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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.

Page 11 /40



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.

Page 18/40



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

Page 19/40



®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 ¥XETIKA ME THN AXPAAEIA ANIEIKONIEHY MATNHTIKOY YYNTONIXMOY (MRI):

Ta eputedipata amoTeAoVVTaL Ao Un oLdnpopayvnTikd VA ka1 yewpetpia toug 8ev Snpovpyel emaydueva pepata. Emmigov,
KaBWG oTEPED®VOVTAL 0€ 00TO 1) Lo0TOVG, Eival aniBavo va petakwvnBovv. A priori, pmopei va BewpnBodv cuppatd pe odpwon MRI. H
AoPAAEL& TOUG, €8IKOTEPA OE O,TL aPopd oTn B€pUavon KAl TNV HETAVAGTEVOT TOU €UPUTEVUATOS, £xel aflodoynBel Bdoel
BBAoypa@ikiv dedopévwv oe oOykplon pe ta StabBéoipa edopéva yla cuokevéG pe Tapdpola ovvOeon, oxnua kat xprion. To
ouumépacpa auTi§ TG aloAGYNong NTav: ac@aAng xpron 1 cuppatdtnta vid 6pous yia aapwon MRIéwg 1,51 3 Tesla.

Qg pétpo mpo@VHAatng, cuotivetal n aro@uyn capwoewv MRl evtog Twv 48 wpmdv and v ToroBETnon Tov ELPUTEVUATOS, KAL 1)
EVIUEPWOT] TOU UTEVOBVVOU NG GAPWONG GXETIKA HE TNV TPOOPATY TOTOOETNON EUPUTEVUATOG, €AV 1) €V AOYw e§€étaom elval
anopaltn.

[pénel va onpelwBel 6TL oL cUoKEVEG TTOU TtapoucLddouy VYNMAN avtiBeon pe To Blodoykd TepBAAAOV UITopovV va SnLoVpynoouY
«euSoedVeS», YEYOVOG To omoilo Ba mpémel va Adappavetal oYM yia TNV TEAELX EKTEAECT] KL EPUNVEIN TWV ATELKOVIOTIKWOV
egetdoewv.

I Tov okomd avTdV, Ba Tpénel va cuanOel 0TOoV aBEVT TOU PEPEL AUTO TO ERPUTEVHA VX TPOELSOTOLEL, 6TO PETPO TOL SuvaTtoy,
TOUG OXETIKOVG emayyeApatTieg vyeiag (AaKTVOAIYOUGS KAl XELPLOTEG AKTIVOAOYLKMV GUOKEVMV) YLA TV TAPOVC{N TOV ELPUTEVHATOS
TPLV A0 TETOLEG EEETAOELG.

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHXIMOIOIEITAI - NA MHN ENNANAINIOXTEIPONETAI

TOU@wva Pe TNV ENLONLAVOT auToV Tov TTpoidvTog, Ta epputevpata BDyn eivar piag xpriong, Sev tpénel oe kapia mepintwon va
EMAVYPNOLLOTOLOVVTAL 1) VA ETAVATOoTELpOVOVTAL (0L TBavol kivSuvol, xwpig Teploplopd, Teplapfavouv anmiela g
OTEPOTNTAG TWV TPOIOVTWV, KIVEUVO HOALVONG, ATTMAELA ATOTEAECHATIKOTNTAG TPOLOVTOG, UTOTPOTY, KAT.)
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SHMANTIKO: MHN ENTANAXPHYIMOIIOIEITE - MHN ETTANAINIOXTEIPQONETE
Ot ovokeveg NAJA™ kataokevdlovTtat amd TLTavio kal B mpenel va cuvdudlovtal pe VAkO apBpddeong amd Titdvio 1) kofaATio-
xpwpo. Tuxov cuvduacpog pe A x VALKA Sev eivar eyyunuévog aro v COUSIN BIOTECH.
AgSopévou ot ta epputevpata NAJA™ cuvdéovtal pe paBdoug, Ba mpémel va eEao@aliotel 6TL N SLAUETPOG TOUG avTioTOLKEl 0TO
HEYeB0G OV EPAVITETAL 0T CUCKEVAGIX KL AVOYPAPETAL GTOV GUVSETIPAL.
Agdopévov dtLta eputevpata NAJA™ Byaivouv ae §V0 peyédn, éva yia v aplotept| TAeUpa Kat éva yio T Se§Ld TAeUpd, O Tpémet
va yivel oefaoti avti 1 katavoun. To péyebog Tou ep@UTEVHATOS ELPAVIIETAL 0T CUCKEVAGI KAL AVaypA@PETUL OTOV CUVSETTPA,
o ypappa L avtiotoiyel otnv aplotepn mAeupd kat to R ot Se€id mAeupa.
Ta ep@uTELHATA TPETEL VAL XPNOLLOTOLOVVTAL KAl Vo amoBnkevovtal ToA) TPOooeKTIKA o€ ENpd PEPOG, HaKPLd amd QWS Kal o€
Oepuokpacia meptfaArovrog.

IposyxelpnTiKéC TPOPUAGEELS
H andpaon eppitevong npémel va An@Bel and tov Xelpovpyo, Emelta and oup@wvia Tou Se0VTwg evnuepwpévou aocBev,
AapBavovtag vroym Tig evieiEels, Tig avtevdeiEels kat TIg SUVNTIKEG aVETBVUNTESG TAPEVEPYELES.
[pw and v enéufaocn, cuviotataln esakpiBwon e StaBecudTNTAG KL TNG CUUPBATOTNTAG TWV VAKWV TOV Bat xpnoLporowmovv
(néyeBog, LVAKG...).

MepLeyyepnTikés TPoPUAGEsLs
Metda to avolypa, cuviotatal 1 e§axpiBwon g akepaldTNTAG TWV cuokevaotwv. KaBe aldolwon oTig cuckevaoieg eviéyetal va
6¢oeL og kivSuvo TNV ANOOTEPWOT TOV EUPUTEVUATOS. Z€ TEPITTWON KAAOIWOTNG TNG CUOKEVATIAG, TO EUPUTEVUN SEV TTPETEL VL
xpnotpomomBei 00Te va enavamootelpwOEel.
Ka&Be epgputevpa tou onoiov éxel TapéABeL n nuepounvia Anéng Sev Tpémel va xpnolonoteital.
Meta Vv amocvokevacia, cuviotatal n eakpiBwon ™G akepadTnTAG TOU EpPLTEVUATOG. K&Be eppitevpa mov Tapovotalel
aAowwpévn empavela (xapagn, onudsy, aroxpwpatiodo..) Sev mpénel va ep@utedeTaL.
H tomofétnon Twv ep@uTEVHATWY TPETEL va YiveETal He Ta avaioya BondnTikd epyaisia Kot CUU@®WVA LE TN XELPOUPYLKN TEXVIKN
nov ouviatd 1 COUSIN BIOTECH.
H padaxtiky peTaAAkn enioTpwon kKot To TepiBAnpa mov TN ouvdéel oty TAeEida Sev mpoopilovtal yla ep@UTEVON Yo HEYAAO
XPOVIKO SLdotnpa kat TPEMEL va arrocupBoUV HETA TNV TOTOOETNON TWV EUPUTEVUATWV.

MeTeyyelpnTikéc npoPuAdésis
0 acBevng Tpémel va evnuepwOel yia tnv Bepamneia Tov Ba akoAovB1oeL KAl TIG TPOPUAAGEELS Tou B AdBeL peTd TV enépPaon.
H xpnon xopo¢ evéexetal va eivat avaykaio aAA& Sev elvat anapaitntn. AUTH 1 aTd@ Ao aviKEL GTOV XELPOVPYO.
H ouvokeun Sev €xet a&lodoynBel ya ac@dAeia kat cvpBatdétnta oto meptBdAiov MR. Aev éxel Sokwaotel yw Oéppavon,
petavdotevon 1) texvn Ty ekova oto TepBdArov MR. H ao@dieia g ouokeur|g oto meptBdArov MR Sev eivat yvwoti). H odpwon evog
aoBevoUg oV £XEL AUTN T CUOKELT] UTTOPEl VA TPOKAAETEL TPAVUATIONO A0OEVOUG.

A®DAIPEZH TOY EM®YTEYMATOYX KAI AIIOPPIWH TQN IATPOTEXNOAOIIKON ITPOIONTON

H COUSIN BIOTECH cuviotd 1 agaipeor Tov ep@uTELHATOS KL 0 XELPLOHOS VX TIPAYUATOTOLOVVTAL CUUQWVA UE TIG CVOTAOELS TOU
npotmou IS0 12891-1:2015,«Epgutedpata yia xelpoupyseio - Avalitnon kat avdAuon Twv XELPOUPYLK®Y ELOUTELUATWY» MEpog
1: «Avalritnon kot Atayeiplon.

Kd&Be watpotexvoloyikd TPoidv MPEMEL va EMOTPAPEL Yot avdAuo, cUPHPWVA HE TO LoXVOV TPWTOKOoAA0. AuTo eival Stabéapo
katomy amdrg artfjoews oty COUSIN-BIOTECH. Eivat onpavtikd va onuewwdel ot kdBe ep@itevpa mov Sev ftav Suvatd va
kaBaploTel Kat va anoAvpavOei Tpv and Ty anooToAr B TPENEL VA TEPLEXETAUL OE GOPAYLOUEVT] CUCKEVAO (L.

H andppuym evdg LatpoteXvoroykol TPoidvTog Tou a@palpédnke TPEMEL VA TPAYUATOTOLELTAL CUHPWVA HE TA LoXVOVTA EYXMPLA
TPOTUTA TOV GXETI{OVTAL LE TNV ATOPPLYPT) TWV HOAUCUATIKMV ATOPPLILATWV.

H andppum evig Latpotexvoloyikol TPoidvTog Tou Sev ep@UTEVTNKE Sev ANOTEAEL AVTIKEILEVO LSLAITEPWY CLOTACEWV.

AITHYEIY TAPOXHY TAHPOPOPION KAI KATAITEAIEY
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Toupwva pe tv modtta toAttikrs g, 1 COUSIN BIOTECH Secpetetat va katafdAdel kdBe TpoomdOela va Tap&yeL KAl va Tapaoxel
£val TOLOTIKG LTPOTEXVOAOYIKG TPoiobv. Edv wotdoo évag emayyedpatiog vyeiag (TEAQTNG, XPYOTNG OUVTAYOYPAPOG..) £XEL pix
katayyeAia ] k&moto Adyo va eivat SUcaPeTTNHEVOG OXETIKG LE Eva TPOTIOY, GO0V APOopE 6TNV TOLOTNTA, TNV ACPEAELA 1] TLG ENLEOTEL,
npémel va evnuepwoel v COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo Suvato.

Ye neplntwon SuoAertovpylag VoG ELPUTEVHATOG 1) €AV AUTO ExeL CUUBAAAEL 1) TPOKAAECEL 0O Bapt) AVETLOVUNTY EVEPYELX YL TOV
acBevi), To kévtpo Bepamelog TPEMeEL va akoAOVONOEL TIG LOXVOUOES EYXWPLES VOLkES Sladkaaies kat va evnpepmoet v COUSIN
BIOTECH to cuvtopdtepo Suvato.

T owadrmote aAAnAoypa@ia, TapakaloVpe SLEVKPVIOTE TNV ava@opd, Tov aplOud TapTidag, Ta 6ToLXEl TOV ONUEIOV AVaQOPES
KaBws Kat Ty TANp1 TEPLYPAPT TOV GUUBAVTOG 1) TNG KATAyYEALXS.

Ta evnuepwTikd Sedtia, Ta apyeia TekUNPlwonS Kot 1 XELPOVPYLKT TEXVIKY elvat StaBéopa katoTy andng artjoews otnv COUSIN-
BIOTECH kot otoug Stavopeis ™.

KAPTEAA EM®YTEYMATOX
ZAPWGTE 1] PWOTOYPAPNOTE TNV KAPTEAX TOV ERQPUTEVUATOG HOALG TNV AGBETE £TOL WOTE VA KPATNOETE TA GTOLXEIX TG KAPTEAXG OF

TEPINTWOTN ATWAELAG.

nmepiAnum
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LietoSanas instrukcija Iv

NAJA™

Saisu sistema mugurkaula stabilizacijai
Sterils izstradajums vienreizéjai lietoSanai

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

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

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

dalas nav paredzétas ilgstoSai implantacijai;

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

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

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

INDIKACIJAS

NAJA™ sistema ir pagaidu implants, kas paredzéts izmantoSanai ortopédiskaja kirurgija. Sistema paredzéta pagaidu stabilizacijas
nodroSinasanai, kalpojot ka kaula enkurs, kamér attistas vesels kaulu saaugums, un palidz arstet kaulu lizumus. LietoSanas indikacijas
ieklauj:

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

NAJA™ sistemu var ari 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 ietekme 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 lizumi, 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 limenis, kas ir nesavietojams ar pecoperacijas kontroli, kompromités operacijas veiksmigu iznakumu.
= SmeékeéjoSiem pacientiem ir lielaka iespéjamiba, ka kaulu saaugSana bas neapmierinoSa vai saaugSana var nenotikt vispar.
= Jebkuras citas kontrindikacijas mugurkaula operacijai ar metalkonstrukcijam.
Aprakstitas kontrindikacijas var bt absolatas vai relativas un pirms pienemt lemumu par implanta lietoSanu tas jaizvérte kirurgam.
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POTENCIALAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespejami ne tikai ar mugurkaula operaciju ar metalkonstrukcijam saistitie riski, bet daZos gadijumos var noverot ari Sadas blakusparadibas:
= Nedabiskas sajitas, diskomforts vai sapes implanta klatbatnes dél.
= Viena vai vairaku implanta komponentu migracija, deformacija vai salau$ana var izraisit neirologiskas, kustibu komplikacijas vai sapes.
= Infekcija, alergija vai iekaisuma reakcija komponentu dél, vai mikrodalinu klatbatne (metaloze).
= Limenu ar metalkonstrukcijam augsanas partrauk$ana.
= Dalégjs vai pilnigs korekcijas zudums.
= Bojajums, plaisas vai lazumi operacijas laika vai péc operacijas nepietiekama kaulu blivuma del.
= Pseidoartroze.
= Plausu komplikacijas.
= ESanas gritibas
= Elposanas problemas
= Proksimalo locitavu kifoze (PJK)
* Brices atvérSanas
= Asins zudums
= Nave.
Nevélamo blakusparadibu gadijuma, var bat vajadziga otra operacija, lai iznemtu vai aizvietotu vienu vai vairakus implantus.

PIESARDZIBA LIETOSANA

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

MRI DROSIBA

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

Drosibas apsvérumu dgl, ir ieteicams izvairties no magnétiskas rezonanses izmekléjumiem pirmas 48 stundas péc implanta ievietoSanas
un informét par izmekléjumu atbildigo personu par neseno implanta ievietoSanu, ja Sads izmeklgjums ir nepiecieSams.

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

Sim noliakam pacientam, kuram ir ievietots Sis implants, ir ieteicams, ciktal iespejams, bridinat attiecigos veselibas apripes specialistus
(radiologus un radiologijas iekartu operatorus) par i implanta klatbatni pirms izmeklgjumu izpildes.

SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI - NESTERILIZET ATKARTOTI

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

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

NAJA™ ierices tiek izmantotas ar stieniem; ir nepiecieSams nodroSinat, lai diametrs batu vienads ar implanta izmeruy, kas noradits uz etiketes
un uz savienotaja gravejuma 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 gravejuma veida. Burts ,L” apzime kreiso pusi un burts ,R” - labo pusi.

Implanti jaapstrada un jauzglaba ]oti piesardzigi sausa un no gaismas aizsargata viets, 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 ietekmeét implanta sterilitati. Ja
iepakojums ir bojats, implantu nedrikst izmantot vai atkartoti sterilizet.
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.
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Implanta ievieto$ana javeic, izmantojot tam speciali paredzétas paligierices, ievérojot COUSIN BIOTECH ieteicamo kirurgisko tehniku.
Elastiga plaksnite un termosavelkoSais apvalks nav paredzéti ilgstosai implantacijai un pec implanta ievietoSanas tie janonem.

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

IERICU EKSPLANTACIJA UN LIKVIDACIJA

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

Eksplantéta ierice janosita atpakal analizes veik$anai saskana ar speka eso%o protokolu. So protokolu var pieprasit no COUSIN BIOTECH.
Ir svarigi atzimét, ka jebkuru implantu, kuru pirms nosttiSanas nevajag tirit un dezinficet, janosata hermetiska iepakojuma.

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

Neimplantétas mediciniskas ierices likvidacija nav paklauta ipaSam rekomendacijam.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas piles, lai raZotu un piegadatu augstas kvalitates medicinisko ierici.
Tomer, ja veselibas apripes 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 apripes iestadei
jaievero valsti speka esoSas juridiskas procedaras un jainforme COUSIN BIOTECH péc iespéjas atrak.

Nosutot korespondenci, lagums 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.

IMPLANTA KARTES
Uzreiz pec implanta kartes sanem3anas noskenéjiet vai nofotograféjiet implanta karti, lai tas nozaudeSanas gadijuma batu saglabata kartes
kopija.

Turinys

Page 26 / 40



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
poszczegdlnych poziomdw leczonych.
Produkt obejmuje nastepujace elementy:

= Plecionka umozliwiajgca korekte i stabilizacje poszczegdlnych pozioméw po naprezeniu

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

ostony kurczliwej. Czesci te nie sa przeznaczone do diugotrwatego wszczepienia

= {gcznik mocowany na precie, zapewniajaCy utrzymanie naprezenia plecionki.
Ze wzgledu na sposéb zaprojektowania i w celu uzyskania budowy symetrycznej, dostepne s3 dwie wersje kazdej strony implantu: jedna
dla strony lewej i jedna dla prawej.

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

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

WSKAZANIA

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

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

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

System NAJA™ moze réwniez by¢ wykorzystywany w potaczeniu z innymi implantami medycznymi wykonanymi z tytanu lub stopu
chromowo-kobaltowego, kiedy ,faczenie 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 oséb 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 ztamania, w ktérych przypadku poszczegdine segmenty nie mogg zosta¢ utrzymane odpowiednio blisko.
Podejrzewane lub stwierdzone uczulenie na co najmniej jeden z komponentdw produktu
Nadwaga lub otytosé moze spowodowaé 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 rezultatéw 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 moga mie¢ charakter bezwzgledny lub wzgledny i musza zosta¢ poddane ocenie przez chirurga przed
podjeciem decyzji dotyczacej zastosowania implantu.
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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 zlamanie jednego lub wiekszej liczby komponentéw implantu moze byé przyczyng powiktan
neurologicznych i ruchowych badz bélu
Infekcja, alergia lub reakcja zapalna na komponenty produktu badz obecnosé mikroczastek (metaloza)
Spowolnienie zespolenia poszczegdlnych pozioméw stanowigcych przedmiot zabiegu
Czesciowa lub catkowita utrata korekty
Uszkodzenia, pekniecia lub ziamania $rédoperacyjne lub pozabiegowe, spowodowane niewystarczajaca gestoscig kosci
Pseudoartroza
Powiktania ptucne
Trudnosci z przyjmowaniem pozywienia
Problemy z oddychaniem
Patologicznie pogtebiona kifoza piersiowa
Rozejscie sie rany
= Utrata krwi
= Smier¢
W razie wystapienia niepozadanych efektdw ubocznych moze by¢ konieczne przeprowadzenie kolejnego zabiegu w celu usuniecia jednego
lub wiekszej liczby implantdw.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

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

BEZPIECZENSTWO MRI
Implanty te sa wykonane z materiatdw nieferromagnetycznych, aich ksztatt nie jest podatny na generowanie pradow indukowanych.
Ponadto, poniewaz s 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, zwtaszcza pod katem nagrzewania
i przemieszczania implantu, zostato ocenione na podstawie danych bibliograficznych i poréwnane z danymi dotyczacymi wyroboéw
o podobnym skfadzie, ksztalcie izastosowaniu. Na podstawie tej oceny stwierdzono, ze stosowanie implantéw podczas badania
rezonansem magnetycznym (MRI) jest bezpieczne lub mozliwe w polu magnetycznym o indukji 1,5 lub 3 Tesli.
Jako srodek 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 zauwazy¢, ze urzadzenia medyczne, ktére wykazujg wysoki kontrast w stosunku do otoczenia biologicznego, moga powodowaé
powstawanie tzw. ,artefaktow”, ktdre trzeba wzig¢ pod uwage podczas wykonywania i interpretacji badan obrazowych.
Aby zapewni¢ dokfadnos¢ interpretacji wynikéw badan, zaleca sie, aby pacjent posiadajacy 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 produktdw, ryzyko infekgji, utrata skutecznosci dziatania produktéw, nawrdt choroby itd.).

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 obejmujg miedzy innymi, ale nie wyfacznie: utrate sterylnosci produktu, ryzyko zakazenia,

utrate skutecznosci dziatania, nawrét choroby).

Wyroby NAJA™ sg wykonane z tytanu i musza by¢ wykorzystywane w potgczeniu z przeznaczonymi do artrodezy materiatami tytanowymi
lub kobaltowo-chromowymi Zastosowanie w potgczeniu z jakimikolwiek innymi materiatami nie jest w zaden sposéb 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 faczniku.
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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 na faczniku. Litera L oznacza strone lewg, natomiast litera R to strona prawa.
Implanty musza by¢ wykorzystywane i przechowywane z duza ostroznoscig, w miejscu suchym i zacienionym, w temperaturze pokojowej.

Srodki ostroznosci przed przeprowadzeniem zabiegu
Decyzja dotyczaca wszczepienia implantu musi zostaé¢ podjeta przez chirurga po przekazaniu pacjentowi wszystkich niezbednych
informacji i uzyskaniu jego zgody oraz po wzieciu pod uwage wszystkich wskazan, przeciwwskazan i potencjalnych efektéw ubocznych.
Przed przystapieniem do zabiegu nalezy sprawdzi¢ dostepnosé¢ i kompatybilnosé wyrobdw, ktére bedg wykorzystywane w pofaczeniu 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
spowodowaé¢ naruszenie sterylnosci implantu. W razie uszkodzenia opakowania implant nie moze zosta¢ wykorzystany, ani
wysterylizowany ponownie.
Nie wolno uzywa¢ implantu, ktérego termin przydatnosci do uzycia uptynat.
Po otwarciu nalezy sprawdzi¢, czy implant nie jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony.
Implant, ktérego powierzchnia jest uszkodzona nie moze zosta¢ wszczepiony.
Umieszczenie implantu musi zosta¢ wykonane za pomoca specjalnych przyrzadéw, zgodnie z technikg chirurgiczng zalecang przez firme
COUSIN BIOTECH.
Elastyczna lamela i ostona kurczliwa nie s3 przeznaczone do wszczepienia diugoterminowego i po umieszczeniu implantu muszg zostac
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 bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku MR. Nie zostat przetestowany pod katem
ogrzewania, migracji lub artefaktéw obrazu w $rodowisku MR. Bezpieczenstwo urzadzenia w $rodowisku MR jest nieznane. Skanowanie
pacjenta posiadajgcego to urzagdzenie moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

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

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

Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami w danym kraju, majgcymi zastosowanie wzgledem
unieszkodliwiania odpaddéw zakaznych.

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

UZYSKANIE INFORMAC]I | ZGtASZANIE REKLAMAC]I

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

W korespondencji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamaciji.
Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH lub
bezposrednio pod adresem; contact@cousin-biotech.com.

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

Streszczenie
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WHCTpYKIMSA 0 NPUMEHEHUI0 ru
NAJA™
CBsi304yHag cucTeMa AJId CTa6I/IJ'II/ISaLU/II/I ITIO3BOHOYHHKA
CTepl/lJIbHO. AJIH O0AHOPAa30BOTro UCIIOJIb30BAHUA

OITMCAHUE
YcerpoitctBo NAJA™ npegncraBisieT co60f CNHMHANbHBIA HMIJIAHTAT, NpeAHa3HAYeHHBIH [JJIs1 KOPPEKLUUH U CTaGUIM3aLUU
MO03BOHOYHHUKA IPU KOCTHOM CJIMSIHUM UHCTPYMEHTUPOBAHHBIX CETMEHTOB.
Cocras:
* OnueTka, o6ecredyrBaolas KOPPEKL MO U CTaOU/IM3al1I0 TI03BOHOYHBIX YPOBHEH NIyTeM HaTsKeHUs
» T'H6KUI AUCK, HAPABJSAWIUN OMJIETKY BO BpeMsl XUPYPru4eCcKOM omepanydu U NPUKpeIJIeHHbIA K OIJIETKe MOCPELCTBOM
TEPMOYCaKUBAaeMOU TPYyOKU. [MOKUI MeTalJINueCKUH JUCK U TPYOKa, COEJUHSIOIAs €T0 C OIJIETKOM, He MpeAHa3HauY€eHbI JJis
JI0JITOBPEMEHHON UMIJIAHTALMH U I0/DKHBI 6bITh U3BJIeYEHBI [T0C/Ie YCTAaHOBKHU UMIIJIAHTATOB.
= CoeAMHUTEJbHBIN 3/1IeMEHT QUKCUPYETCS Ha CTEPXKHE U 00ecleynBaeT HaTHXKeHHe OTJIETKU.
[Io cBOe# KOHCTPYKIUMHU U AJIs1 CHMMETPHUH YCTAaHOBKH KaXAbIH pa3Mep UMIIAaHTAaTa UMEETCs B IBYX BEPCHUAX. OJUH JJIsI JTIeBOH
CTOPOHBI, PYTOH - [ IPaBOM.

MATEPHAJIbI
OnuteTka Monmatunentepedranar (M3T) [ [oJroBpeMeHHOM
CoeIMHUTE/IbHBIHI 3JIEMEeHT TurtaHoBbll criias Ti-6Al-4V EUI MMILJIAaHTallu 1
Tubkuit fuck HepxaBerouias cTajb He npesHasHaveHsl 415
KpenexHas Tpy6ka Mosnnstunentepedranar (I3T) | A0JroBpeMEHHON UMILIAHTALUU

Bce HCIOJIb3yeMble MaTepHUaJibl HE pacCaCblBAIOTCA, HE UMEIOT YeJIOBEYE€CKOI'0O HU )KUBOTHOI'O IPOUCXOXKAEHUA.

IIOKA3AHUA

Cucrema NAJA™ — BpeMeHHBII UMILJIAHTAT, UCIIOJIb3YEMbIN B OPTOIEJUIECKON XUpyprun. CHcTeMa prU3BaHa 06eCeYuTh
BPEMEHHYI0 CTa6UIN3alHI0 IO3BOHOYHHUKA U MOKET UCIOJIb30BaThCS B KAYECTBE KOCTHOrO GUKCATOPA /ISl TOJHOTO KOCTHOTO
CJIMSIHMSL M B KA4ECTBE BCIIOMOTaTeIbHOIO CPEJICTBA IPH CPALleHHH IEPEJOMOB KOCTeH. Y CTPOMCTBO I0Ka3aHO B CIEAYIOIIMX
cIyqasx:

PeKOHCTPYKTHBHAs! XUPYPrysi IO3BOHOYHHKA C IPUMEHEHHEM KOHCTPYKLMH, HallpaBJIeHHbIX Ha KOPPEKLIHUIO AebopMannu
[I03BOHOYHMKA, B TOM YHCJIE UJUONATHYECKOTO ¥ HEHPOMBIIIEYHOr0 CKOJIM03a Y IALHEHTOB B BO3pacTe OT 8 JIeT.

Cucrema NAJA™ Takke npejgycMaTpuUBaeT BO3MOXXHOCTb KOMOGHHHPOBAaHHOIO MCIIOJB30BaHUA C JPYTMMH HMILIAaHTAaTaMH
MEJHMLHUHCKOTO0 HAa3HAYeHWsl, U3TOTOBJEHHBIMH W3 THTaHa HJIK KOGAJbT-XPOMOBOIO CIUIABa, B CJy4ae HEOOGXOJUMOCTH B
JIOTIOJIHUTENbHOM GUKCALUU NOCTEHUX.

NNPOTUBOITIOKA3AHUA
He pexomenyeTcs uMmiaHTupoBaTh ycrpoiictBo NAJA™ B ciieayoiinx ciyvasx:
* Hasuyue o61iel UM MeCTHOM HHPEKIUU B 06J1aCTH BMeIIATEIbCTBA
* Hasuyue MeCTHOTr0 BOCHA/JIUTENBHOIO NMPOLECca B 06/1aCTH BMeLIATEIbCTBA
= /lJis1 B3POCJIBbIX MALKEHTOB (BBU/AY OTCYTCTBUS KIUHHUYECKHX [OKA3aTEbCTB)
= bepeMeHHOCTb
* UMMyHoZenpeccusi
» TakMe NaToOJIOIMH, BJUSAIOIME Ha KOCTHBIM MeTAab0/IM3M, KaK OCTEOTIEHHs], OCTEONIOPO3, METACTA3bl, ONyX0JIeBble 00pa30BaHUs
Y 1P, MOTYT BJIMATH HA 0XKKU/IAEMYI0 OT UMILJIAHTATa MEXaHUYECKYIO TOAIEPXKKY H, C/IeJ0BATEbHO, PE3Y/IbTAT XUPYPTUYECKOH
onepanuu
* HepocTaTOYHOE TKaHEBOE UJIM MbIILIEYHOE NOKPBITHE
= [lojo3peBaeMasi UM JUarHOCTUPOBAHHAs YYBCTBUTENbHOCTb, KAK MUHUMYM, K OZJHOMY KOMIOHEHTY
= OXUpeHHe WM U36bITOYHBIH BEC MOTYT HPUBECTH K NMOBBIIIEHHBIM HAarpy3kaM Ha MMILJIAHTAT, YTO MOXKET NOBJMATH Ha
YAQ4YHBIA pe3yJbTaT XUPYPru4ecKoro BMelaTe bCTBA
= [IcHXHUYecKoe COCTOSIHUE UJIH CTeNleHb aKTUBHOCTH, HECOBMECTUMBIE C I10C/IE0NIEPAIlMOHHBIM HabJII0leHHeM, MOTYT IOBJIHUATh
Ha pe3yJ/IbTaT XUPYPrUYECKOr0 BMEIIATENbCTBA
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= V KypUJIbLIMKOB PUCK MTOSIBJIEHUS HEYAOBJIETBOPUTEIBHOTO KOCTHOTO CIUSIHUSA U 1aXke OTTOPKEHUS NOBbIIIAETCS

= Jlto60e Apyroe NpoTHUBONOKAa3aHUE K MHCTPYMEHTA/JIbHON XUPYPTUY T03BOHOYHHKA
OnucaHHbIe Bbllle IPOTUBOIIOKA3aHUs MOT'YT ObITb aGCOMIOTHBIMHU MJIM OTHOCHUTEJIBHBIMU U JIOJKHBI OL€HUBATbCS XUPYPIoOM 10
HNPUHATHSA KaKOT0-JIM60 pelleH s 110 UMIJIaHTAluH.

BO3MO>KHBIE HEXKEJIATE/IbHBIE IOBOYHBIE JEHCTBUA
[ToMHMO pUCKOB, CBI3aHHBIX C MHCTPYMEHTAJbHON XUPYyprueil N03BOHOYHHKA, B PeJIKUX CJIy4YassX MOTYT Hab/110AaThCs clefyolie
JeUcTBUS.
* HenpuBbIuHBIe OLIYyIIeHHS, CKOBAHHOCTb, AaXKe 60/11 BBUAY Ha/JIMUMSA UMILJIAaHTaTa
* Murpauus, jJedopMmanus WJIM paspblB OJHOTO MJIM HECKOJBKUX KOMIIOHEHTOB MMILJIAHTATa, YTO MOXET NPHUBECTH K
HEeBPOJIOTHUYECKHUM U JIBUTaTeJbHbIM 0C0KHEHUAM WK 60/15IM
* BocnanuTenbHBIM Ipoliecc, a/yiepruyeckasl WM BOCMaIMTe/NbHasA peakLMs U3-3a KOMIIOHEHTOB MMILJIAHTATa, AaKe M3-3a
HaJIMYMs MUKPOYaCTHIL (MeTas103)
= OCTaHOB pOCTa HHCTPYMEHTHPOBAHHBIX YPOBHEH
= [losiHas WM YacTU4YHas yTpaTa KOPPeKLHUU
= M3MeHeHMe, TpellMHa WM INlepejioM BO BpeMsl Olepaluy, a Takxe II0CJe Olepalud B c/lyyae HeJOCTAaTOYHOHW KOCTHOM
IJIOTHOCTH
= [IceBpoapTpo3
= Jlero4yHble OCJIOKHEHHUA
= CJIOXKHOCTH C mozaden
» PecniupaTopHble NP06JieMbI
» [IpokcuMasibHbIH epexoHbid kudo3s (PJK)
= PaccsioeHue paHbl
= [loTepst KpoBU
= CMepTeJbHbIN UCXOZ,
B csiyyae BO3HHKHOBEHMs! NOGOYHBIX AeHCTBUM MOeT NMOTpe6GOBaTbCs BTOPUYHOE XUPYpPruueckoe BMeLIATeJbCTBO C ILieJIbI0
3aMeHbl WIH U3BJIeYEeHUS OJJHOTO UJIM HECKOJIbKUX UMILJIAHTATOB.

MEPbBI NIPEJOCTOPOXHOCTH

O6wue mepbl npedocmopoxcHocmu
Ummnnanranus yerpoiicts NAJA™ nosmkHa BBIIOTHATHCS TOJBKO ONBITHBIMYU XMPYPraMu B 06J1aCTH MO3BOHOYHHUKA, BJIaJEI0LUMU
XUPYpPruueckoil TexHUKOH. CofeprKaliasics B HACTOsILEH MHCTPYKLUU MHPOpMaLMs Heo6X0AUMa, OJHAKO, He [OCTAaTO4HA AJIsl
OBJIaJleHUsI XUPYPTrUYeCKON TEXHUKOM.

BE3OIMACHOCTb MPT :

UMIIaHTBI COCTOAT K3 HePEePPOMarHUTHBIX MaTE€PUaJOB M HMMEIT TeOMETPHIO, INPENATCTBYIONIYI0 BO3HUKHOBEHHIO
HUH/YLHPOBAaHHBIX TOKOB. KpoMe TOro, IOCKOJIbKY CBA3KH KPENATCH K KOCTAM WJIM TKaHSAM, UX TOABWXHOCTb MaJIOBEpPOATHA.
ANpHOpY OHM CYUTAIOTCA COBMECTUMBIMU ¢ MPT. Be30macHOCTb MMIIAHTOB, B YaCTHOCTH C TOYKH 3pEHMs HArPEBAaHUA U MUTPAL[UH,
NpOLLIA OLlEHKY Ha OCHOBAaHMM O6MO6/MOrpadu4ecKux JaHHBIX MyTEM CPaBHEHHs C JaHHBIMU YCTPOMCTB aHaJOrMYHOIO COCTABa,
$OpMBI M MCIO/Ib30BaHKsA. B X0/1e OL|eHKH 6bUI C/le/IaH BBIBOJ, 0 6€30MacHOCTH UCIOIb30BaHMs M YCJIOBHOM COBMECTHMMOCTH C
MPT o 1,5 wiu 3 Tecia.

B kauecTBe Mepbl NpPELOCTOPOXKHOCTH PEKOMeHJyeTcss u3beraTb mnpoueayp MPT-ckanupoBanus B Tedenue 48 vacos mocse
YCTAaHOBKM MMIUIAHTa, a TaKKe, €C/IM TaKoe 06c/efoBaHie He06X0LUMO, TOCTABUTb B W3BECTHOCTh JIMIO, OTBETCTBEHHOE 3a
CKaHUPOBaHHeE, 0 HeJJaBHEN YCTaHOBKE UMILJIAHTa.

CrefilyeT OTMETUTb, YTO YCTPOMCTBA, KOTOPble CHUJILHO KOHTPAaCTUPYIOT C GHOJIOTMYECKOH Cpejod, MOTYyT IeHepHpOBaTh
«apTedaKThbI», KOTOPbIE CJIeAYeT yIUTHIBATh JJ1s H€aJlbHOTO BBIOJHEHH U MHTEPIPETAlMU BU3yalu3alMOHHbIX UCC/Ie0BaHHIA.
B TakoM ciy4ae IepeJ NpOBeJeHMEM TaKHWX HCCIeAOBAHHMU MalMeHTaM C 3TUM HMMIUIAHTATOM CJEAYeT MO BO3MOXHOCTH
IpeAynpeAnTb COOTBETCTBYIOUIMX MeJUIIMHCKUX PA6OTHUKOB (PaJi0JI0TOB ¥ PEHTTEHOJIOr0B) 06 YCTaHOBJEHHOM UMILIaHTe.

BAYKHO! HE UCITIOJIb30BATDb IOBTOPHO - HE CTEPUJIN30BATBb IOBTOPHO

B cooTBeTcTBUH ¢ HHOPManKel Ha ITHKeTKe uMIIanTaTbl BDyN npeiHa3HaveHbl AJ1s1 0{HOPA30BOr0 UCMOJIb30BaHUs], UX HU B KOEM CJIy4yae HeJlb3sl
[OBTOPHO HCHOJIb30BaTh MM CTEPUIN30BaTh (IOTEHLHANbHbIE PUCKU BKJIIOYAIOT yKa3aHHbIe Jjajiee MOCJAe/CTBUSI, HO He OrPaHUYMBAIOTCS UMU:
HapyleHHe CTePUIbHOCTH U3/1e/IUs, PUCK 3aHeCeHUsl MHEKLKH, yTpaTa 3G GeKTUBHOCTH U3/[e/INH, BOSHUKHOBEHHE PELU/UBOB U T. /1.).
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BHUMAHMUE! IOBTOPHOE HUCIT0JIb30BAHUE U CTEPWJIN3AIIUA HE IONYCKAKOTCA

[Mockosbky uMmaantatbl NAJA™ BbINOIHEHBI U3 TUTAaHA, OHU MOTYT HCIOJIb30BaThCs TOJLKO C MaTepHalaMU M3 THTaHAa WM
KO6aJIbT-XpOMOBOTI0 CIlJIaBa JJisl apTpoje3a. COBMeCTUMOCTbD C JIIOGBIMU IPYTHMU MaTepUasaMy He TapaHTHUPYEeTCs KOMIaHUel
COUSIN BIOTECH.
Ummnnantatel NAJA™ Kcnosib3y0Tcsl BMECTE CO CTEPIKHSAMU, I03TOMY CJIEYET YOEAUThCS, YTO AUAMETP CTEPKHEH COOTBETCTBYET
pa3sMepy UMILJIAHTATa, yKa3aHHOMY Ha 3TUKeTKe U BBITPaBUPOBAaHHOMY Ha COeJMHUTENbHOM 3JIEMEHTeE.
Ummnantat NAJA™ nMeeTcss B ABYX BepcHUsiX: OAHA [Jisl JIEBOH CTOPOHBI, BTOpast - [Jisl MPaBOH; HEOGXOAUMO YUYUTBIBATH 3TOT
MOMEHT. Bepcusi UMIJIaHTaTa yKa3aHa Ha 3TUKETKE U BhIPaBUPOBaHa Ha COEIMHUTEILHOM 3JIeMeHTe, 6ykBa L 0603HavyaeT JieByto
CTOpoHY, 6ykBa R -mpaByo cTopoHy.
WMniaHTaThl TPeGYIOT Mpe/ieibHO OCTOPOXKHOTO O6GpalleHUsl U J0/KHbI XPAaHUTBCS B CYXOM MecTe 6e3 MOoMaZaHusl COJTHEUYHBIX
Jlydel pU TeMIepaType OKPYKarollero Bo3Ayxa.

IIpedonepayuoHHble Mepbl NPedocmMopoHCHOCMU
PemeHve 06 UMIUIAaHTALMM [JOJ/DKHO INPUHUMATbCS XAPYpProM TMocjae MOJy4YeHHsl COIJIacusl JOJDKHBIM — 06pa3om
NpoMHPOPMHUPOBAHHOTO NALIMEHTA C yYeTOM IOKa3aHUM, MPOTUBOINOKAa3aHUHI U BO3MOXKHBIX HeXKeJlaTeJIbHbIX TOOOYHbIX 1eICTBUH.
Jlo XHpypruyeckoro BMeLIATEJIbCTBA PEKOMEHJAyeTCsl NPOBEPUTb HAJM4YHEe U COBMECTHUMOCTb MaTepUasioB, KOTOpble OYAyT
HCI0JIb30BaThCsl (pasMep, MaTepuaJl U Ip.).

Mepusl npedocmopoixcHocmu 80 8pemsi onepayuu
Jlo OTKpBITHS YIAaKOBKU PEKOMEH/YETCSI IPOBEPUTD €€ L[eJIOCTHOCTh. JIIn60e MoBpexAeHUe YIAaKOBKHA MOXKET UMETh C/€ACTBUEM
HapylleHHe CTEPUIbHOCTU UMIJIAaHTaTa. B ciy4yae noBpexJeHus YIIaKOBKU UMIJIAHTAT He J0J/XKEH UCI0/b30BaThCsl HU IIOBTOPHO
CTEepUIN30BaAThHCS.
3ampelnieHo UCI0JIb30BaTh UMIIJIAHTAT C UCTEKIIUM CPOKOM rOZHOCTH.
[Tocne pacakoBKHU PEKOMEH/IYETCS MPOBEPUTH LIeJIOCTHOCTh UMILJIAHTATA. 3allpel]eH0 UCI0JIb30BaTh UMILJIAHTAT MPU HAJTUYUH
KaKUX-JIM60 MOBPEXKIEHUHI Ha ero MOBEePXHOCTH (LjapanyHa, NTHO, 06eclBeYHBaHUE U TIP.).
YcTaHOBKa HMMILJIAHTATOB [JIO/DKHA BBINOJHATBLCS IOC/AE BBIMOJHEHHUS BCeX HEOOXOAMMBIX IOJIFOTOBUTENbHBIX pPaGoT B
COOTBETCTBUH C OTlepalHOHHON TEXHUKOM, pekoMeHoBaHHoH komnanueit COUSIN BIOTECH.
'm6GKu MeTa/JINYeCKUN JUCK U TPYOKa, COEMHSIONIAs eT0 C OIVIETKOH, He MpeiHa3HauyeHbl /1Jid J0JITOBPeMEHHOW UMIIJIAaHTAlU!
Y I0J/DKHBI 6bITh U3BJIeYEHBI [T0CJIe YCTAHOBKH UMIIJIAHTATOB.

ITocseonepayuoHHble Mepbl npedocmMopodcHocmu
[lagueHT f0/MKEH GBITh THGOPMHUPOBAH O JIeYEHHUH, KOTOPOE J0JIXKHO 6bITh IPeANPHUHSITO [0CJIe XUPYPTrUYECKOT0 BMeIlaTelbCTBa.
MoxxeT noTpe60oBaThCsl HOleHHe QUKCUPYIolero KopceTa. Takoe pelieHre IPUHUMAETCS XUPYProM.
YcTpoiicTBO He 6b1JI0 POBEPEHO HA 6€30IaCHOCTh ¥ COBMECTUMOCTB B cpezie MR. OH He 6bLJ1 TPOTECTUPOBAaH Ha HATPEB, MUTPALUIO
WM HaJIn4YKre apTedakToB n3o6pakenus B cpesie MR. BesomacHocTb ycTpoiicTsa B cpesie MR HensBecTHa. CkKaHHpPOBaHHE MAIlMEHTa,
HMMEIOLIEero 3T0 yCTPOMCTBO, MOXKET IPUBECTH K TPaBMe NaLUeHTa.

WU3BJIEYEHUE u yTuansanus HBZ!EJII/IFI

IKCIJIAHTALMIO U MAHUITYJISIIIM CJIelyeT BBINOJHATh B COOTBETCTBUU ¢ pekoMeHganussmu I1SO 12891-1:2015 «MmrutantaTts! gjist
XUpPYPruu. U3BjieueHre U aHaIU3 XUPYPruYeCKUX UMIIaHTaToB» YacThb 1: «U3B/ieueHre U MOPsIL0K 06palleH s,

JIrw60e V3BjedeHHOe H3Je/ine He06X0AUMO OTIIPaBUTh 06PATHO [JiA aHa/IM3a COTJIACHO JeHCTBYIOIEMY MPOTOKOJY. IIpoToKOI
MoxxHO os1yduthb B Komnanuu COUSIN BIOTECH o gomosiHuTeibHOMY 3ampocy. BakHO OTMETHTD, YTO JI60H UMILIAHTAT, KOTOPBIX
nepeJ; OTIPaBKOM He 6bUI OYMLIEH U IPOAEe3MHGUIIMPOBAH, 0JIXKEH HAXOJUThCA B FepMETHYHOMN YIIaKOBKE.

W3BJiedyeHHOe MeAMLMHCKOE H3Je e Heo6X0AMMO yTHUJIM3UPOBaTh B COOTBETCTBUU C AEHCTBYIOUMMH OCYAAapCTBEHHBLIMH
CTaHZapTaMH 110 yTHIM3alMU HHPEKIHOHHO-0NaCHBIX OTXO/0B.

Jlil yTUIM3aL MK YCTPOMCTB, He OABEPTIIUXCSA UMILJIAHTALMHY, 0CO6ble PEKOMEHAALMH OTCYTCTBYIOT.

331'1[20(: I/IHSbOQMauI/IPI U NPETEH3UHU

B cOOTBETCTBUM C MOJMUTHKOM B 06s1acTH kadectBa, komnanusi COUSIN BIOTECH o6s13yeTcst mpuHUMaTh BCe MepHI JJist TPOU3BO/ICTBA
U MI0CTaBKK Ka4eCTBEHHbIX ME/IUIIMHCKUX MaTepPHasoB. EC/ii, TeM He MeHee, KaKoe-JIM60 JIUI0 OTPAC/IH 3/ipaBOOXPaHEHUS (KJIHEHT,
[0JIb30BATEJb, KOHCYJIbTAHT U NpP.) UMEET NPETEH3HIO JM60 NPUYUHY JJIsl HEeyJOBJETBOPEHHOCTH U3/leJIMEM B ILIaHE KavyecTBa,
6€30MaCHOCTH WJIM XapaKTEPUCTHK, OHO J0DKHO HHPOpMUpoBaThb 06 3ToM koMmmanuio COUSIN BIOTECH B cambie KOpoTKHE CPOKH.
B ciiydae aucyHKIUYM MMIUIAHTATA MM €CJIM OH [OCIOCO6CTBOBA/ BO3HUKHOBEHHIO CEPbE3HOT0 HEKEIATEbHOTO JeUCTBUS AJIsT
NalyeHTa, MEJULUHCKOE YIpEeKJeHHe JOJ/DKHO CJIe[l0BaTh YCTaHOBJEHHBIM 3aKOHOM [EeMCTBYIOLIMM B CTpaHe MpOLEAypaM U
unpopmuposathb 06 a3Tom kommauuto COUSIN BIOTECH B camble KOpoTK¥e CPOKH.

B ciiy4yae nepenucku npocbba yKasblBaTh 0603HAYEHNE, HOMEP NapTUH, KOHTAKTHBIE JAHHbIE COOTBETCTBYIOLIErO JIMIIA, 8 TAKXKe
JleTaJibHOe ONUCaHUe UHIU/IEHTA UK IPETEH3UH.

Bpo1topsl, JOKYMEHTbI U TEXHUKA ONepalyy IpefocTaBasioTcs no 3amnpocy B kommnanuio COUSIN BIOTECH u ee guctpu6bioTopam.
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[lpyu HEOBXOAMMOCTH MOJIYYEHHUS] JOMOJHUTENbHOM MHGOPMAUKUKU 06PAaTUTECh K JUCTPUOBIOTOPY JIMGO B NPECTaBUTENIbCTBO
kommnanuu «COUSIN BIOTECH» B Bamem peruone, 1160 HenocpeacteeHHo B komnanuio «COUSIN BIOTECH» o aapecy B UnTepHeTe
contact@cousin-biotech.com.

KAPTY UMIIJIAHTA
06513aTe/IbHO OTCKAHUPYUTE WK cPoTOorpadupyiTe KAPTY UMIIAHTA CPA3Y XKe MOCJIE MONAyYeHHs], YTOObI COXPaHUTb UHPOPMALUI0
Ha c/ly4al yTepu KapThl.

pe3roMe
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Patient information leaflet Naja™

Item Patient information leaflet
1 a. The name of the device : NAJA
b. The model of the device : RCBNA]55RU, RCBNAJ60LU, RCBNAJ60RU
2 a. The intended purpose of the device :
The NAJA™ System is a temporary implant for use in orthopedic surgery. The system is intended to provide temporary
stabilization as a bone anchor during the development of solid bony fusion and aid in the repair of bone fractures. The
indications for use include the following applications: Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the
purpose of correction of spinal deformities such as idiopathic and neuromuscular scoliosis.
The NAJA™ System may also be used in conjunction with other medical grade implants made of titanium or cobalt chrome
alloy whenever “wiring” may help secure the attachment of the other implants.
b. The kind of patient on whom the device is intended to be used : Paediatric population from 8 years old to
adulthood.
Special operating instructions for the use of the device:
e Preoperative precautions
The implantation decision must be taken by the surgeon, after information and agreement of the patient, considering,
indications, contraindications and potential secondary effects.
Before the surgery, it is necessary to check the availability and the compatibility of devices which will be associated (size,
materials..).
¢ Peroperative precautions
Before opening, it is recommended to check the packaging integrity. Any damage on packaging may jeopardize the implant
3 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.
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4 a. Theintended performance of the device:
The NAJA™ device is a spinal implant system dedicated to the correction and stabilization of the spine during fusion of the
instrumented levels.
It consists of:
e 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.
e Aconnector designed to be fixed on a rod and holding the tension on the braid
Because of its conception, and in order to obtain symmetric constructions, two versions are available for each size of the
implant; one for the left size, one for the right side.
b. Undesirable side effects:
In addition of the risks linked to an instrumented spine surgery, we can observe, in few cases, the following effects:
e  Unusual sensations, discomfort or pain due to the presence of the implant
e Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause neurological, motion
complications or pain
e Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)
e  Halting the growth of instrumented levels
e Partial or total lost of correction
e Intraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density
e  Pseudoarthrosis
e  Pulmonary complications
e Feeding difficulties
e  Respiratory problems
e  Proximal junctional kyphosis (PJK)
e Wound dehiscence
e Blood loss
e Death
In case of undesirable secondary effect, a second surgery may be necessary, in order to remove or replace one or many
implants.
5 When NAJA implant Should Not be Used :
Do not use NAJA™ in the following cases:
= General infection or located infection in the intervention area
= Inflammation located in the intervention area
= Adult population (because no clinical evidence available)
= Pregnancy
= Immunodepression
= Any pathology affecting bone metabolism, such as osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor.. can compromise the
expected mechanical support for the implant, and therefore, the success of the surgery
a. = Insufficient tissues or muscles coverage
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Severe fractures such that segments may not be maintained in satisfactory proximate reduction.

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

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

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

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

= Any other contraindication to an instrumented surgery of the spine

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

MRI Information :

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

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

Precautions :

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

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).

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

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

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

Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from light and at room temperature.
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8 Materials included in the device :
Braid Polyethylene Terephtalate (PET) . .
Connector Titanium alloy Ti-6Al-4V ELI For a long term implantation
Malleable lamella  Stainless Steel Not for long term implantation
Shrink Sleeve Polyethylene Terephtalate (PET) Not for long term implantation
All used materials are non resorbable and non-human and non-animal origin.
9 Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your NAJA™ implant you should report it immediately to your doctor. You should
also report the incident to Cousin Biotech via the link serviceclients@cousin-surgery.com or materiovigilance@cousin-
biotech.com
and to the Therapeutic Goods Administration using the following website: http://www.tga.gov
10 Legal Manufacturer : Cousin Biotech, 8 rue de 'Abbé Bonpain, 59117 Wervicg-Sud, France

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

CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
Marque CE et numéro d'identification de 'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG (iber
Medizinprodukte

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/€€C

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

[Ipoidv oL cUPPOPP®VETAL pE TIS amattioels G odnyiag 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
93/42/EWG

3HaK CE u I/l,EleHTl/I(l)l/lKaLll/IOHHbIﬁ HOMep YIOJIHOMOY€HHOI'0 opraHa. I/I3}:Len14e COOTBETCTBYET OCHOBHBIM Tpe60BaHl/lﬂM AUPEKTHUBBI

93/42/CEE
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en - Symbols used on labelling

fr- Symboles utilisés sur I'étiquette

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

es - Simbolos utilizados en la etiqueta

pt - Simbolos usados na etiqueta

el - el-ZvpuBoAa mov ypnoponoLovVTaL 0TI ETIKETES
Iv- Uz etiketes izmantotie saisinajumi
pl- Symbole wykorzystane na etykiecie

ru- O603Ha"l€HLlﬂ, ucnoJ/ib3dyembsle Ha ImuKemke

en Batch number en See instructions for use en | Manufacturer
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions fr Fabricant
de | Chargenbezeichnung de Bitte, Gebrauchsinformation beachten de | Fabrikant
it Numero di lotto it Leggere attentamente gli istruzioni it Produttore
es Nimero de lote es Vease las instrucciones de uso es | Fabricante
LOT pt Numero do lote ii'j pt Atengdo, consultar modo de utilizacdo u pt | Fabricante
el ApBpog maptiSag el [Ipocoxm, Seite To PUAAGSLO 08N YLWV el Kataokevaotig
Iv Partijas numurs Iv Uzmanibu (skatit lietoSanas Iv RaZotajs
pl Numer partii pl instrukcijas pl Producent
ru Homep naptuu Uwaga (nalezy przeczytac instrukcje ru HsroTosuTenn
ru uzytkowania
BHuMaHuMe: cM. HUHCTPYKIHUIO
en | Reference on the brochure en Use before: year, month and day en | Donorreuse
fr Réference du catalogue fr Utiliser jusque : année, mois et jour fr Ne pas réutiliser
de | Referenzdes Kataloges de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und Tag de | Nicht wiederverwenden
it Codice del catalogo it Utilizzare entro il: anno, mese e giorno it Monouso
es Referencia del catalogo es Utilizar hasta: afio, mes vy dia es | No reutilizar - uso Unico
REF pt | Referéncia do catalogo pt Utilizar até: ano, més e dia pt | N&o reutilizar
el Avapopd katardyou el Xpnon €wg: £T0¢, pvag Kat nuépa el Mnv emavaypnotponoleite
Iv Atsauce uz brosaru Iv Izlietot lidz: gads, menesis un diena Iv Neizmantot atkartoti
pl Numer referencyjny na pl Nalezy uzy¢ przed: rok, miesiac i dzien pl Nie uzywaé¢ ponownie
brOSZUrZe ru Hcnosb3oBaTh 0. TOJ, Mecs1], YUCJIo ru He ucnosb3oBaTh
ru 0603HavYeHKe B KaTajore MOBTOPHO
en | Do not re-sterilize en Keep ina dry place en | Non pyrogenic
fr Ne pas restériliser fr A stocker dans un endroit sec fr Non pyrogene
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 pt Manter em lugar seco pt | N&o pirogénica
el Mnv ERaVATOOTEPOVETE el Awxmpeitat og Enpod xHpo el 1 TUPETOYOVO
Iv Nesterilizet atkartoti Iv Uzglabat sausa vieta Iv Nepirogéns
pl Nie sterylizowa¢ ponownie pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Produkt niepirogeniczny
ru He cTrepuinsoBatb u XpaHWUTB B CyXOM MecTe ru HenuporeHHbIi
IIOBTOPHO
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
Al it A stoccare al riparo dalla luce solare it Non utilizzare se limballaggio & danneggiato
—7T >~ | es Maintener alejado de la luz solar es No utilizar si el envase estd dafiado
A\ pt Manter ao abrigo da luz solar pt Ndo usar se a embalagem estiver danificada
. el Kpatiote pakpld amd to nAtakd @ws. el Mnv o xpnotponoteite v 1) cuokevaoia éxel vootel T
Iv Sargat no saules gaismas Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats
pl Trzyma¢ z dala od $wiatfa stonecznego. pl Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
ru XpaHl/lTb B 3alllMIIIEHHOM OT COJIHIIA MeCTe u He ucnosb3oBaTh B cay4dae NOBpeXAeHHs YIIAaKOBKH
L )| 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 Verbindungsstuck darf nur mit einem Xmm-Stift verwendet werden. L = Linkes Verbindungsstiick / R = Rechtes Verbindungsstuick
.l it Connettore utilizzabile solo su un'asta da X mm. L = Connettore sinistro / R = Connettore destro
@Xmm J| s Conector utilizable en una varilla de Xmm solamente. L = Conector izquierdo / R = Conector derecho
pt Conector apenas utilizadvel numa haste de X mm. L = Conector Esquerdo / R = Conector Direito
R el TuvSetipag mov Aettoupyel povo pe paBdo Xmm. L = Apiotepds ovvSetripag / R = Ag€Log cuvSetrpag
|r Iv Savienotajs ir saderigs tikai ar X mm stieni. L = kreisais savienotajs / R = labais savienotajs
.n pl Lacznik przeznaczony do uzycia wyfacznie z pretem X mm. L= tacznik lewy / R = tacznik prawy
) ru Coe/JMHUTEIbHBIN 3IEMEHT UMIIOJIb3YETCS TOJIbKO Ha cTepikHe X MM. L = CoeiMHUTENbHBIH aJieMeHT JieBbld / R = CoeiMHUTENbHBII
\_@Xmm 3JIeMEHT NpaBblii
en Sterilized by gamma radiation. e-IFU
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation I:]'j—l
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
I it I proQt_)tto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. E [t ] . T
es | Esterilizado por rayos gamma.
| pt | Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacio = IFU can be downloaded through the QR code.
el Ztelpo mpoidv. MéBodog amootelpwong: aktivoBoAia . A hard cgﬁ‘;:;ge?gfg:nvgmg 7 days
Iv Sterilizét; ar gamma starojumu o . = ifurequest@cousin-biotech.com
pl Wysterylizowane za pomoca promieniowania gamma E I?.HI or by using the order form on our website.
ru CTepl/IJ'leO. TexHoJsoTHUs CTEPHUJIN3ALMU: HppaAUaALUs.
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