeital and:

= Mia mAegiSa mov emitpénel T S10pBwon kat T otabeponoinon Twv enmeéSwyv Tov Bpiokovtal o€ Evtao.

* Mia TAGKQ oo xuTooidnpo Tov emTpénel TNV kaBodnynon g TAEISag KAt T SLAPKELX TNG XELPOUPYLKNG EMEUPAOTS KAL TNV
Kkpatdel otabepn pe éva Beppoouotodkd mepiBAnpa. H poadaxktiky HeTaAAK eXioTPWOT Kot TO TEPIBANHA TOV T CLUVEEEL BTNV
mAeESa Sev mpoopilovTal yix LPVTEVOT] Lo HEYAAO XPOVIKO SLACTNHA KOl TPETEL VA anocupBolv PETE TNV TOTOOETNOT TV
EULPUTEVUATWV.

» ‘Evag cuv8etiipag mov tpoopiletat va tpoodebel yopw and pia paBdo kat enttpénel T Statrpnon g taong e TAegiSag.

Q¢ pépog Tov oxedlaopol) Toug kat yia va StatnpnBein ovppetpia twv Sopmv, To péyedog kabe epputevpatos Byaivel oe §vo pey£dn:
£vayLoe TNV apLotepn TAELPA Kat éva yia T Se€ld TAgupa.

YAIKA
MMAeEi5a Tepe@Batkd MoAvatBuAévio (PET) [Ipoopiletat yia epgitevon
TuvSetipag Kpdua titaviov Ti-6A-4V ELI Yl LEYAAO Xpovikd Staotnua
MAdka and xutooidnpo AvoZeidwto atodAL Aev poopiletal yx
TMepifAnpa yia otepéwon | Tepe@Baikd MoAvaBurévio (PET) | epgpitevon ylx peydio xpovikod Staotnpa

‘OAa Tat VALKA TOU XPTOLUOTOLOVVTAL EIVAL U] ATOPPOPOVHEVH KAt eV £xouv {wiKT 1] avBp®TLVN TPoEAELOT).

ENAEIZEIY

To Zuotnua NAJA™ givar éva Tpoowpvo ep@iTeLpA Yia XpTion oty 0pBomedikn xelpoupyikn. To oo TUa TPoopileTaL yia TV
TPOoWPLV] 6TABEPOTOINOT WG AYKUPA 0GTOV KATA TNV avartuén otiaprns onovévAodeaiag kat v vrofondnon g
ATOKATACTAONG KATAyU&TwV. Ot evSei&els xpriong TepAapBAvouy T THpaKAT®w EPAPUOYEG:

Xelpovpykn enéppacn avadounons orovSVAKIG 0THANG, 0€ CUVSVACUO LE KATAOKEVES Y 0KOTOUG S10pOmwon G Tapalop@woewy
NG OTMOVEUALKNG GTHANG, OTLWG L8LoTadNG KAl VEUPOVIKY OKOAlwaoT og ToSlatpikovs mAnOuopovs and v nAwia Twv 8 eT®wv £wg
™mv evnAwioon.

To ZVotua NAJA™ propei va xpnotonomBel eniong o€ suvduacuo pe GAAa Latplcd ep@uTELHATA TITAVIOU 1) KPANATOS KoBaAtiov-
xpwpiov 0Tav n «<kadwdiwon» evéxetat va fonb1oeL T otabeponoinon TG TPocdpTNoNG TWV AAAWY ELPUTEVHATWV.

ANTENAEIZEIX
To cotnua NAJA™ Sev Tpénel va ep@uTeVETAL €4V GUPBAIVOLY OL TAPAKAT®W TEPIMTOOELS:
» Tevikn] Aolpwén 1 Aoipwén mTov va evtomileTal oty TEPLOXT] TOU TPEMEL VA XELPOLPYNDEl
= dAeypovi] TOL va EVTOTITETAL TNV TTEPLOXT] TTOU TPEMEL VA XELPOLPYN el
* EvijAtkog TAnBuopds (kabme Sev umdpyouv Stabéotpa KAikd ototyein)
* Eykupootvn
* AVOGOKOTAGTOAT
* '0OAgg 0L TBOAOYIKEG KATAGTACELG TTOV EXNPEALOVV TOV HETAROALGUO TWV 00TMV, OTWG 0GTEOTEVIA, 0GTEOTOPWOT), LETATTATEL,
OYKOG, KAT, eVEEXETAL VA EXNPERGOVV APVNTIKG TN UNXAVIKY UVTOOTHPEN Tou Sivetal amd To eUPUTEVNA KAl ETOUEVWS TNV
emLTUYXix TOV XELpOUpYEiov
® AVETOPKIG KAAU YT TWV LOTOV 1] TWV HUOV
* Yrnoyia svaioOnoiag ) emBefaiwpévn svatcbnoia o€ TovAdylotov eva pépog
* H nayvoapkio 1) To vnepBoAud Bapog evEEXETAL VA TPOKAAEGOUV UNYAVIKEG UTEPPOPTWOELS OTO ELPUTEVHA, ETNPERLOVTAS
apvnTKa Ty emituyia Tov xewpovpyeiov
= '0OAEG OL TVEVUATIKEG KATAOTACELG 1} TA ENLTESA SpacTNpLOTNTAG TOL Eival aoVUPATH KE TN UETEYXELPNTIKY TapakoAovBnon
EVEEXETAL VAL EMNPERTOVV APV TLKA TNV EMLTUYXI TOV XELpOUpYEiOU
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* OLkamvioTég aoBeveis Slatpéxouv TepLoaOTEPOUS KIVEUVOUG VO TAPOUGLAGOUV [T LKAVOTOMTIKY 00TIKI] GUYXMVELOT OTTWE N
évwon
» Ka&Be GAAN avtévseldn oe enépfoaon o 6movSUALKY OTHAN
Ot avaypa@opeves avtevBeilelg evdéxetal va eival amOAUTES 1) OYETIKEG KL TPETEL v a§loAoyolvTal Amd TOV XELPOVPYO TPLY Ao
KG&Oe amo@aon eppUTeVONS.

NIOANEY ANENIO'YMHTEY EN'EPTEIEX
EmumpdoBeta and toug kivdvvoug mou cuvdéovtal pe pia enépfacn otn owovSuAkn oTthiAn, evééxeTal va tapatnpnovy, o oTavieg
TEPUTTWOELS, OL AKOAOVOEG EMMTWOELG:
* AouvBlo aicBnon, evoxAnon dTwg TOVOL TOU 0OPEINOVTAL GTNV TAPOVCIA TOU EUPUTEVUATOG
= Metakivnon, Tapapop@waon 1 pri&n evog 1) TEPLOGATEPWV LEPWV TOU ERPUTEVHATOS TOV EVEEXETAL VA TPOKAAECEL VEUPOAOYIKES,
KLV TIKEG EMTAOKEG 1) TOVOUG
= Moluvon, oAdepywkr] avTiSpacn 1 @QAEYHOVI] TOU O@EAovTaL OTa HEPN TOU EUPUTEVUATOG, OTWG OTNV Tapouvsia
HIKPOoWUATISIWwV (EMUeTdAAWON)

AlaKoTn TG AVATTUENG TWV XELPOUPYNUEVWY OTOVEVAWY

OAwcr) 1 pEPLKT amWAELX EMLSLOPOWOTG

BAGPN, eyXELPNTIKO KATAYHA 1] pAYLOUQ, OTTIWG HETEYXELPTTLKO, OE MEPIMTWOT AVENAPKOUG 0O TIKTG TUKVOTNTAG

Yeuddpbpwon

= [IVEUHOVIKEG EMTAOKES

= AvokoAieg oltiong

= AvanvevoTikd TpoBAnpata

= KOpwon

* Pi&n tpavpatog

* ATWAcla aipatog

= OQdvartog
Ye mepnTwon avemBuunNTwy eMNTOoewY, pia Sevtepn enéuPaon evdExeTal va elvat anapaitntn Pe OKOTO TNV AVTIKATACTAON 1)
a@aipeon evog 1) TEPLOCOTEPWY LOCXEVUATWV.

NPOPYAAEEIYX KATA TH XPHYXH

Tevikég TpoPUAdéeLs
Ta wtpoteyvoroykd tpoidvta NAJA™ umopodv va ep@uteutolv pdvo amd xelpovpyous eEElSIKEVIEVOUS 0TI GTTOVSUALKY) OTHAN Kot
EKTUSEVIEVOUG 0T XELPOUPYLKT) TEXVIKT. OL 08NYieg Tov mepAapPavovtatl 6to Tapdv eival anapaitnteg aAAd OxL emapkeis yia tnv
AP YVWOT) TNG XELPOVPYIKIG TEXVIKIG.

IIAHPO®OPIEY 