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Instructions for use en

IntraSPINE®
DEVICE FOR THE INTER-SPINOUS SPACE WITH LAMINAR SUPPORT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION

The IntraSPINE® prosthesis is an interlaminar medical device that comprises a dimethyl siloxane (silicon) wedge (available in several sizes) adapted to the
intervertebral space and a ligament in polyethylene terephtalate.

The wedge is covered with woven polyethylene terephtalate with an area covered by sheeting on the front face in the medullary zone.
Tension is applied to the ligament by a titanium loop (TAGV).

MATERIALS

IntraSPINE® prosthesis: Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium.

IntraSPINE® ancillaries and trial protheses: Stainless steel, Acetal copolymer, Dimethyl siloxane.

Non-human and non-animal origin - Non-resorbable.

INDICATIONS

The IntraSPINE® prosthesis is recommended in the lumbar spine and sacral area (from L1 to S1 levels) in the following cases:

- Arthropathic facet-syndrome

- Foraminal stenosis

- Degenerative discopathy

- Intervertebral ligament insufficiency

PERFORMANCE

The IntraSPINE® prosthesis is an elastic support device with a cushioning effect. Its interlaminar implantation enables it to be close to the centre of rotation,
thereby producing the cushioning effect and providing tension on the interspinous ligamentary structures due to the elasticity of the supra-spinous wedge.
The principal function of the ligaments surrounding the upper and lower vertebrae in relation to the area receiving the prosthesis is to assist the posterior
ligament during flexion.

IntraSPINE® has been validated for a long term implantation in the human body.

CONTRAINDICATIONS

1) Do not use the prosthesis in the following cases:

- Allergy to one of the components

- Growing child

- Infected site

- Pregnant woman

2) Factors likely to compromise successful implantation:

- Severe osteoporosis

- Major deformations of the spinal column

- Local bone tumors

- Systemic or metabolic disorders

- Infectious diseases

- Obesity

- Drug addictions

- Intense physical activity, for example competitive sports or hard labor

- Surgery at more than 2 levels with IntraSPINE Prosthesis

UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS

1) Complications likely related to the device:

- Infection of the prosthesis

- Device breakage (rupture of the ligament, fixed wing breakage, knitting tearing)

- Uncrimping of the needle

- Device loosening permanent elongation of the ligament

- Device migration displacement of the wedge

- Spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment

- Persistent or worsening pain attributed to the dynamically stabilized level and required revision surgery with interbody fusion at that level
- Spinous process fractures intraoperative post-operative or during device removal (removal due to infection) and can be associated with dislocation of the
implant

- Late reoperation due to absence of recovery

- Disability

- Discomfort

- Wrong level implantation, inappropriate or inaccurate positioning (posterior or wrong level)

- Seroma/swelling around the device

- Inflammatory reaction, allergy, foreign body reaction

- In certain cases the medical instrument had to be removed and pedicle screw fusion had to be performed.

2) Complications unlikely to be related to the device, but related to surgery or to the patient’s conditions:

- Pseudomeningocele, fistula, dural tear, persistent CSF leakage, meningitis

- Loss of neurological function,

- Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits, arachnoiditis, and/or muscle loss, compression around nerves and/or pain

- Urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise

- Fracture, Bone loss or decrease in bone density

- Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery: Adjacent segment degeneration

- Non-union or pseudarthrosis, delayed union. Mal-union,

- Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine

- Loss of or increase in spinal mobility or function

- Hemorrhage, hematoma, edema, embolism, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound dehiscence, wound infection, damage to blood
vessels, or other types of cardiovascular system compromise

- Development of respiratory problems
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MRI SAFETY:

The implants are composed of non-ferromagnetic materials and present a geometry not likely to generate induced current. Moreover, as they are fixed to
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 the implant, has been evaluated through bibliographic data by comparison with data available on devices with similar composition, shape and use.
This evaluation concluded a conditional compatibility for MRI scan up to 1.5 Tesla.

As a precautionary measure, it is recommended MRI scans be avoided within 48 hours 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 should be noted that devices presenting a high contrast with the biological environment can generate “artifacts” that must be taken into account for the
perfect execution and interpretation of imaging exams.

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

The Safety of the MR environment has not been tested.

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.

PRECAUTIONS FOR USE

Before usage, verify the integrity of the prosthesis, trial prostheses, ancillaries and packaging.

Do not use in the event of deterioration of the prosthesis and/or the labels, and/or the trial prostheses and/or the ancillaries and/or the packaging.

Do not use if the prosthesis has exceeded its use-by date.

Unpacking and manipulation of the implant must be carried out following asepsis standards in order to guarantee the sterility.

When opening the carton box, the surgeon has to make sure that the lot number, the model and the size of the prosthesis are equal to the data on the label of
the inner pouch. Otherwise the use of the prosthesis is strictly prohibited.

Prevent the prosthesis, the trial prostheses and ancillaries from coming in to contact with objects that may alter their surface.

Operation conditions: Temperature from +32°C up to 42°C. Implants should be resistant to biologic fluids and the discharge of body tissues, which they contact
during use. Therefore, the IntraSPINE® prosthesis has been validated for a long term implantation and, currently, COUSIN BIOTECH has 10 years of feedback
concerning these products.

The IntraSPINE® prosthesis, trial prostheses and ancillaries must only be used by a qualified surgeon who is trained in spinal surgery and to the surgical technique
of IntraSPINE®. The information contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical technique.

The IntraSPINE® is made with soft materials; any contact with harder ones may alter its mechanical behaviour and lifetime. It is mandatory to avoid contact with
other materials.

The prescription of the device is decided on by the surgeon, the only person qualified to do so.

Topping off is not contra-indicated but special attention is required. IntraSPINE® is made with soft materials; any contact with harder ones may alter its
mechanical behaviour and lifetime. It is mandatory to avoid contact with other materials.

Use of the system of COUSIN BIOTECH ancillaries and specific trial prostheses is required for implantation of the IntraSPINE® prosthesis.

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

Transportation: Transportation of the devices should be done in the closed vehicles in accordance with the rules for those transport vehicles. There
are no special transportation requirements for the device.

IMPORTANT : DO NOT REUSE AND DO NOT RESTERILISE THE INTRASPINE® PROSTHESIS

As indicated on the product labelling, the prosthesis is designed for single use. It should in no event by reused and/or resterilized (potential risks
include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).

WARNING ABOUT ANCILLARIES AND TRIAL PROSTHESES

The IntraSPINE® ancillaries are Class | medical devices, intended for temporary use and are re-usable.

The IntraSPINE® trial prostheses are Class lla medical devices, intended for temporary use and are re-usable.
Unlike the IntraSPINE® prosthesis, ancillaries and trial prostheses (included with the instrument kit/set)
are furnished unsterile.
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Before first use
Ancillaries and trial prostheses must be:
- Cleaned in the appropriate way
- Sterilised in an autoclave

Page3/72



DECONTAMINATION AND CLEANING OF ANCILLARIES

Decontamination and cleaning are performed under the responsibility of the healthcare centers.

The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry - DGS/R13/2011/449
dated 01/12/2011).

This step has to take place before the first utilization and immediately after the utilization to avoid adhesion of particles or dry secretion to the
instruments

The detachable instruments have to be dismantled
Products advised for the cleaning
- an enzymatic detergent neutral

- Or products adapted for the cleaning (neutral or soft alkaline) of chirurgical instruments in compliance with the regulations in effect.

- Warning: Don't use corrosive factor or caustic cleaning product
2 process are possible

A- Chart Automated cleaning in a disinfector washer with manual Pre-cleaning:

Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water - Tapwater Until all visible soi lis
Removal removing any visible organic material with assistance of a - Soft bristle brush (Do | removed
soft bristle brush not utilize metal
cleaning brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient temperature (15- - Detergent Until product is
25°C/59-77°F). - Water jet pistol visually clean
Afterwards lumina, threads, joints and gaps of the
instruments have to be flushed with a water jet pistol for a
é minimum time of 10 seconds for each position.
(Val
1= 3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including the - Ultrasonic tray Minimum duration
5 cleaning solution. 10 minutes, this
S Be careful every unclench connector or screws and duration can vary
bolts by the vibrations will be reassure. according product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. - Reserve osmosis Minimum 30 seconds
After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints and water of soak
gaps of the instrument have to be flushed again with a
water jet pistol for a minimum time of 10 seconds for each
position.
5 Automated Place entire disassembled device into the automated - Automated Washer Minimum total cycle
Washer washer - Disassembled Device | time: 39 minutes
Instructions of cleaning in washer / disinfector
Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C/<113°F Tap water
Cleaning 5 minutes 55°C/131°F Detergent
Draining 2 minutes <45°C/<113°F Tap water
Thermic draining 5 minutes 90°C/ 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes >70°C/> 158°F Not applicable
6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute
7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality Until product is
w filtered air visually dry
=g 8 Tidying The instruments have to be placed in the right position
=N inside the trays as described on the position map fixed on
hd the tray for the sterilization.
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B-  Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water Tap water Until all visible soi lis
9 Removal removing any visible organic material with assistance of a Soft bristle brush (Do | removed
Q soft bristle brush not utilize metal
2z cleaning brushes)
£ 2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. Medical Non-schedding wipe Until product is
D quality filtered air may be utilized if available Medical quality visually dry
< filtered compressed
air
3 Disinfection Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent Detergent Minimum duration 1
Application solution, using tap water (15-25°C/ 59-77°F). minute, this duration
Soak the instrument in the open position (if possible) during can vary according
minimum 1 minute. product
During the immersion, actuate mobile parts of the
instrument minimum 3 times (if possible),so that the
detergent can access all parts of the instrument.
4 Drying After the soaking time, take out the instrument and wipe it Disposable cloth Until product is
with a disposable cloth. Then, place the instrument in a Detergent visually dry
new bath of enzymatic detergent solution using warm tap
a water.
g 5 Manual Brush all surface of the instrument using a soft brush for 2 Soft bristle brush Manual cleaning time
A Disinfection minutes. Detergent duration is complete
-g Adjust brushing time if needed. Syringe when the device's
o Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when surface, joints, and
;E, applicable) and use a syringe to access all difficult areas. crevices have been
a Use a volume of 60 mL of the detergent solution. manually cleaned
6 Rinse and finition | Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 minute. Reserve osmosis Minimum 1 minute
Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to water
access all difficult areas. Syringe
Repeat soaking 2 additional times using fresh water
7 Final Rinse Rinse carefully with distilled water Distilled water Minimum 1 minute
8 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air Medical quality Until product is
filtered air visually dry
9 Tidying The instruments have to be placed in the right position
inside the trays as described on the position map fixed on
the tray for the sterilization.

Note: In case of suspection of Creutzfeld-Jakob Disease (C|D), incinerate the ancillaries and the fixation pliers
In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process for which
it will be fully responsible.

STERILIZATION OF ANCILLAIRES

Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers.
The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry - DGS/R13/2011/449
dated 01/12/2011).
1- The sterilization in autoclave is to make in a specific container (fenced basket, Tray, Plastic tray placed in a peelable pouches autoclavable).

NB: It isn't recommended to realize the sterilization with peelables pouches autoclavable without a container

components the pouches.
2-A sterilization BY AUTOCLAVE is advised following this protocol:

Ancillaries can pierce the films

Steam sterilization parameters Values Values
Cycle Type Pre-vacuum Pre-vacuum
Set Point Temperature 134°C/273°F 132°C/ 269.6°F
Cycle Time Minimum 3 minutes Minimum 4 minutes
Dry Time Minimum 20 minutes Minimum 20 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) Minimum 40 minutes Minimum 40 minutes

3 -Remark: After each cycle of cleaning/sterilization, insure of all the good working of the ancillaries: verify the integrality and the correct operation,
of the locking systems (clipping, prehension) without excessive play.

4- If the ancillaries utilization is different, after sterilization stock them in a tray on a peelable pouches.

In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent sterilization process for
which it will be fully responsible.
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STORAGE PRECAUTIONS
Ancillaries and trial prostheses must be stored in their dedicated container or equivalent packaging to prevent any deterioration.
Keep in a dry place away from sunlight, at room temperature, in its original packaging.

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 non-implanted
devices is not subject to specific recommendations. The second paragraph covers information requests or complaints.

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

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.

Summary
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Notice d'instructions fr

IntraSPINE®

DISPOSITIF POUR L'ESPACE INTER-EPINEUX AVEC APPUI LAMAIRE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

La prothése IntraSPINE® est un dispositif médical inter-lamaire constitué d'une cale en diméthyle siloxane (silicone) (disponible en plusieurs tailles)
adaptée au niveau inter vertébral et d'un ligament en polyéthyléne téréphtalate.

La cale est recouverte d'un tricot de polyéthyléne téréphtalate avec une zone recouverte d'un sheeting sur la face avant dans la zone médullaire.
Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TAGV).

MATERIAUX

Prothése IntraSPINE®: Diméthyle siloxane, Polyéthyléne téréphtalate, Titane.

Ancillaire et prothése d'essais IntraSPINE®: Acier inoxydable, Copolymére d'acétal, Diméthyle siloxane

Origine ni humaine, ni animale - Non résorbable.

INDICATIONS

L'utilisation de la prothése IntraSPINE® est recommandée dans la colonne vertébrale lombaire et la région sacro-iliaque (de L1 a S1) dans les cas suivants :

- Arthropathie des facettes articulaires

- Sténose foraminale

- Discopathie dégénérative

- Insuffisance ligamentaire inter spinale

PERFORMANCES

La prothése IntraSPINE® est un dispositif de support élastique avec effet amortissant. Son implantation en site inter lamaire lui permet d'étre proche
du centre de rotation développant ainsi I'effet amortissant et la remise en tension des structures disco ligamenteuse grace a la souplesse du sur-
épineux. Le ligament entourant les épineuses sus et sous jacentes au niveau instrumenté aura pour fonction principale l'aide au ligament postérieur
lors de la flexion.La prothése IntraSPINE® a été approuvée en vue d'une implantation a long terme dans |'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

1) Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Enfant en croissance

- Site infecté

- Femme enceinte

2) Facteurs susceptibles de compromettre le succes de Iimplantation :

- Ostéoporose sévere

- Déformations importantes du rachis

- Tumeurs osseuses locales

- Troubles systémiques ou métaboliques

- Maladies infectieuses

- Obésité

- Addiction aux drogues

- Activité physique intense, par exemple pratique de sports de compétition ou travail pénible

- Chirurgie a plus de 2 niveaux avec la prothése IntraSPINE

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

1) Complications susceptibles d'étre liées au dispositif :

-Infection de la prothése,

-casse du dispositif (rupture du ligament, rupture de aile fixe, déchirure du tricot)

-dessertissage de l'aiguille

-défectuosité du dispositif, élongation permanente du ligament

-migration du dispositif, déplacement de la cale

-spondylolisthésis du segment stabilisé de maniére dynamique,

-douleurs persistantes ou qui s'aggravent attribuées au niveau de stabilisation dynamique et nécessité d'une intervention chirurgicale de reprise avec
fusion intersomatique a ce niveau ;

-fractures de I'apophyse épineuse : peropératoire, post-opératoire ou lors du retrait du dispositif (en raison d'une infection), peuvent étre associées a
une dislocation de l'implant ;

- Nouvelle opération en raison de I'absence de guérison ,

- Inconfort

- Incapacité

- position inapproprié, erreur de niveau d'implantation (postérieur au mauvais niveau)

- sérome/gonflement autour du dispositif

- réactions inflammatoires, allergie, réaction a un corp étranger

- dans certains cas, le dispositif médical a d( étre retiré et une fusion par vis pédiculaire a d{ étre réalisée.

2) Complications peu probablement liées au dispositif, mais en lien avec la chirurgie ou I'état du patient :

- Pseudo-méningoceéle, fistule, déchirure durale, fuite persistante de LCR, méningite

- Perte des fonctions neurologiques,

- Syndrome de la queue de cheval, neuropathie, déficits neurologiques, arachnoidite, et/ou perte musculaire, compression autour des nerfs et/ou douleurs

- Rétention urinaire ou perte de contréle de la vessie ou autres types de troubles du systéme urologique

- Fracture, perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

- Hernie du nucleus pulposus, perturbation ou dégénérescence discale au niveau, au-dessus ou en dessous du point chirurgical : dégénérescence du segment
adjacent
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- Absence de fusion ou pseudarthrose, fusion retardée. Cal vicieux,

- Cessation de toute croissance potentielle de la partie opérée de la colonne vertébrale

- Perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction de la colonne vertébrale

- Hémorragie, hématome, cedéme, embolie, accident vasculaire cérébral, saignement excessif, phiébite, nécrose des plaies, déhiscence des plaies, infection des
plaies, lésions aux vaisseaux sanguins ou autres types de troubles du systéme cardiovasculaire

- Développement de problémes respiratoires

SECURITE IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une forme géométrique non susceptible de générer du courant induit. De plus,
comme ils sont fixés sur des tissus, il est peu probable qu'ils soient mobilisés. A priori, ils peuvent &tre considérés compatibles avec une IRM. Leur innocuité, en
particulier en termes de chauffage et de migration des implants, a été évaluée en comparant les données bibliographiques aux données disponibles sur des
dispositifs ayant une composition, une forme et une utilisation similaires. Cette évaluation a conclu a une compatibilité conditionnelle pour IlRM jusqu'a 1,5
Tesla.

Par mesure de précaution, il est recommandé d'éviter les IRM dans les 48 h suivant le placement de Iimplant et d'informer la personne en charge de la
scanographie du placement récent de l'implant, si un tel examen est requis.

Il convient de noter que les dispositifs qui présentent un contraste élevé avec I'environnement biologique peuvent générer des « artefacts » qui doivent étre
pris en compte pour I'exécution et l'interprétation parfaites des examens d'imagerie.

A cette fin, il doit &tre recommandé au patient porteur de cet implant d'avertir autant que possible les professionnels de santé concernés (radiologues et
opérateurs de radiologie) de la présence de cet implant avant ces examens.

La sécurité de 'environnement IRM n'a pas été testée.

PRECAUTIONS POST-OPERATOIRES

Le patient doit étre informé des soins et des précautions post-opératoires a observer.

L'utilisation d'un appareil orthopédique pourrait &tre nécessaire mais n'est pas obligatoire. Cette décision ne peut étre prise que par le chirurgien ;
PRECAUTIONS D'UTILISATION

Avant toute utilisation, vérifier lintégrité de la prothése, des prothéses d'essai, des ancillaires et de I'emballage.

Ne pas utiliser en cas de détérioration de la prothése et/ou des prothéses d'essai, et/ou des ancillaires, et/ou des étiquettes, et/ou de 'emballage.

Ne pas utiliser si la prothése est périmée.

Le déballage et la manipulation de I'implant doivent étre effectués conformément aux normes d'asepsie, afin d'en garantir la stérilité.

A I'ouverture de la bofte cartonnée, le chirurgien doit vérifier que le numéro du lot, le modele et la taille de la prothése sont identiques aux données
figurant sur 'étiquette de la pochette intérieure. Dans le cas contraire, l'utilisation de la prothése est strictement interdite.

Eviter que la prothése, les prothéses d'essai et les ancillaires soient en contact avec des objets pouvant altérer la surface.

Conditions d'utilisation : température comprise entre +32 °C et 42 C. Les implants doivent résister aux liquides biologiques et aux sécrétions des
tissus avec lesquels ils entrent en contact lors de leur utilisation. La prothése IntraSPINE® a donc été approuvée pour une implantation a long terme et
COUSIN BIOTECH dispose a ce jour de 10 années de recul en ce qui concerne ces produits.

La prothese IntraSPINE®, les prothéses d'essai et leurs ancillaires ne doivent étre utilisés que par un chirurgien qualifié en matiere de chirurgie
rachidienne et formé a la technique chirurgicale propre a IntraSPINE®™

Les informations contenues dans la présente notice sont nécessaires mais ne suffisent pas a maitriser cette technique.

IntraSPINE® est composé de matériaux souples, tout contact avec des matériaux plus résistants peut modifier son comportement mécanique et sa durée de
vie. Il est obligatoire d'éviter tout contact avec d'autres matériaux.

La prescription est laissée au chirurgien, seule personne habilitée a le faire.

Le « topping off »n'est pas contre-indiqué, mais une attention particuliére est requise. IntraSPINE® est composé de matériaux souples, tout contact avec des
matériaux plus résistants peut modifier son comportement mécanique et sa durée de vie. Il est obligatoire d'éviter tout contact avec d'autres matériaux.

Chaque prothese, chaque prothése d'essai et chaque ancillaire IntraSPINE® fait partie d'un systéme et ne doit étre utilisé qu'avec les éléments
correspondant au systeme COUSIN BIOTECH d'origine.

Les implants doivent &tre manipulés et conservés avec précaution dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température ambiante.

Transport : le transport des dispositifs doit se faire dans des véhicules clos, conformément aux directives desdits véhicules de transport. Aucune
exigence spécifique de transport pour ce dispositif.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER ET NE PAS RESTERILISER LA PROTHESE INTRASPINE®

Conformément a I'étiquetage de ce produit, la prothése est a usage unique. Elle ne doit en aucun cas étre réutilisée et/ou restérilisée (risques potentiels
incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).

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 matiere d'élimination des déchets
infectieux.

L'élimination d'un dispositif non-implanté n‘est soumise a aucune recommandation spécifique.
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AVERTISSEMENT SUR LES ANCILLAIRES ET PROTHESES D'ESSAI

Les ancillaires IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe |, destinés a un usage temporaire et réutilisables.

Les protheses d'essai IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe lla, destinés a un usage temporaire et réutilisables.
Contrairement a I'implant IntraSPINE®, les ancillaires et prothéses d'essai du kit sont fournis non stériles.

INTRALF
FANINTRA- - i\,, ANCINTRAL|
° o o
R
PRTFAINTRA ANGCINTRARG

IMPACINTRA

@}ﬂ
—_— _—

S

KITACINTRA / RCBININTRU
Avant premiére utilisation
- Procéder au nettoyage adapté des ancillaires et protheses d'essai IntraSPINE®
- Stériliser les ancillaires et prothéses d'essai a I'autoclave

DECONTAMINATION ET NETTOYAGE DES ANCILLAIRES
La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé.
La méthode prescrite et les matieres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére de la santé frangais -
DGS/R13/2011/449 du01/12/2011).
Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement apreés utilisation afin d'éviter que des particules ou sécrétions desséchées
n'adherent aux instruments.
Les instruments démontables doivent &tre démontés

Produits préconisés pour le nettoyage

- un détergent enzymatique neutre

- Ou des produits de nettoyage adaptés (neutre ou alcalin doux) aux instruments chirurgicaux conforme aux réglementations en vigueur.

- Attention : Ne pas utiliser d'agents corrosifs ou des produits de nettoyage caustiques
2 procédés sont possibles :
A- Procédure nettoyage automatique en laveur désinfecteur avec pré nettoyage manuel :

Etapes | Description de Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I'étape
1 Elimination des Rincer le produit a I'eau du robinet a température - Eaudurobinet Jusqu'a élimination
contaminations ambiante en retirant toute substance organique - Brosse a poils doux de toutes souillures
visible a I'aide d'une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
brosses de
nettoyage
métalliques)
2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent a température - Détergent Jusqu'a ce quele
ambiante (15-25°C). - Pistolet ajet d'eau produit soit propre
Ensuite, les lumiéres, filetages, joints et ouvertures visuellement
des instruments doivent étre nettoyés a grandes
eaux avec un pistolet a jet d'eau pendant une
durée minimum de 10 secondes pour chaque
position.
3 Nettoyage Nettoyer l'instrument dans un bac ultrasons - Bacultrason Durée minimale 10
ultrason contenant cette solution. minutes, cette
Veiller a ce que tous les raccords ou visseries durée peut varier
desserrés par les vibrations soient resserrés. selon le produit.
4 Trempage Tremper linstrument dans de I'eau osmosée. - Eauosmosée Au moins 30
Apreés, le traitement par ultrasons les lumiéres, secondes de
%o filetages, joints et ouvertures des instruments trempage
=y doivent encore étre nettoyés a grandes eaux avec
E un pistolet a jet d'eau pendant une durée minimum
o de 10 secondes pour chaque position.
A 5 Laveur Placer le dispositif entier démonté dans un laveur - Laveur automatique Durée du cycle total
% automatique automatique - Dispositif démonté minimum : 39
& minutes
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Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur

Parameétres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent
Rincage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Rincage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes > 70°C Non applicable
6 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eaudistillé Au moins 1 minute
7 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale - Aircomprimé filtré de | Jusqu'a ce que le
5 qualité médicale produit soit sec
£ visuellement
= 8 Rangement Les instruments doivent é&tre placés dans la bonne
A position dans les conteneurs comme décrit sur la carte
% de positionnement fixée sur le conteneur de
] stérilisation
B- Procédure nettoyage manuel seul :
Etapes | Description de Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I'étape
1 Elimination des Rincer le produit a I'eau du robinet a température - Eaudurobinet Jusqu'a élimination de
contaminations ambiante en retirant toute substance organique visible a - Brosse a poils doux toutes souillures
7] I'aide d'une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
% brosses de
£ nettoyage
< métalliques)
A 2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d'un chiffon sec et non - Chiffon non pelucheux | Jusqu'ace quele
% pelucheux. Il est aussi possible d'utiliser de I'air filtré de - Air comprimé filtré de produit soit sec
& qualité médicale qualité médicale visuellement
3 Applicationde la | Préparer une solution de détergent a température - Détergent Durée minimale 1
désinfection ambiante en utilisant de I'eau du robinet (15-25°C). minute, cette durée
Tremper les instruments en position ouverte (si peut varier selon le
applicable). Pendant I'immersion, actionnez les parties produit.
mobiles des temps de l'instrument 3 fois pour que le
détergent puisse avoir acces a toutes les parties de
linstrument.

4 Séchage Une fois le trempage terminé, enlevez l'instrument et - Tissujetable Jusqu'a ce quele
essuyez-le avec un tissu jetable. Placez alors l'instrument - Détergent produit soit sec
dans un nouveau bain de détergent en utilisant de I'eau visuellement
du robinet a température ambiante

5 Désinfection Brossez toute la surface de l'instrument utilisant une - Brosse a poils doux Le nettoyage manuel

manuelle brosse douce. Ajustez le temps de brossage sinécessaire. | -  Détergent est terminé lorsque la
Actionnez les parties mobiles de l'instrument 3 fois (si - Seringue surface du dispositif,
applicable) et utilisez une seringue pour avoir accés a les articulations et
toutes les zones difficiles d'acces. Utilisez un volume de les creux ont bien été
60 ml de la solution de détergent. nettoyés a la main
6 Rincage et Trempez l'instrument dans de I'eau d'osmosée pendant 1 - Eauosmosée Au moins 1 minute
finition minute. - Seringue
Utilisez une seringue et 60 ml d'eau osmosée pour avoir
acces a toutes les zones difficiles d'acces.
Répétez le trempage deux fois supplémentaires en
utilisant de 'eau douce.
= 7 Rincage final Rincer soigneusement avec de l'eau distillée - Eaudistillé Au moins 1 minute
B 8 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale - Air comprimé filtré de Jusqu'ace quele
"OEJ qualité médicale produit soit sec
2 visuellement
o 9 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
A position dans les conteneurs comme décrit sur la carte
§ de positionnement fixée sur le conteneur de
& stérilisation

Note : En cas de suspicion de maladie de Creutzfeld-Jakob (MC]), incinérer I'ancillaire et la pince de fixation
En cas de non-respect des instructions mentionnées au-dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage équivalent validé

dont il sera entiérement responsable.
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STERILISATION DES ANCILLAIRES

La stérilisation est réalisée sous la responsabilité des centres de soins de santé.

La méthode prescrite et les matieres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére de la santé frangais -
DGS/R13/2011/449 du01/12/2011).

1- La stérilisation en autoclave est a réaliser dans un conteneur spécifique (Panier grillagé, Plateau, Plateau plastique placé dans un sachet pelable
autoclavable).

NB : Il n'est pas recommandé de réaliser la stérilisation dans des sachets pelables autoclavables sans la présence d'un conteneur les ancillaires
pourraient perforer les films constituant les sachets.

2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :

Paramétres de stérilisation a la vapeur Valeurs Valeurs

Type de cycle Vide préalable Vide préalable
Température de consigne 134°C 132°C

Temps du cycle complet 3 minutes minimum 4 minutes minimum
Temps de séchage 20 minutes minimum 20 minutes minimum
Temps de refroidissement (a l'intérieur et a I'extérieur des 40 minutes minimum 40 minutes minimum
chambres d'autoclave)

3 - Remarque : Aprés chaque cycle de nettoyage/stérilisation, s'assurer de l'intégrité et du bon fonctionnement des ancillaires : vérifier 'assemblage et
le bon fonctionnement des mécanismes, des systemes de verrouillage (clippage, préhension) sans jeu excessif.

4- Sil'utilisation des ancillaires est différée, les stocker apres stérilisation sur un plateau dans un sachet pelable

En cas de non-respect des instructions mentionnées au-dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage équivalent validé
dont il sera entiérement responsable.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Les ancillaires et prothéses d'essai doivent étre entreposés dans leur conteneur prévu a cet effet ou dans un emballage équivalent afin d'éviter toute
détérioration.

A conserver dans un endroit sec, a 'abri de la lumiére, et a température ambiante, dans son emballage.

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 auprés 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 d'implant directement aprés réception de maniére a garder une trace de la carte en
cas de perte.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

IntraSPINE®

VORRICHTUNG FUR DEN INTERSPINALES RAUM MIT LAMINARER STUTZFUNKTION
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine medizinische Vorrichtung fir den interlaminaren Einsatz, bestehend aus einem an die Zwischenwirbelebene
angepassten Kissen aus Dimethylsiloxan (Silikon) (in mehreren GréBen erhaltlich) und einem Band aus Polyethylenterephtalat.

Das Kissen ist mit einem Gewebe aus Polyethylenterephtalat liberzogen, das auf der vorderen Seite in der Medullarzone mit einem Sheeting abgedeckt
ist.

Das Band wird mithilfe einer Titanschleife unter Spannung gesetzt (TAGV).

MATERIAL

IntraSPINE®-Prothese: Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan.

Zubehor und IntraSPINE®-Versuchsprothese: Edelstahl, Acetalcopolymer, Dimethylsiloxan .

Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs - Nicht resorbierbar

INDIKATIONEN

Die IntraSPINE® Prothese wird in den folgenden Fallen im Lendenwirbelsaulen- und Sakralbereich (Wirbel L1 bis S1) empfohlen:
- Facettensyndrome

- Foramenstenose

- Degenerative Bandscheibenerkrankung

- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats

LEISTUNGEN

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine elastische Stlitzvorrichtung mit stoBdampfender Wirkung. Durch die interlaminare Lage gelangt die Prothese in die
Nahe des Rotationszentrums. Auf diese Weise entwickelt sie Dank der Flexibilitat des Dornfortsatzbandes stoBdampfende Wirkung und sorgt fiir eine
verbesserte Spannung der Bandscheiben/Bander-Struktur.

Die wichtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die dartiber und darunter liegenden Dornfortsdtze umschlieBt, ist die Unterstitzung
des hinteren Bandes bei der Beugung.

IntraSPINE® wurde fUr eine langzeitige Implantation im menschlichen Kérper validiert.

KONTRAINDIKATIONEN

1) In folgenden Fallen nicht implantieren:

- Allergie gegen einen der Bestandteile

- Kind im Wachstum

- Bestehende Infektion

- Schwangerschaft

2) Faktoren die den Erfolg der Implantation beeinflussen kénnen:

- Schwere Osteoporose

- Bedeutende Verformung der Wirbelsdule

- Lokale Knochentumore

- Systemische oder Stoffwechselstérungen

- Infektionskrankheiten

- Ubergewicht

- Drogenabhangigkeit

- Intensive korperliche Betdtigung, Beispielsweise Wettkampfsport oder anstrengende Arbeiten

- Operationen an mehr als 2 Wirbeln mit einer IntraSPINE Prothese

NEBENWIRKUNGEN

1) Komplikationen, die wahrscheinlich auf das Produkt zurtickzufiihren sind:

- Infektion der Prothese,

- Bruch des Implantats (Banderriss, Lockerung, Starrfliigelbruch)

- Entkrauseln der Nadel

- Lésen der Vorrichtung, permanente Banderdehnung,

- Geratemigration, Verlagerung des Keils,

- Spondylolisthese im Verhaltnis zum dynamisch stabilisierten Segment,

- anhaltende Schmerzen anhaltende oder sich verschlimmernde Schmerzen, die dem dynamisch stabilisierten Bereich zuzuschreiben sind Attribuable,
und erforderliche Revisionschirurgie mit interkorporeller Fusion in diesem Bereich;

- Dornfortsatzbriiche: Intraoperativ, postoperativ oder wdhrend der Entfernung des Produktes (wegen Infektion), die mit einer Verlagerung des
Implantats in Verbindung gebracht werden kénnen;

-Verzogerte Nachoperation wegen ausbleibender Genesung;

- Unwohlsein

- Behinderung

- falsche Positionierung, falsche Implantationshéhe

- Serom, Schwellungen um das Implantat herum

- entzlindliche Reaktionen, Allergie, Fremdkorperreaktion

- In einigen Fallen musste das medizinische Instrument entfernt und eine Fusion der Pedikelschraube durchgefihrt werden.

2) Komplikationen, die eher nicht auf das Medizinprodukt zuriickzufiihren sind, sondern auf eine Operation oder den Zustand des Patienten:

- Pseudomeningozele, Fisteln, Durariss, persistierendes Entweichen von Liquor cerebrospinalis, Meningitis.

- Verlust der neurologischen Funktionen,

- Cauda-equina-Syndrom, Neuropathien, neurologische Defizite, Arachnoiditis und/oder Muskelschwund, Kompression um die Nerven und/oder Schmerzen
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- Harnretention oder Verlust der Blasenkontrolle bzw. andere Arten von urologischen Systemschadigungen

- Frakturen, Knochenverlust oder Rlckgang der Knochendichte

- Nucleus pulposus-Prolaps, Bandscheibenschaden oder -degeneration auf, (iber oder unter dem Operationsniveau: Degeneration der angrenzenden Segmente
- Nicht-Zusammenwachsen oder Pseudarthrose, verzégertes Zusammenwachsen. Fehlerhaftes Zusammenwachsen,

- Ende des potenziellen Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule

- Verlust oder Erhéhung der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsdule

- Blutungen, Hamatome, Odeme, Embolien, Schlaganflle, (ibermaBige Blutungen, Phlebitis, Wundnekrosen, Wund Dehiszenz, Wundinfektionen, Schiden an
BlutgefaBen oder andere Arten von Schaden des Herz-Kreislauf-Systems

- Entstehung von Atemwegsproblemen,

MR-Sicherheit

Die Implantate bestehen aus nicht ferromagnetischen Materialien und weisen eine Geometrie auf, die keinen Induktionsstrom erzeugt. Zudem ist es
unwahrscheinlich, dass sie mobilisiert werden kénnen, da sie an Gewebe befestigt sind. Sie kénnen a priori als kompatibel mit MRT-Aufnahmen angesehen werden.
Ihre Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf die Erwdrmung und Migration des Implantats, wurde anhand bibliografischer Daten im Vergleich zu den Daten von
Produkten mit ahnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung bewertet. Diese Bewertung ergab eine bedingte Kompatibilitat fir MRT-Aufnahmen bis zu
1,5 Tesla. Als VorsichtsmaBnahme wird empfohlen, Kernspintomografien innerhalb der ersten 48 Stunden nach der Implantation zu vermeiden und den MRT-
Verantwortlichen tber die vor kurzem erfolgte Implantation zu informieren, falls eine MRT-Untersuchung unerldsslich ist.

Es ist zu beachten, dass die Implantate einen hohen Kontrast zur biologischen Umgebung aufweisen und ,Artefakte” erzeugen kdénnen, die fir eine
ordnungsgemdBe Durchfiihrung und Interpretation von bildgebenden Untersuchungen beriicksichtigt werden missen.

Deshalb sollte Patienten, die dieses Implantat tragen, empfohlen werden, das jeweilige medizinische Personal (Radiologen und Bediener von radiologischen
Geraten) vor den Untersuchungen méglichst tiber das Vorhandensein des Implantats zu informieren.

Die Sicherheit der MR-Umgebung wurde nicht getestet.

POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Patient muss von den postoperativen Nachsorge- und VorsichtsmaBnahmen unterrichtet werden.

Die Verwendung einer St(itze kann erforderlich sein, ist jedoch nicht vorgeschrieben. Die Entscheidung obliegt dem Chirurgen.
VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

Priifen Sie vor jedem Einsatz die Unversehrtheit der Prothese, der Versuchsprothesen, des Zubehérs und der Verpackung.

Verwenden Sie das Produkt NICHT im Fall einer Beschadigung der Prothese, der Etiketten, der Versuchsprothesen, der Zubehorteile bzw. der
Verpackung.

Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen.

Das Auspacken und die Handhabung des Implantats muss unter Beachtung der aseptischen Standards erfolgen, um die Keimfreiheit zu gewahrleisten.
Bei Offnen des Kartons hat der Chirurg sicherzustellen, dass die Losnummer, das Modell und die GréBe der Prothese mit den Angaben auf dem Etikett
des inneren Beutels tibereinstimmen. Anderenfalls ist die Verwendung der Prothese streng verboten.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenstanden, die die Oberflache der Prothese, der Versuchsprothesen und der Zubehdrteile beschadigen kénnten.
Einsatzbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate missen biologischen Flissigkeiten und der Absonderung von Korpergeweben,
mit denen sie bei der Verwendung in Kontakt treten, standhalten. Die IntraSPINE®-Prothese wurde f(ir eine langzeitige Implantation validiert. Heute
verfiigt COUSIN BIOTECH (iber 10 Jahre Feedback bezliglich dieses Produktes.

Die IntraSPINE®-Prothese, Probeprothesen und Nebenaggregate diirfen nur durch einen qualifizierten Chirurgen, der fir die Wirbelsdulenchirurgie und
die Operationstechnik von IntraSPINE® ausgebildet ist, implantiert werden. Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen sind
erforderlich, jedoch nicht ausreichend, um die Operationstechnik zu beherrschen.

Die Verordnung liegt im Ermessen des Chirurgen, der einzigen dazu befugten Person.

Das IntraSPINE® Implantat ist aus weichen Materialien gefertigt. Der Kontakt mit harteren Materialien kann sein mechanisches Verhalten und seine
Lebensdauer verandern. Der Kontakt mit anderen Materialien sollte in jedem Fall vermieden werden.

Fur die Implantation der IntraSPINE®-Prothese ist die Verwendung des COUSIN BIOTECH-Systems mit dem Zubeh6r und der Versuchsprothese
erforderlich.

Das Auffuillen ist nicht kontraindiziert, sollte jedoch mit besonderer Aufmerksamkeit erfolgen. Das IntraSPINE® Implantat ist aus weichen Materialien gefertigt.
Der Kontakt mit harteren Materialien kann sein mechanisches Verhalten und seine Lebensdauer verandern. Der Kontakt mit anderen Materialien sollte in jedem
Fall vermieden werden.

Implantate missen mit groBer Sorgfalt gehandhabt und vor sonnenlicht geschiitzt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden.
Transport: Der Transport der Vorrichtungen hat in geschlossenen Fahrzeugen gemaB den fur derartige Transportfahrzeuge geltenden Vorschriften zu
erfolgen. Es bestehen keine besonderen Transportbedingungen fiir die Vorrichtung.

WICHTIG: DIE INTRASPINE®-PROTHESE NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT RESTERILISIEREN

GemaB der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es dirft 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

WARNHINWEIS ZU ZUBEHORTEILEN UND VERSUCHSPROTHESEN

Die IntraSPINE®-Zubehérteile sind medizinische Vorrichtungen der Klasse | fiir einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.

Die IntraSPINE®-Versuchsprothese ist eine medizinische Vorrichtung der Klasse lla fir einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.

Im Gegensatz zu der Prothese IntraSPINE® werden das Zubehdr und die Testprothesen (im Instrumentenset enthalten) nicht steril geliefert.
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Vor der ersten Verwendung
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Das Zubehtr und die Testprothesen mussen:
- Angemessen gereinigt werden
- Im Dampfsterilisator sterilisiert werden

DEKONTAMINIERUNG UND REINIGUNG DER HILFSINSTRUMENTE

KITACINTRA / RCBININTRU

Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.
Es miissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu verringern,
(Franzésisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011).
Dieser Schritt sollte bei der ersten Benutzung und sofort nach Gebrauch erfolgen, um das Anhaften von getrockneten Partikeln oder Sekreten an
den Instrumenten zu verhindern.
Die demontierbaren Instrumente miissen demontiert werden

0 [Empfohlene Produkte zur Reinigung
- ein neutrales enzymatisches Reinigungsmittel

- Oder Reinigungsprodukte, die fir chirurgische Instrumente geeignet sind (neutral oder mild alkalisch) und den geltenden Vorschriften

entsprechen.

- Vorsicht: Verwenden Sie keine korrodierenden Substanzen oder stark alkalischen Reinigungsmittel
2 Vorgehensweisen sind méglich:

A- Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerdt mit manueller Vorreinigung:

Schritte | Beschreibung des Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bis alle sichtbaren
Verunreinigungen Leitungswasser bei Raumtemperatur und Weiche Borstenbirste Verunreinigungen
entfernen Sie alle sichtbaren organischen (keine entfernt sind.
Substanzen mit einer weichen Biirste. Drahtreinigungsbiirsten
verwenden),
2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslosung bei Reinigungsmittel Bis das Produkt
Raumtemperatur (15-25°C) vor. Wasserstrahlpistole optisch sauber ist.
Die Hohlrdume, Gewinde, Verbindungen
und Offnungen der Instrumente miissen
unter flieBendem Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10 Sekunden lang
o in jeder Position gereinigt werden.
o
£ 3 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerat in einem Ultraschallbad Mindestdauer 10
Dﬂo Ultraschallbad mit dieser Losung. Minuten, diese
= Stellen Sie sicher, dass alle durch Dauer kann je nach
2 Vibrationen geldsten Verbindungen Produkt variieren.
2 oder Schrauben wieder angezogen
werden.
4 Einweichen Weichen Sie das Gerdt in Osmosewasser Osmosewasser Mindestens 30
ein. Sekunden
Nach der Ultraschallbehandlung mussen Einweichzeit
die Hohlrdume, Gewinde, Verbindungen
und Offnungen der Instrumente nochmals
unter flieBendem Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10 Sekunden
lang in jeder Position gereinigt werden.
5 Automatische Legen Sie das gesamte demontierte Gerdt Automatische Mindestdauer des
Waschanlage in eine automatische Spiilmaschine. Spiilmaschine Gesamtzyklus: 39
Demontiertes Gerat Minuten
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Hinweise zur Reinigung im Spiil- und Desinfektionsgerat
Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spilen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spiilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten > 70°C Nicht zutreffend
6 Schlusssplilung Griindlich mit destilliertem Wasser absplilen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute
o 7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
g o medizinische optisch trocken ist.
o E Druckluft
% S| 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang mussen die Instrumente
[Va]
A in der richtigen Position in die Behdlter gerdumt
< werden, so wie es auf der an dem Sterilisationsbehdlter
befestigten Positionierungskarte beschrieben ist.
B-  Nur manuelle Reinigung:
Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
o 1 Entfernung von Spilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei - Leitungswasser bis alle sichtbaren
b= Verunreinigungen Raumtemperatur und entfernen Sie alle sichtbaren - Weiche Borstenbiirste Verunreinigungen
£ organischen Substanzen mit einer weichen Brste. (keine entfernt sind.
?o Drahtreinigungsbiirsten
5 verwenden),
2 2 Trocknung Trocknen Sie das Gerdt mit einem trockenen, - Nicht flauschiges Tuch Bis das Produkt
g fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte - Gefilterte medizinische optisch trocken ist.
medizinische Luft verwendet werden. Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine - Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittelldsung bei Raumtemperatur Minute, die Dauer
zubereiten. kann je nach Produkt
Instrumente in gedffneter Stellung (falls zutreffend) variieren.
eintauchen. Wahrend des Eintauchens die
beweglichen Teile des Gerdtes dreimal betdtigen,
damit das Reinigungsmittel alle Teile des Gerates
erreicht.
4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerat entnehmen und mit - Einwegtuch Bis das Produkt
einem Einwegtuch abwischen. AnschlieBend das - Reinigungsmittel optisch trocken ist.
] Gerat in ein neues Reinigungslésung geben, die mit
E Leitungswasser bei Raumtemperatur hergestellt
3 wurde.
g 5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberfldache des - Weiche Borstenbiirste Die manuelle
2 Desinfektion Instruments mit einer weichen Blrste. Verlangern Sie | - Reinigungsmittel Reinigung ist
HGEJ notigenfalls die Zeit der Reinigung mit der Birste. - Spritze abgeschlossen,
] Betatigen Sie die beweglichen Teile (falls zutreffend) wenn die Oberflache
Q des Gerdtes 3 Mal, und verwenden Sie eine Spritze, des Gerdtes, die
um alle schwer zuganglichen Teile des Gerdtes zu Fugen und
erreichen. Verwenden Sie 60 ml der Hohlrdume von Hand
Reinigungslésung. sorgfdltig gereinigt
wurden.
6 Sptilen und Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser einweichen. - Osmosewasser Mindestens 1 Minute
abschlieBende Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml - Spritze
Bearbeitung Osmosewasser, um alle schwer zuganglichen Stellen
zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit
frischem Wasser.
= 7 Schlusssptilung Grindlich mit destilliertem Wasser abspulen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute
= 8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte medizinische Bis das Produkt
2 Druckluft optisch trocken ist.
6 ol 9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang miissen die
% Instrumente in der richtigen Position in die Behdlter
i= geraumt werden, so wie es auf der an dem
g Sterilisationsbehélter befestigten
Positionierungskarte beschrieben ist.
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Hinweis: Bei Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) die Hilfs- und Fixierklammer verbrennen.

Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten
Reinigungsprozess durchfihren, fr den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

Es miissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu verringern,
(Franzésisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011).

1- Die Sterilisation im Autoklaven erfolgt in einem spezifischen Behdlter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem autoklavierbaren
AufreiBbeutel).

NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren AufreiBbeuteln durchzufiihren, ohne dass ein Behalter vorhanden ist,0 das das
Zubehor die Kunststoffhille der Beutel perforieren kénnte.

2-Eine Sterilisation PER AUTOKLAV wird gemdB dem folgenden Protokoll empfohlen:

Parameter fiir die Dampfsterilisation Werte Werte
Zvklustyp Vorheriges Vakuum Vorheriges Vakuum
Solltemperatur 134°C 132°C
Volle Zykluszeit Mindestens 3 Minuten Mindestens 4 Minuten
Trocknungszeit Mindestens 20 Minuten Mindestens 20 Minuten
Kiihlzeit (innerhalb und auBerhalb der Autoklavkammern) Mindestens 40 Minuten Mindestens 40 Minuten

3 - Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integritat und den ordnungsgemdBen Betrieb der Instrumente sicherstellen:
Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und Verriegelungssysteme (Clipping, Greifen) ohne tibermaBiges Spiel priifen.

4- Wenn sich der Gebrauch der Instrumente verzogert, lagern Sie sie nach der Sterilisation in einem AufreiBbeutel auf einem Tablett.

Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten
Reinigungsprozess durchfihren, fir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER LAGERUNG

Die Zubehorteile und Versuchsprothesen miissen in einem fiir diesen Zweck in ihrem vorgesehenen Behalter oder in einer Verpackung gelagert werden,
um jegliche Beschadigung zu vermeiden.

An einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzt Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaB 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 zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhadltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem
Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen. Die Entsorgung von entnommenen
medizinischen Implantaten muss gemdB den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen gefahrlichen
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 Qualitatssicherungspolitik 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, missen sie COUSIN BIOTECH
unverzlglich dariiber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Patienten
muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH unverziiglich
informieren. Bitte geben Sie in lhrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fiigen Sie eine
verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei. Broschtiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage
bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

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

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PER LO SPAZIO INTERSPINOSO A SOSTEGNO LAMINARE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE

La protesi IntraSPINE® & un dispositivo medicale interlaminare costituito da uno spessore in dimetilsilossano (silicone) (disponibile in diverse misure)
adatto al livello intervertebrale e da un legamento in polietilene tereftalato.

Lo spessore € ricoperto da una pellicola di polietilene tereftalato con un‘area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona midollare.

Il legamento & posto in tensione da una anello in titanio (TAGV).

MATERIAU

Protesi IntraSPINE®: dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.

Ausilio e protesi di prova IntraSPINE®: acciaio inossidabile, copolimero di acetale, dimetilsilossano .

Origine non umana né animale - Non riassorbibile.

INDICAZIONI

La protesi IntraSPINE® & raccomandata nella zona lombare della colonna vertebrale e sacrale (dal livello L1 al livello S1), nei seguenti casi:

- Sindrome delle faccette articolari da artropatia

- Stenosi foraminale

- Discopatia degenerativa

- Insufficienza legamentosa interspinosa

PRESTAZIONI

La protesi IntraSPINE® & un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. L'impianto in sede interlaminare, in prossimita del centro di
rotazione, favorisce I'azione ammortizzante e la rimessa in tensione delle strutture disco-legamentose grazie all'elasticita del legamento sovraspinoso.
Il legamento posto in corrispondenza delle spinose vertebrali a contatto con I'area interessata dallimpianto (sopra e sotto) funge principalmente da
ausilio al legamento posteriore in fase di flessione.

IntraSPINE® & stata approvata per limpianto a lungo termine nel corpo umano.

CONTROINDICAZIONI

1) Non impiantare nei casi seguenti:

- Allergia a un componente

- Bambini in fase di crescita

- Infezione locale

- Gravidanza

2) Fattori suscettibili di compromettere il buon esito dellimpianto:

- Osteoporosi grave

- Gravi deformazioni del rachide

- Tumori ossei locali

- Disturbi sistemici o metabolici

- Malattie infettive

- Obesita

- Tossicodipendenza

- Intensa attivita fisica (ad esempio, sport a livello agonistico o lavori fisicamente impegnativi)

- Intervento chirurgico a piti di 2 livelli con la protesi IntraSPINE

EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI

1) Complicanze che potrebbero insorgere a causa del dispositivo:

-Infezione della protesi,

-Rottura del dispositivo (rottura del legamento, allentamento, rottura dell'ala fissa)

-Distacco dell'ago

-Allentamento del dispositivo, Allungamento permanente del legamento

-Migrazione del dispositivo, spostamento dello stesso

-Spondilolistesi al segmento dinamicamente stabilizzato,

-Dolore persistente o peggiorato attribuito al livello dinamicamente stabilizzato e intervento di revisione richiesto con la fusione intersomatica a quel
livello.

-Fratture del processo spinoso: interoperatoria, postoperatoria o durante la rimozione del dispositivo (rimozione a causa di infezione) e possono essere
associate allo spostamento dell'impianto.

-Reintervento tardivo a causa dell'assenza di recupero.

- Disagio

- Invalidita

- Impianto di livello errato, posizionamento inappropriato (livello posteriore o errato)

-Sieroma, rigonfiamento attorno al dispositivo

-Reazioni infiammatorie, reazione allergica, reazione al Corpo estraneo

In taluni casi si & dovuto procedere alla rimozione dello strumento medico e all'esecuzione della fusione della vite pedicolare.

2) Complicanze poco probabilmente correlate al dispositivo, ma correlate all'intervento chirurgico o alle condizioni del paziente:

- Pseudomeningocele, fistola, lacerazione durale, persistenti perdite di CSF, meningite

- Perdita della funzione neurologica

- Sindrome di cauda equina, neuropatia, deficit neurologici, aracnoidite e/o perdita muscolare, compressione intorno ai nervi e/o dolore

- Ritenzione urinaria o perdita di controllo della vescica o altri tipi di compromissione del sistema urologico

- Frattura, perdita ossea o diminuzione della densita ossea

- Ernia del nucleo polposo, alterazione o degenerazione del disco in corrispondenza, sopra o sotto il livello dellintervento chirurgico: degenerazione del segmento
adiacente
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- Mancata unione o pseudartrosi, unione ritardata, malunione

- Cessazione di qualsiasi potenziale di crescita della porzione operata della colonna vertebrale

- Perdita o aumento della mobilita o della funzione spinale

- Emorragia, ematoma, edema, embolia, ictus, emorragia eccessiva, flebite, necrosi delle ferite, deiscenza delle ferite, infezione delle ferite, danni ai vasi sanguigni
0 altri tipi di compromissione del sistema cardiovascolare

- Sviluppo di problemi respiratori

Sicurezza RM

Gliimpianti sono composti da materiali non ferromagnetici e presentano una geometria non suscettibile di generare corrente indotta. Inoltre, poiché sono fissati
ai tessuti, & improbabile che vengano mobilizzati. A priori possono essere considerati compatibili con la RM. La loro sicurezza, in particolare in termini di
riscaldamento e di migrazione dellimpianto, & stata valutata attraverso dati bibliografici posti a confronto con i dati disponibili su dispositivi simili per composizione,
forma e utilizzo. Questa valutazione ha stabilito una compatibilita condizionata per la RM fino a 1,5 Tesla. Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare di
effettuare scansioni di RM entro le 48 ore dallinserimento dell'impianto e di informare la persona responsabile della scansione del recente inserimento
dellimpianto, se tale esame é essenziale.

Va notato che i dispositivi che presentano un elevato contrasto con I'ambiente biologico possono generare “artefatti” che devono essere presi in considerazione
per la perfetta esecuzione e interpretazione degli esami di imaging.

A tal fine, si raccomanda al paziente che ha questo impianto di avvertire il prima possibile gli operatori sanitari interessati (radiologi e operatori radiologici) della
presenza di questo impianto prima di tali esami.

La sicurezza dell'ambiente MR non é stata testata.

PRECAUZIONI POSTOPERATORIE

Il paziente dovra essere informato sulle cure e le precauzioni postoperatorie.

Potrebbe essere necessario ma non obbligatorio I'uso di un'unita posturale. La decisione spetta al chirurgo.

PRECAUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrita della protesi, delle protesi di prova, dei dispositivi ausiliari e della confezione.

Non utilizzare in caso di deterioramento della protesi e/o delle protesi di prova, e/o delle etichette, e/o dei dispostivi ausiliari e/o della confezione.

Non utilizzare se la protesi risulta obsoleta.

L'apertura e la manipolazione dell'impianto dovra essere eseguita in conformita agli standard di asepsi, per garantire la sterilita.

Quando si apre la scatola di cartone, il chirurgo dovra assicurarsi che il numero di lotto, il modello e le dimensioni della protesi siano uguali a quelle
indicate nell'etichetta della borsa interna. Altrimenti I'uso della protesi e rigorosamente proibito.

Evitare che la protesi, le protesi di prova e i dispositivi ausiliari vengano a contatto con oggetti che possano danneggiarne la superficie.

Condizioni operative: temperatura tra +32°C a 42°C. Gli impianti dovranno essere resistenti ai fluidi biologici e al rilascio di tessuti corporei, con i quali
vengono a contatto durante l'uso. Pertanto la protesi IntraSPINE® & stata approvata per un impianto a lungo termine e attualmente COUSIN BIOTECH
dispone di 10 anni di riscontri su tali prodotti.

La protesi IntraSPINE®, le protesi di prova e gli strumenti ancillari dovranno essere utilizzati da chirurghi qualificati formati alla chirurgia spinale e alla
tecnica chirurgica IntraSPINE®. Le informazioni contenute in queste istruzioni sono necessarie ma non sufficienti per controllare la tecnica chirurgica.
IntraSPINE® & realizzata con materiali morbidi; qualsiasi contatto con materiali piti duri puo alterarne il comportamento meccanico e la durata. € obbligatorio
evitare il contatto con altri materiali.

La prescrizione della protesi e prerogativa del personale medico, il solo in grado di valutarne l'opportunita.

Il topping off non & controindicato, ma & necessaria una particolare attenzione. IntraSPINE® é realizzata con materiali morbidi; qualsiasi contatto con materiali pit
duri pud alterarne il comportamento meccanico e la durata. E obbligatorio evitare il contatto con altri materiali.

L'utilizzo dei dispositivi ausiliari e della protesi di prova COUSIN BIOTECH é propedeutico allimpianto della protesi IntraSPINE®,

Gli impianti devono essere maneggiati e conservati con estrema cura, in un luogo asciutto, protetti dalla luce solar e a temperatura ambiente.
Trasporto: il trasporto dei dispositivi dovra essere effettuato in veicoli chiusi in conformita alle norme relative a tali veicoli da trasporto. Non vi sono
requisiti di trasporto speciale per il dispositivo.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE € NON RISTERILIZZARE LA PROTESI INTRASPINE®

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.

AVVERTENZA PER L'UTILIZZO DEI DISPOSITIVI AUSILIARI € DELLE PROTESI DI PROVA

I dispositivi ausiliari IntraSPINE” sono dispostivi medicali di Classe |, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo.

Le protesi di prova IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe lla, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo.

Diversamente dalla protesi IntraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate nel kit di strumenti), sono consegnate non sterili.

ANCINTRALF

N—r—"oC )
v ——TC____

ANCINTRARG

IMPACINTRA

KITACINTRA / RCBININTRU
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Al primo utilizzo

La strumentazione e le protesi di prova devono essere:

- pulite in maniera adeguata
- sterilizzate in autoclave

DECONTAMINAZIONE E Pulizia degli ACCESSORI

La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Occorre utilizzare il metodo prescritto e i seguenti materiali per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero della sanita francese -

DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo l'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi, aderiscano agli

strumenti.
Smontare gli strumenti smontabili
OOProdotti consigliati per la pulizia

- un detergente enzimatico neutro

- O prodotti di pulizia idonei (neutri o leggermente alcalini) per gli strumenti chirurgici in conformita con la normativa vigente.
- Attenzione: Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.

€ possibile utilizzare 2 procedure:

Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico:

_Passaggi | Descrizione | Istruzioni Accessori Durata
del seguire in questo
passaggio passaggio
1 Eliminazione Risciacquare il prodotto con acqua di | -  Acquadirubinetto Fino ad
contaminanti rubinetto a temperatura ambiente | -  Spazzola  morbida | eliminazione dello
rimuovendo il materiale organico visibile (non utilizzare | sporco visibile
con una spazzola morbida spazzole
metalliche)
2 Pre-immersione Preparare una soluzione di detergente a | -  Detergente Finché il prodotto
- temperatura ambiente (15-25°C). - Pistola a getto | non risulta
g In seguito occorre lavare le luci, le d'acqua visivamente pulito
a filettature, le guarnizioni e aperture degli
g strumenti con abbondante acqua e con
o pistola a getto d'acqua per almeno 10
secondi per ogni posizione.
3 Pulizia a ultrasuoni | Pulire lo strumento in una vasca ad | -  Vasca a ultrasuoni Durata minima 10
ultrasuoni contenente la soluzione minuti, questa
Non dimenticare di serrare nuovamente durata puo variare
tutti i raccordi e la viteria allentati dalle inbase al prodotto
vibrazioni.
4 Immersione Immergere lo strumento in acqua | -  Acquaosmotizzata Immersione di
osmotizzata. almeno 30
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le secondi
o luci, le filettature, le guarnizioni e aperture
5 degli strumenti devono ancora essere
-g lavate con abbondante acqua, con pistole a
a getto d'acqua per almeno 10 secondi per
w 0gni posizione.
5 Termodisinfettore | Collocare l'intero dispositivo smontatoinun | -  Termodisinfettore Durata minima
automatico termodisinfettore automatico dellintero ciclo: 39
- Dispositivo smontato | minuti
Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore
Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente
Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata
Asciugatura 25 minuti > 70°C Non applicabile

Passaggi di finitura

giusta nei contenitori come descritto sulla scheda di
posizionamento
sterilizzazione

fissata sul  contenitore  di

6 Risciacquo finale | Risciacquare con cura con acqua distillata Acqua distillata Almeno 1 minuto
7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita medica - Ariacompressafiltrata | Finché il prodotto non
finale di qualita medica risulta  visivamente
asciutto
8 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella posizione
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A- Procedura di pulizia esclusivamente manuale:

_Passaggi | Descrizione | Istruzioni da | Accessori Durata

del seguire per il

passaggio passaggio

1 Eliminazione dei | Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a Acqua di rubinetto Fino ad eliminazione

contaminanti temperatura ambiente rimuovendo il materiale Spazzola morbida | dello sporco visibile
organico visibile con una spazzola morbida (non utilizzare
spazzole metalliche)

© 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che Panno che non lascia | Finché il prodotto
g non lascia pelucchi. € inoltre possibile utilizzare aria pelucchi non risulta
a filtrata di qualita medica Aria compressa | visivamente
= filtrata di qualitd | asciutto
L medica

3 Disinfezione Preparare una soluzione di detergente a temperatura Detergente Durata minima 1
ambiente utilizzando acqua di rubinetto (15-25°C). minuto, tale durata
Immergere gli strumenti in posizione aperta (se pud variare in base al
applicabile). Durante l'immersione, azionare la parti prodotto.
mobili dello strumento 3 volte affinché il detergente
possa entrare a contatto con tutte le parti dello
stesso.

4 Asciugatura Al termine dell'immersione, prelevare lo strumento e Panno usa e getta Finché il prodotto
asciugarlo con un panno usa e getta. Immergere lo Detergente non risulta
strumento in un nuovo bagno detergente utilizzando visivamente
acqua di rubinetto a temperatura ambiente asciutto

5 Disinfezione Spazzolare tutta la superficie dello strumento Spazzola a pelo | La pulizia manuale e

manuale utilizzando una spazzola morbida. Regolare il tempo di morbido terminata quando la
spazzolatura se necessario. Azionare le parti mobili Detergente superficie del
dello strumento 3 volte (se applicabile) e utilizzare Siringa dispositivo, gli snodi
una siringa per accedere a tutte le zone difficili da e le parti concave
raggiungere. Utilizzare un volume di 60 ml di sono state ben
soluzione detergente. pulite a mano

6 Risciacquo e | Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per un Acqua osmotizzata Almeno 1 minuto

finitura minuto. Siringa

Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata

per avere accesso a tutte le zone difficili da

raggiungere.

Ripetere limmersione altre due volte utilizzando

acqua semplice.

7 Risciacquo finale | Risciacquare con cura con acqua distillata Acqua distillata Almeno 1 minuto

% 8 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita Aria compressa | Finché il prodotto
N finale medica filtrata di qualita | non risulta
= medica visivamente
z asciutto
S 9 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella
® posizione giusta nei contenitori come descritto sulla
a scheda di posizionamento fissata sul contenitore di
& sterilizzazione

Nota: In caso di sospetta malattia di Creutzfeld-Jakob (M(]), incenerire I'ancillare e la pinza di fissaggio.

In caso diinosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovra applicare una procedura di pulizia equivalente e convalidata che
sara posta sotto la sua esclusiva responsabilita.

STERILIZZAZIONE degli ACCESSORI

La sterilizzazione avviene sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Occorre utilizzare il seguente metodo e i materiali prescritti per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero francese della sanita -
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011)
1- La sterilizzazione in autoclave va realizzata in un contenitore specifico (cesto metallico, vassoio in plastica, vassoio in plastica posto in sacchetto
autoclavabile apribile con pellicola).
NB: Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare un contenitore gli ausiliare potrebbero
perforare le pellicole dei sacchetti.
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2-Una sterilizzazione IN AUTOCLAVE puo essere eseguita in base al protocollo seguente:

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori Valori

Tipo di ciclo Vuoto previo Vuoto previo
Temperatura di setpoint 134°C 132°C

Tempo di ciclo completo 3 minuti minimo 4 minuti minimo
Tempo di asciugatura 20 minuti minimo 20 minuti minimo
Tempo di raffreddamento (allinterno e all'esterno delle camere | 40 minuti minimo 40 minuti minimo
dell'autoclave)

3 - Nota: Dopo ciascun ciclo di pulizia/sterilizzazione, assicurarsi dell'integrita e del corretto funzionamento degli ausiliari: verificare I'assemblaggio e il
corretto posizionamento dei meccanismi, dei sistemi di bloccaggio (pinze, presa) senza gioco eccessivo.

4- Se |'utilizzo degli ausiliari & differito, riporli dopo la sterilizzazione in un sacchetto apribile con pellicola.

In caso di inosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovra applicare una procedura di sterilizzazione equivalente e
convalidata che sara posta sotto la sua esclusiva responsabilita.

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

| dispositivi ausiliari e le protesi di prova devono essere riposti nell'apposita confezione o su recipiente o in un contenitore equivalente per evitare
qualsiasi rischio di danneggiamento.

Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce solar e a temperatura ambiente, nella confezione originale.

ESPIANTO € SMALTIMENTO 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. E 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 & 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

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PARA EL ESPACIO INTERSPINOSO CON SOPORTE LAMINAR
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION

La prétesis IntraSPINE® es un dispositivo médico interlaminar compuesto por una cuiia de dimetil siloxano (silicona) (disponible en varios tamafios)
adaptada al nivel intervertebral y por un ligamento de polietileno tereflalato.

La cufia estd recubierta por una malla de polietileno tereflalato con una zona recubierta por una lamina en la cara anterior de la zona medular.

La tensién del ligamento se logrard mediante un bucle de titanio (TAGV).

MATERIALES

Prétesis IntraSPINE®: dimetil siloxano, polietileno tereflalato, titanio.

Elemento auxiliar y prétesis de prueba IntraSPINE®: acero inoxidable, copolimero de acetal, dimetil siloxano .

Origen no humano ni animal. No reabsorbible.

INDICACIONES

La prétesis IntraSPINE® se recomienda para su uso en la columna lumbar v la zona sacra (niveles L1 a S1) en los siguientes casos:

- Sindrome de la faceta articular

- Estenosis foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiencia del ligamento interespinoso

FUNCIONAMIENTO

La prétesis IntraSPINE® es un dispositivo de soporte eldstico con efecto amortiguador. Su implantacién en una zona interlaminar le permite estar cerca
del centro de rotacién, desarrollando de este modo el efecto amortiguador v la recuperacién de la tension de las estructuras de disco ligamentoso
gracias a la flexibilidad de la zona superior a la espina del oméplato.

El ligamento que envuelve las espinas subyacentes y suprayacentes a nivel instrumental tendrd como funcién principal ayudar al ligamento posterior
durante la flexion..

IntraSPINE® ha sido validada para su implantacién a largo plazo en el cuerpo humano.

CONTRAINDICACIONES

1) No lo implante en los casos siguientes:

- Alergia a alguno de los componentes

- Nifio en edad de crecimiento

- Zona infectada

- Mujer embarazada

2) Factores susceptibles de poner en peligro el éxito de la implantacion:

- Osteoporosis grave

- Deformaciones importantes de la columna vertebral

- Tumores dseos locales

- Trastornos sistémicos o metabdlicos

- Enfermedades infecciosas

- Obesidad

- Drogadiccién

- Actividad fisica intensa, por ejemplo, practica de deportes de competicién o trabajo que requiera esfuerzo fisico elevado

- Cirugia en mds de 2 niveles con la prétesis IntraSPINE

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

1) Complicaciones presumiblemente relacionadas con el dispositivo:

- Infeccién de la prétesis,

- Rottura del dispositivo (rottura del legamento, resquebrajamiento del brazo fijo),

- Desenredo de la aguja

- Relajacion del dispositivo, elongacién del ligamento

- Migracién de dispositivos desplazamiento de la cufia

- Espondiolistesis hacia el segmento dindmicamente estabilizado,

- Dolor persistente o que empeora atribuido al nivel dindmicamente estabilizado y revisién de cirugia necesaria con fusién intercorporal en ese nivel;

- Fracturas de la apéfisis espinosa: intraoperatoria, postoperatoria o durante extraccién del dispositivo (extraccién debido a infeccién) y se puede asociar
a la dislocacién del implante;

- Reintervencién tardia debido a ausencia de recuperacion;

- Discapacidad

- Malestar

- Colocacion incorrecta, implantacion en el nivel incorrecto (nivel posterior incorrecto)

- Seroma/ hinchazén alrededor del dispositivo

- Reaccién inflamatoria, alergia, reaccién a un cuerpo extrafio

- En ciertos casos ha sido necesario extraer el instrumento médico y realizar la fusién de los tornillos pediculares.

2) Complicaciones con poca probabilidad de estar relacionadas con el dispositivo, pero si con la intervencién quirdrgica o las enfermedades del
paciente:

- Seudomeningocele, fistula, desgarro dural, pérdida crénica de LCR, meningitis

- Pérdida de la funcién neuroldgica

- Sindrome de la cola de caballo, neuropatia, deficiencias neuroldgicas, aracnoiditis y/o pérdida muscular, compresién alrededor de los nervios y/o dolor
- Retencidn de orina o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de alteraciones del aparato urinario

- Fractura, descalcificacién o disminucion de la densidad ésea
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- Hernia del nucleo pulposo, trastorno o degeneracion del disco en el nivel de la intervencién quirGrgica o por encima o por debajo de él: degeneracién
del segmento adyacente

- Seudoarticulacién o seudoartrosis, retraso de la consolidacion. Consolidacién defectuosa.

- Cese de todo posible crecimiento de la porcién operada de la columna vertebral

- Pérdida o aumento de la movilidad o la funcién vertebrales

- Hemorragia, hematoma, edema, embolia, derrame cerebral, hemorragia excesiva, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, infeccién de la
herida, dafio en los vasos sanguineos u otros tipos de alteraciones del sistema cardiovascular

- Desarrollo de problemas respiratorios

SEGURIDAD PARA IRM:

Los implantes estdn compuestos por materiales no ferromagnéticos y presentan una geometria que no es susceptible de generar corriente inducida. Ademds, al
fijarse en los tejidos es poco probable que se muevan. A priori pueden considerarse compatibles con una IRM. Su seguridad, especialmente en referencia al
calentamiento y migracién del implante, se ha evaluado a través de los datos bibliograficos mediante comparacién con los datos disponibles sobre aparatos con
una composicion, una forma y un uso similares. Tras esta evaluacién se dedujo una compatibilidad parcial para IRM de hasta 1,5 teslas. Como medida de
precaucion, se recomienda evitar la aplicacién de IRM en las 48 horas posteriores a la colocacion del implante e informar a la persona encargada de la resonancia
de la reciente colocacién del implante, si dicha resonancia es imprescindible.

Debe tenerse en cuenta que los aparatos que presentan un alto contraste con el entorno biolégico pueden generar “artefactos” que han de ser tenidos en cuenta
para una ejecucién v una interpretacion adecuadas de las exploraciones por obtencién de imagenes.

Para ello, se debe recomendar al paciente al que se haya colocado este implante que advierta en la medida de lo posible a los profesionales sanitarios
correspondientes (radiélogos vy operarios de radiologia) de la existencia de este implante antes de las exploraciones.

No se ha comprobado la seguridad del entorno de RM.

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

€l paciente debe ser informado de los cuidados v las precauciones postoperatorios.

El uso de faja podria ser necesario pero no es obligatorio. Esta decisién la toma el cirujano.

PRECAUCIONES DE USO

Antes de su uso, verifique la integridad de la prétesis, las prétesis de prueba, los elementos auxiliares y el envase.

No utilice el dispositivo en caso de deterioro de la prétesis, de la etiqueta, las prétesis de prueba, los elementos auxiliares y/o el envase.

No utilice la prétesis si ya ha caducado.

El desembalaje y la manipulacién del implante se deben realizar de acuerdo con las normas de asepsia para garantizar la esterilidad.

A la hora de abrir la caja de cartdn, el cirujano debe asegurarse de que el nimero de lote, el modelo y el tamafio de la prétesis corresponden con los
datos de la etiqueta de la bolsa interior. De lo contrario, queda estrictamente prohibido el uso de la prétesis.

Evite que la prétesis, las prétesis de prueba y los elementos auxiliares entren en contacto con objetos que puedan alterar la superficie.

Condiciones de uso: Temperatura de +32 °C hasta un maximo de 42 °C. Los implantes deberian ser resistentes a los fluidos bioldgicos v a la liberacién
de tejidos corporales, con los que estan en contacto durante el uso. Por lo tanto, la prétesis IntraSPINE® ha sido validada para su implantacion a largo
plazo v, actualmente, COUSIN BIOTECH posee 10 afios de experiencia con respecto a estos productos.

Solo los cirujanos cualificados, con la debida formacién en cirugia de la columna y en la técnica quirdrgica de IntraSPINE®, pueden utilizar la prétesis
IntraSPINE®, las prétesis de prueba y los elementos auxiliares. La informacién contenida en estas advertencias es necesaria, pero no suficiente, para
controlar la técnica quirdrgica.

(Cada prétesis, protesis de prueba y elemento auxiliar IntraSPINE® forma parte de un sistema vy sélo debe utilizarse con los elementos correspondientes
del sistema COUSIN BIOTECH original.

IntraSPINE® esta fabricado con materiales blandos. Cualquier contacto con materiales mas duros puede alterar su comportamiento mecanico y su
durabilidad. Es obligatorio evitar el contacto con otros materiales.

€l cirujano es la Unica persona cualificada para prescribir el dispositivo.

El remate (topping off) no esta contraindicado, pero requiere una atencién especial. IntraSPINE® estd fabricado con materiales blandos. Cualquier
contacto con materiales mas duros puede alterar su comportamiento mecanico vy su durabilidad. Es obligatorio evitar el contacto con otros materiales.

El uso del sistema del elemento auxiliar y la prétesis de prueba COUSIN BIOTECH especifico es necesario para la implantacién de la prétesis IntraSPINE®,

La manipulacién y el almacenamiento de los implantes se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seguro, protegidos contra la luz solar y a
temperatura ambiente

Transporte: El transporte de los dispositivos se debe realizar en vehiculos cerrados, de acuerdo con las normas de dichos vehiculos de transporte. €l
dispositivo no requiere medidas especiales de transporte.

IMPORTANTE: NO REUTILICE NI VUELVA A ESTERILIZAR LA PROTESIS INTRASPINE®

Conforme al etiquetado de este producto, la prétesis es para un solo uso. En ningln caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los riesgos
potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de la esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de la eficacia del producto, recaida).

AVISO SOBRE LOS ELEMENTOS AUXILIARES Y LAS PROTESIS DE PRUEBA

Los elementos auxiliares IntraSPINE® son dispositivos médicos de Clase |, destinados a un uso temporal y reutilizables.

Las prétesis de prueba IntraSPINE® son dispositivos médicos de Clase lla, destinados a un uso temporal y reutilizables.

Al contrario que la prétesis IntraSPINE®, los complementos vy prétesis de prueba (suministrados en el kit de instrumentos) se suministran no estériles.
4
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Antes de utilizarlos por primera vez

Los complementos v las prétesis de prueba deben:
- Limpiarse de forma apropiada

- Esterilizarse con autoclave

DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

La descontaminacién y limpieza se realizan bajo la responsabilidad de los centros de sanitarios.
€l método prescrito v los siguientes materiales deben usarse para reducir el riesgo de transmisién de ATNC, (Ministerio de sanidad francés -

DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

Esta fase debe producirse durante el primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se adhieran particulas o secreciones residuales
a los instrumentos.
Los instrumentos desmontables deben desmontarse
0 []Productos recomendados para la limpieza

- un detergente enzimatico neutro

- Atencioén: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza cdusticos
Existen 2 procedimientos posibles:

Procedimiento de limpieza automatica en sistema de lavado y desinfeccion con limpieza previa manual:

- 0 productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirdrgicos de acuerdo con las reglamentaciones vigentes.

Fases Descripcién de la Instrucciones para esta fase Accesorios Duracién
fase
1 Eliminacion de las Enjuagar el producto con agua del grifo a temperatura | -  Agua del grifo Hasta eliminar toda
contaminaciones ambiente y eliminar cualquier sustancia organica - Cepillo de cerdas la suciedad visible
visible con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
cepillos de limpieza
metalicos)
2 Inmersién previa Preparar una solucién de detergente a temperatura - Detergente Hasta que el
g ambiente (15 - 25 °C). - Pistola de chorro de producto esté
EL A continuacién, las luces, roscas, juntas y aberturas de agua visualmente limpio
= los instrumentos deben limpiarse con una pistola de
° chorro de agua abundante durante al menos 10
% segundos para cada posicién.
w
3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una cuba de ultrasonidocon | - Cuba de ultrasonido Duracién minima 10
ultrasonido esta solucién. minutos; esta
Procure apretar todos los racores o tornilleria que duracién puede variar
pudieran haberse aflojado por las vibraciones. segun el producto.
4 Inmersién Sumergir el instrumento en agua osmotizada. - Aguaosmotizada Al menos 30
© Después del tratamiento por ultrasonido de las luces, segundos de
g roscas, juntas y aberturas de los instrumentos, deben inmersion
E limpiarse otra vez con una pistola de chorro de agua
é abundfante durante al menos 10 segundos para cada
0 posicién.
8 5 Lavadora Colocar el dispositivo completo desmontado en una - Lavadora automatica Duracién del ciclo
*“ automdtica lavadora automatica - Dispositivo total minima: 39
desmontado minutos
Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccién
Pardmetros de los ciclos Tiempos Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos <45°C Agua del grifo
Limpieza 5 minutos 55°C Detergente
Enjuague 2 minutos <45°C Agua del grifo
Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada
Secado 25 minutos >70 °C No aplicable
6 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Aguadestilada Al menos 1 minuto
§ 7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica - Aire comprimido Hasta que el
2 filtrado de calidad producto esté
b médica visualmente seco
] 8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
§ correcta en los contenedores tal y como se describe en
&L el plano de posicionamiento fijado al contenedor de
esterilizacién.
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A- Procedimiento de limpieza manual exclusiva:

Fases Descripciondela | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
fase
1 Eliminacién de Enjuagar el producto con agua del grifo a temperatura Agua del grifo Hasta eliminar toda la
© las ambiente y eliminar cualquier sustancia organica visible Cepillo de cerdas suciedad visible
g contaminaciones | con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
E cepillos de limpiezsa
é metilicos)
v 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no desprenda Trapo sin pelusas Hasta que el
d_% pelusa. Es posible usar aire filtrado de calidad médica Aire comprimido producto esté
filtrado de calidad visualmente seco
médica
3 Aplicacién de la Preparar una solucién de detergente a temperatura Detergente Duracién minima 1
desinfeccién ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). minuto; esta duracion
Sumergir los instrumentos en posicién abierta (si procede). puede variar segin el
Durante la inmersién, accione las partes méviles de los producto.
tiempos del instrumento 3 veces para que el detergente
pueda acceder a todas las partes del instrumento.
4 Secado Cuando haya terminado la inmersién, saque el instrumento Tejido desechable Hasta que el
vy séquelo con un tejido desechable. Coloque el Detergente producto esté
instrumento en otra bafio de detergente con agua del visualmente seco
grifo a temperatura ambiente.
5 Desinfeccién Cepille toda la superficie con un cepillo suave. Ajuste el Cepillo de cerdas La limpieza manual
manual tiempo de cepillado si es necesario. Accione las partes suaves habrd terminado
5 moviles del instrumento 3 veces (si procede) y use una Detergente cuando la superficie
] jeringa para acceder a las zonas de dificil acceso. Use un Jeringa del dispositivo, las
”’GEJ volumen de 60 ml de la solucién de detergente. articulaciones y las
@ cavidades se hayan
g limpiado
A correctamente a
bl mano.
& 6 Enjuague y Sumerija el instrumento en agua osmotizada durante 1 Agua osmotizada Al menos 1 minuto
acabado minuto. Jeringa
Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para acceder
a todas las zonas de dificil acceso.
Repita la inmersién dos veces mas con agua blanda.
7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada Agua destilada Al menos 1 minuto
8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica Aire comprimido Hasta que el
filtrado de calidad producto esté
médica visualmente seco
9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
correcta en los contenedores tal y como se describe en el
plano de posicionamiento fijado al contenedor de
esterilizacién.

Nota: En caso de sospecha de enfermedad de Creutzfeld-Jakob (EC]), incinerar el sistema auxiliar y la pinza de fijacién

En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario deberd aplicar un procedimiento de limpieza equivalente
aprobado del que serd el Unico responsable.

ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

La esterilizacién se realiza bajo la responsabilidad de los centros sanitarios.
€l método v los siguientes materiales prescritos deben usarse para reducir el riesgo de transmisién de ATNC, (Ministerio de sanidad francés -
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
1- La esterilizacién en autoclave debe realizarse en un contenedor especifico (cesta con rejilla, bandeja, bandeja de plastico colocada en una bolsa
de apertura facil, lavable en autoclave).
NB: No es recomendable realizar la esterilizacién en bolsas de apertura facil, lavables en autoclave sin la presencia de un contenedor O los
sistemas auxiliares podrian perforar las peliculas que forman las bolsas.

2- Se recomienda realizar una esterilizaciéon EN AUTOCLAVE segUn el siguiente protocolo:

Parametros de esterilizacién con vapor

Valores

Valores

Tipo de ciclo

Vacio previo

Vacio previo

Temperatura programada

134 °C

132 °C

Tiempo del ciclo completo

3 minutos como minimo

4 minutos como minimo

Tiempo de secado

20 minutos como minimo

20 minutos como minimo

Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de las camaras del
autoclave)

40 minutos como minimo

40 minutos como minimo
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3 - Observacion: Tras cada ciclo de limpieza/esterilizacién, comprobar la integridad vy el funcionamiento correcto de los sistemas auxiliares: comprobar
el montaje y el funcionamiento correcto de los mecanismos, sistemas de bloqueo (colocacién de clips, prehensién) sin holgura excesiva.

4- Silos sistemas auxiliares van a usarse mds tarde, guardarlos tras la esterilizacién en una bandeja en una bolsa de apertura facil.

En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario deberd aplicar un procedimiento de esterilizacién
equivalente aprobado del que sera el Gnico responsable.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

Los elementos auxiliares y las prétesis de prueba deben depositarse en loro contenitore previsto a tal efecto o en un envase equivalente con el fin de
evitar cualquier deterioro.

Consérvese en un sitio seco, protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

Para obtener las instrucciones recomendadas en lo que se refiere al modo de empleo de este sistema, solicite los manuales de las téchnicas quirdrgicas
que se encuentran a su disposicién gratuitamente. Si el necessitara mayor informacién, pénganse en contacto con su representante o distribuidor de
COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH contact@cousin-biotech.com.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

La explantacién vy la manipulacién 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 manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su andlisis
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 estd sujeta a recomendaciones especificas. El 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, deberd 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 nimero de lote, las coordenadas de referencia y una
descripcién exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacién 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

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PARA O ESPACO INTERESPINHOSO COM APOIO LAMINAR

PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL
DESCRICAO
A prétese IntraSPINE® é um dispositivo médico interlaminar constituido por uma cunha de dimetilsiloxano (silicone) (disponivel em vdrios tamanhos)
adaptada ao nivel intervertebral e por um ligamento de tereftalato de polietileno.
A cunha é revestida por um entrangado de tereftalato de polietileno, com uma zona revestida por uma bainha sobre a face dianteira ha zona medular.
0 ligamento sera posto sob tensdo por um anel de titanio (TAGV).
MATERIAIS
Prétese IntraSPINE®: Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titanio.
Acessorio e prétese de teste IntraSPINE®: Aco inoxidavel, copolimero de acetal, dimetilsiloxano .
De origem ndo humana e ndo animal — Ndo reabsorvivel.
INDICACOES
A protese IntraSPINE® é recomendada na drea da coluna lombar e sacral (dos niveis L1 ao S1) nos seguintes casos:
- Sindrome da faceta articular.
- Estenose foraminal
- Discopatia degenerativa
- Insuficiéncia ligamentar interespinal
DESEMPENHO
A prétese IntraSPINE® é um dispositivo de suporte elastico com efeito amortecedor. A sua implantagdo em localizacdo interlaminar permite-Ihe ficar
préximo do centro de rotagdo, criando assim o efeito amortecedor e repondo sob tensdo as estruturas disco-ligamentosas, gracas a flexibilidade do
supra-espinhoso.
0 ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nivel instrumentado tera como fungdo principal a ajuda ao ligamento posterior durante a
flexdo.
IntraSPINE® foi aprovado para implantacdo a longo prazo no corpo humano.
CONTRA-INDICACOES
1) Ndo implantar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Em criancas em crescimento
- Local infectado
- Em mulheres gravidas
2) Factores susceptiveis de comprometer o éxito da implantacdo:
- Osteoporose severa
- DeformacGes importantes da coluna vertebral
- Tumores 6ésseos locais
- Doencas sistémicas ou metabdlicas
- Doencas infecciosas
- Obesidade
- Dependéncia de drogas
- Actividade fisica intensa, como, por exemplo, pratica de desportos de competicdo ou trabalho drduo
- Cirurgia em mais de 2 niveis com a Prétese IntraSPINE
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
1) Complicacdes provaveis relacionadas com o dispositivo:
- Infegdo da prétese,
- Quebra do dispositivo (rutura do ligamento),
- Desencrimpagem da agulha
- Afrouxamento do ligamento, alongamento permanente do ligamento
- Migracdo do dispositivo deslocagdo da cunha,
- Espondilolistese no elemento estabilizado dinamicamente,
- Dor persistente o agravada atribuida ao nivel estabilizado dinamicamente e necessidade de cirurgia de revisdo com fusdo intercorpo aquele nivel;
- Fraturas de processo vertebral: remogdo intraoperativa, pos-operativa ou durante a remogdo do dispositivo (remogdo por infecdo) e que pode ser
associada a deslocacdo do implante;
- Nova operacdo posterior devido a falha de recuperagdo;
- Deficiéncia
- Desconforto
- Nivel errado de implantagdo, posicionamento inadequado
- Seroma/ inchaco em torno do dispositivo
- Reacdo inflamatdria, alergia, reaccdo a um corpo estranho
- Em alguns casos, o instrumento médico teve que ser removido e teve que ser executada uma fusdo pedicular por aparafusamento.
2) Complicacoes provavelmente ndo relacionadas com o dispositivo, mas relacionadas com a cirurgia ou com as condicoes do(a) paciente:

- Pseudomeningocele, fistula, laceragdo dural, fuga persistente de liquido cefalorraquidiano, meningite

- Perda da fungdo neurolégica,

- Sindrome da cauda equina, neuropatia, défices neurolégicos, aracnoidite e/ou perda muscular, compressdo na zona dos nervos e/ou dor
- Retengdo urindria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de problemas no sistema urolégico

- Fratura, perda éssea ou diminuigdo da densidade éssea
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- Herniagdo do nicleo pulposo, rutura ou degeneracdo discal ao nivel da cirurgia, acima ou abaixo: Degeneracdo do segmento adjacente

- Falta de unido ou pseudoartrose, unido diferida, ma unido

- Cessagdo de qualquer crescimento potencial da por¢do operada da coluna

- Perda ou aumento da mobilidade ou fungdo espinal

- Hemorragia, hematoma, edema, embolismo, derrame, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida, deiscéncia da ferida, infegdo da ferida, danos nos vasos
sanguineos ou outros tipos de problemas no sistema cardiovascular

- Desenvolvimento de problemas respiratdrios,

SEGURANCA EM CASO DE RM

Os implantes sdo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma geometria que ndo deve provocar corrente induzida. Além disso, como sdo
presos 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 em comparagcdo com dados disponiveis sobre dispositivos com composicdo,
forma e utilizacdo semelhantes. Esta avaliagdo terminou com uma compatibilidade condicional para RM até 1,5 Tesla. Como medida de precaucdo, recomenda-se
evitar uma RM no prazo de 48 h ap6s a colocagdo do implante e informar a pessoa responsavel pelo exame da recente colocagdo do implante se esse exame for
essencial.

Foi observado que os dispositivos que apresentam um grande contraste com o ambiente bioldgico podem gerar «artefactos» que tém de ser tidos em
consideragdo para a execucdo e interpretacdo perfeitas dos exames imagiolégicos.

Para isto, deve recomendar-se ao paciente que possui este implante que avise, na medida do possivel, os profissionais de salide em questdo (radiologistas e
técnicos de radiologia) sobre a presenca deste implante antes dos exames.

A Seguranga do ambiente de MR ndo foi testada.

PRECAUCGES POS-OPERATORIAS

0 paciente devera ser informado dos cuidados e precaugdes pés-operatdrios a ter.

A utilizacdo de aparelho podera ser necessaria, mas ndo obrigatdria. Esta decisdo compete ao cirurgido.

PRECAUCGES DE UTILIZACAO

Antes de qualquer utilizacdo, verifique a integridade da prétese, das préteses de teste, dos acessorios e da embalagem.

Ndo utilizar em caso de deterioracdo da prétese, da etiqueta, das proteses de teste, dos acessodrios ou da embalagem.

Ndo utilizar se a prétese tiver caducado.

A abertura e a manipulacdo do implante deverdo ser executadas seguindo normativos sépticos para garantir a esterilidade.

Na abertura da caixa, o cirurgido deverd assegurar-se de que o niimero do lote, o modelo e a dimensdo da prétese coincidem com os dados da etiqueta
da bolsa interior. De contrario, a utilizagdo da prétese é totalmente interdita.

Evitar que a prétese, as proteses de teste e os acessorios estejam em contacto com objectos susceptiveis de Ihes alterar a superficie.

CondicOes de utilizacdo: Temperatura de +32°C até 42°C. Os implantes deverdo ser resistentes a fluidos biolégicos e as descargas dos tecidos
biolégicos com as quais tenham contacto durante a sua utilizagdo. Por isso, a prétese IntraSPINE” foi aprovada para uma implantacdo a longo prazo e
presentemente a COUSIN BIOTECH tem um histdrico de 10 relativamente a estes produtos.

A prétese IntraSPINE®, a protese de testes e respetivos acessorios deverdo ser usados unicamente por um cirurgido qualificado com formagdo em
cirurgia vertebral e na técnica cirdrgica de IntraSPINE®. A informacdo contida nesta bula é necessaria mas insuficiente para controlar a técnica cirdrgica.
0 IntraSPINE® foi fabricado com materiais moles, qualquer contacto com mais duros pode alterar o seu comportamento mecanico e a sua vida til. € obrigatério
evitar o contacto com outros materiais.

A prescricdo compete ao cirurgido, a Unica pessoa habilitada para esse efeito.
A cobertura ndo estd contraindicada, mas é necessaria uma atencdo especial. O IntraSPINE® foi fabricado com materiais moles, qualquer contacto com mais duros
pode alterar o seu comportamento mecanico e a sua vida Util. € obrigatério evitar o contacto com outros materiais.

Cada prétese, cada prétese de teste e cada acessério IntraSPINE® fazem parte de um sistema, pelo que sé devem ser utilizados com os elementos que
correspondem ao sistema COUSIN BIOTECH de origem.

Os implantes deverdo ser manuseados e armazenados com enorme cuidado, num local seco apo abrigo da luz do sol e a temperatura ambiente.
Transporte: O transporte dos dispositivos deve ser efetuado em veiculos fechados de acordo com os normativos para esses veiculos de transporte.
Ndo ha indicacGes especificas de transporte para o dispositivo.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR A PROTESE INTRASPINE®

De acordo com a rotulagem do produto, a protese é descartavel. Nunca devem ser reutilizados e / ou re-esterilizado (riscos potenciais incluem mas ndo
estdo limitados a: perda de esterilidade do produto, o risco de infecgdo, perda de eficdcia, recidiva).

ADVERTENCIA SOBRE 0S ACESSORIOS E AS PROTESES DE TESTE

Os acessorios IntraSPINE® sdo dispositivos médicos de Classe |, destinados a uma utilizacdo tempordria e reutilizveis.

As préteses de teste IntraSPINE® sdo dispositivos médicos de Classe lla, destinados a uma utilizagdo temporaria e reutilizaveis.

Contrariamente a prétese IntraSPINE®, os dispositivos auxiliares e os moldes de préteses (fornecidos no kit de instrumentos) sdo fornecidos ndo
esterilizados
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Antes da primeira utilizacdo
Os dispositivos auxiliares e os moldes de préteses devem ser:

- Devidamente higienizados
- Esterilizados em autoclave

DESCONTAMINACAO E LIMPEZA DOS AUXILIARES

A descontaminacgdo e limpeza sdo realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.

0 método prescrito e os seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissao de ATNC, (Ministério da sadde francés -

DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).

Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizacao e imediatamente apés a utilizacdo de modo a evitar que as particulas ou as secrecoes dessecadas
adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados
0[] Produtos de limpeza recomendados

- um detergente enzimatico neutro

- Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirdrgicos conformes a regulamentacdo em vigor.

- Atencdo: Ndo utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza cdusticos

Sao possiveis dois processos:
Procedimento de limpeza automatica com desinfetante com pré-lavagem manual:

Etapas | Descricdo da Instrucdes a seguir nesta etapa Acessorios Duragdo
etapa
1 Eliminacdo de Enxaguar o produto com dgua da torneira a Agua da torneira Até a eliminagdo de
contaminacdo temperatura ambiente, retirando todas as Escova de cerdas toda a sujidade
substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (ndo utilizar | visivel
escova de cerdas suaves escovas metalicas
na limpeza)
g 2 Pré-imersdo Preparar uma solugdo de detergente a temperatura Detergente Até que o produto
g ambiente (15-25 °C). Pistola de jato de esteja visualmente
o Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas dos agua limpo
A instrumentos devem ser limpas com dgua com uma
% pistola de jato de dgua durante, pelo menos, 10
o segundos para cada posicdo.
3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de ultrassons Recipiente ultrassom | Duragdo minima de
ultrassons com esta solugdo. 10 minutos, que
Zelar para que todas as ligacdes ou pecas pode variar de
desapertadas pelas vibracoes voltem a ser acordo como
apertadas. produto.
4 Imersdo Submergir o instrumento em agua de osmose. Agua de osmose Pelo menos 30
Depois do tratamento por ultrassons, as luzes, segundos de
ﬁ roscas, juntas e aberturas dos instrumentos ainda imersdo
g precisam ser limpas com dgua com uma pistola de
= jato de dgua durante, pelo menos, 10 segundos
A para cada posicdo.
% 5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no Depurador Duragdo total do
o automatico depurador automatico automatico ciclo minimo: 39
Dispositivo minutos
desmontado
InstrugGes de limpeza em depurador desinfetante
Parametros dos ciclos Tempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Pré-lavagem 2 minutos <45°C Agua da torneira
Limpeza 5 minutos 55°C Detergente
Enxaguamento 2 minutos <45°C Agua da torneira
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Agua de osmose
Secagem 25 minutos >70°C Ndo aplicavel
6 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Aguadestilada Pelo menos 1 minuto
final
g *g 7 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade médica - Arcomprimido filtrado | Até que o produto
w g de qualidade médica esteja visualmente
T 3 seco
w o8 Arrumacdo Os instrumentos devem ser colocados na posi¢cdo
correta nos recipientes conforme descrito no mapa de
posicionamento fixado no recipiente de esterilizacdo
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A- Procedimento apenas com lavagem manual:

Etapas | Descricao da Instrucdes a seguir nesta etapa Acessorios Duracdo
etapa

1 Eliminacdo de Enxaguar o produto com dgua da torneira a temperatura Agua da torneira Até a eliminagcdo de
ﬁ contaminagdo ambiente, retirando todas as substancias organicas Escova de cerdas toda a sujidade
=3 visiveis com a ajuda de uma escova de cerdas suaves suaves (ndo utilizar visivel
= escovas metilicas na
A limpeza)
% 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e ndo Pano ndo felpudo Até que o produto
fv] felpudo. € também possivel utilizar o ar filtrado de Ar comprimido filtrado | esteja visualmente

qualidade médica de qualidade médica Seco

3 Aplicacdo da Preparar uma solucdo de detergente a temperatura Detergente Duragdo minima de 1

desinfecdo ambiente utilizando dgua da torneira (15-25 °C). minuto, que pode
Submergir os instrumentos na posicdo aberta (se variar de acordo com
aplicavel). Durante a imersdo, acione as pecas mdveis dos o produto.
tempos do instrumento 3 vezes para que o detergente
possa ter acesso a todas as partes do instrumento.

4 Secagem Terminada a imersdo, retirar o instrumento e secar com Tecido descartavel Até que o produto
um tecido descartdvel. Colocar o instrumento num novo Detergente esteja visualmente
banho de detergente, utilizando dgua da torneira a seco
temperatura ambiente

5 Desinfecdo Escovar toda a superficie do instrumento com uma escova Escova de cerdas A lavagem manual

manual suave. Ajuste o tempo de escovagem, se necessario. suaves termina quando a
z@ Acione as partes méveis do instrumento trés vezes (se Detergente superficie do
.FE-’ aplicavel) e utilize uma seringa para aceder a todas as Seringa dispositivo, as
7 zonas de dificil acesso. Utilize um volume de 60 ml da articulacdes e as
© solucdo de detergente. concavidades tiverem
© sido bem limpas
B manualmente
E 6 Enxaguamentoe | Submergir o instrumento em dagua de osmose durante 1 Agua de osmose Pelo menos 1 minuto
acabamento minuto. Seringa
Utilize uma seringa e 60 ml de agua de osmose para
aceder a todas as zonas de dificil acesso.
Repita a imersdo mais duas vezes, com agua doce.

7 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada Agua destilada Pelo menos 1 minuto

final

8 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade médica Ar comprimido filtrado | Até que o produto

de qualidade médica esteja visualmente
seco

9 Arrumacdo Os instrumentos devem ser colocados na posicao correta
nos recipientes conforme descrito no mapa de
posicionamento fixado no recipiente de esterilizacdo

Nota: Em caso de suspeitas da doenca de Creutzfeld-Jakob (DCJ), incinerar o acessério e a pinga de fixacdo

Em caso de incumprimento das instrucdes acima mencionadas, o centro de cuidados de salde devera aplicar um procedimento de limpeza equivalente
valido pelo qual serd inteiramente responsdvel.

ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES

A esterilizagdo é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de salde.
0 método e os materiais a seguir prescrito devem ser utilizados para reduzir o risco de transmissdo de ATNC, (Ministério francés da saude -
DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).
1- A esterilizagdo em autoclave deve ser realizada num contentor especifico (Cesto, bandeja, bandeja plastica colocada num saco descascavel

autoclavavel).

NB: Nao se recomenda a realizacdo da esterilizagdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenca de um contentor 0 0s acessorios
poderia perfurar as peliculas que compdem os sacos.
2- Uma esterilizacdo EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:

Parametros da esterilizagdo a vapor

Valores

Valores

Tipo de ciclo

Carga prévia

Carga prévia

Temperatura recomendada

134°C

132°C

Tempo do ciclo completo

3 minutos no minimo

4 minutos no minimo

Tempo de secagem 20 minutos no minimo 20 minutos no minimo
Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das cdmaras | 40 minutos no minimo 40 minutos no minimo
do autoclave)
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3 - Observagdo: Apds cada ciclo de lavagem/esterilizacdo, verificar a integridade e o correto funcionamento dos acessérios: verificar a montageme o
correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho (grampagem, preensdo) sem folga excessiva.

4 - Se a utilizacdo dos acessarios for diferida, apds a esterilizacdo guarde-os num saco descascavel sobre um prato

Em caso de incumprimento das instrucdes acima mencionadas, o centro de cuidados de salde devera aplicar um procedimento de esterilizacdo
equivalente vdlido pelo qual serd inteiramente responsavel.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

Os acessorios e as proteses de teste devem ser acondicionados em o respectivo recipiente previsto para o efeito ou em embalagem equivalente, a fim
de evitar a sua deterioracdo.

Conserve em local seco, ao abrigo da luz do sol e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS”

A explantagcdo e o manuseamentodevem ser realizadas de acordo com as recomendagdes da ISO 12891-1:2015 «implantes para cirurgia - recuperacdo
e andlise de implantes cirdrgicos» parte 1: «recuperagdo e manuseamento». Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido, para andlise, seguindo
o protocolo atual. Este protocolo esta disponivel mediante pedido & COUSIN BIOTECH. € importante ter em atencdo que qualquer implante que ndo
tenha sido limpo e desinfetado antes da expedicdo deve estar dentro de uma embalagem selada. A eliminagdo de um dispositivo médico explantado
deve ser realizada de acordo com as normas nacionais de eliminagdo de residuos perigosos infeciosos. A eliminagcdo de um dispositivo ndo implantado
ndo esta sujeita a recomendagoes especificas. O segundo paragrafo serve para o caso de pedido de informagdes ou reclamagdes.

“PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES”

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforcos para criar e fornecer um dispositivo médico
de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saude (cliente, utilizador, médico..) tiver uma reclamagdo ou motivo de insatisfacdo com um produto
em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, deve informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Em caso de falha de um implante
ou se isso contribuir para provocar efeitos adversos graves no paciente, o centro de salide deve seguir os procedimentos legais do seu pais e informar
a COUSIN BIOTECH com a maior brevidade possivel. Para toda a correspondéncia, é favor especificar a referéncia, nimero de lote, as coordenadas de
uma referéncia e uma descri¢do detalhada do incidente ou reclamacdo. Brochuras, documentacdo e técnica cirdrgica estdo disponiveis mediante pedido
a COUSIN BIOTECH e aos seus 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 cartdao em caso de extravio.

Resumo
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AIATAZEH I'lA TO MEXAKANOIO AIAXTHMA ME YIIOXTHPII'MA IIETAAOY
YTEIPO ITPOION I'IA MIA XPHZH

IEPITPA®H.

H np6Beon IntraSPINE® givar pia peconetdAia tatpikn npdBeon 1 omoia amotedeitar and éva o@nvoeldés eEdppa and SiueBuvrooiroédvio
(oukovn) (SratiBetar oe Siaopa peyedn), mov mpooappdletar oto StaomovSuAikd eminedo, kat and évav ovvdeopo amd TePePBAAKO
moAvatBuAévio.

To opnvoeldés eaptnua eivat emkaAvppévo pe TAéypa and tepe@Baiikd ToAlvalBuAévio pe pua {ovn pe emkdAvym @UAAOU --GLALKOVY G TV
EMPAVELL PTPOOTE ad Tr pueALKT| {dovn.

‘Evag SaxtiAog titaviov (TABV) Ba aokel téon otov ovvdeopo.

YAIKA

[TpdBeom INtraSPINE®: AlpeBurooihoavio, Tepe@Badikd ToAvalBuAévio, TLtdvio.

BonOntwod e€apmua kat Soxipaotikn tpdOeom INtraSPINE®: AvoZeiSwtog xdAuBag, cUNTOAUNEPEG AKETAANG, SLHEBVAOGIAOEAVLO .

Mn avBp®mvng, PN {wiki§ TPOEAELONG - LN ATOPPOPTOLULAL.

ENAEIZEI®

H np66eom IntraSPINE® cuviotdtal yia v meploxn g 00@Uikig poipag g omovSuAkni¢ oTiAng kat Tou tepov 0otol (amd to eninedo L1 ¢wg S1) otig
aKOAOVBEG TEPTTOOELG:

- ZOv8popo apBpomddeiag omicOiag oTovSLAKNIG dpBpwaong

- 2TéVvwon Tou 6ToVSUALKOU TPIHATOG

- ExpuAiotikn SiokomdBela

- Avendpkela LecoomovSUALWY cUVSECH®Y

AIIOAOXEIX

H np66eomn IntraSPINE® eivar pia Sidtaln edaotikig vtootpiéng pe Spaon andofeong kpadaoumv. H eppitevon| g oto peconetdAto onpeio
™¢ Sivel tn SuvatdTa va ivat Kovtd oTo KEVTPo TePLaTPoPNS, anooPévovtag £ToL Toug Kpadaopol§ Kal AoKOVTAG TAoT oTig SOUES TwV
oLVEET WY NG 6TOVELAIKIG OTHANG X&pN oTNV evKapPia TwV ETaKdVOLWY CUVEECUWV.

0 o¥UvSeopog mou TepBAMeL TI§ akavBWDSelS ano@Uoelg dvwbev kat KATwOeV Tou emméSou e@aPUOYNS £xEl WG KUpLH Agrtoupyia Ttnv
vnoBorBnomn tov onioBlov cuvdéopou katd ™V Kdpym.

H ntp60gom IntraSPINE® gveikvutatl yia pakpoxpdvia ep@UTELOT) 6TO avOP®OTLVO OO,

ANTENAEIZEIY

1) MnVv eppuTedETE OTIG TAPAKATW TEPIMTMOOELS

-AMepyia o€ éva and Ta CLOTATIKA

-Maudi katd v avantuén

-Inueio Aoipwéng

-Eykvpootvn

2) Mapdayovteg Tov mBavag va StakuBedioouvy Ty emtTuyia TG EREUTEVONG:

- Ooteonbpwon coBapol Babuon

- ZNUAVTIKEG TAPAROPPWDOELS TNG OTOVSVALKNG OTHANG

- Tomwkol ooTiKO( GyKoL

- ZuoTNUIKEG 1) LETAPBOAKES StaTapaxEs

- Aopwdelg vooot

- Mayvoapkia

- EBlopo6 og vaprwTkég ovoies

- 'Evtovn cwpatikn §paotnplotnTa, yia Tapddetypa abAnTiopds vPmAay emddcewv 1| eninovn epyacia
- Xepoupyki) enépfaon o€ neplocdtepa and 2 enineda pe tpdOeom IntraSPINE

AEYTEPEYONTA ANENIOYMHTA YXYMBANTA

1) EmutAok£g Tov 6XETITOVTAL HE TNV CUOKELT):

-Aoipwén g TpdOeomg,

-Pr&n ouvdéopov (priEn tov cuvséopou,)

“Towpa Berdvag

-Xaddpwpa cuvdéopov Movipn empikuven cuvdéopou

-HETAVAGTEVOT) GUVSETUOU HETATOTLON GENVOELS0UE EEXPTIHATOS

-Znov8uAoAicOnon 6To SUVAULIKE 6TABEPOTONUEVO TUTHA

-EM{ILOVOG TTOVOGET{HOVOG TTOVOG 1) EMSEIVWOT TOVOL TTOL amoSiSeTalL 0TO ENINES0 0TABEPOTOINONG KAL AMALTELTAL XELPOVPYIKT| EXEUPAOT HE
omovduAoSeaia.

- Ké&taypa akav0w8hv ano@Ooewv: ev80gyXELPNTIKG, HETEYXELPNTIKG 1) KAt TV apaipeon g ovokevis (apaipeon Adyw poAvvong) kat
OUVSEETAL [LE TNV HETATOTLON TOV EPPUTEVHATOG KaBuotepnpévn enavenépfacn 6tav Sev onpelmveTal TANPNG avdppwon
- KaBuotepnpévn enavenegepyaocia Adyw anovoiag avaktnong

- Avamnpia

- Avoopia

- elUTEVON o€ AdB0oG eninedo, akaTtdAANAn TomoBETnon

-opoydvog BVAakag/oidnpa yopw and tov obvéeopo

- @Aeypovwdels avtidpdoelg, ailepyia, Zévo Zopa Avtidpaon

-X€ OPLOUEVEG TEPUTTWOELS, TPEMEL VA A PaLPeDE N LaTpLiKr) CUOKELT Kot v TonoBetnBel oo uikn Bida.

Page 32 /72



2) ATpOBAEnTEG EMTAOKEG TOV €V oXETI{OVTAL LE T1) GVOKEVT, AAAG OXETI{OVTAL PE XELPOVPYIKY ENEPPACT) 1] HE TNV KATACTAGT) TOV
acevovg:

- WeuSopunviyyoknn, oupiyyto, pri&n okAnpdg piviyyag, éppovn Stappor] eyKe@aiovwtiaiov vypol, unviyyitida

- Am®AELA TNG VELPOAOYLKTG AELTOUPYIQG,

- ZUv8popo Cauda equina, veupondBeia, veuporoyikd eldeippata, apayvoeditida, kat /1 anmAgia pu®v, cupnieon yopw amd ta vevpa 1j / kaL tovog
- Katakpdtnon oVpwv 1 andAeia eAéyyov g KOOTNG 1} GAAOL TUTTOL APVNTIKNG ENLEPACTG OTO OUPOAOYLKO CVGTNHA

- K&taypa, anwieio 00tov 1) peiwon g TUKvOTNTAG TWV 00TMOV

- AwoxoxnAn (KAn mnktoedn muprva), prign Siokov 1) ek@uAlopds oto onpeio, T&vw 1) KATW and To VPO TG XeLPoVPYLKNG eépPaong: EkgpuAlopdg
YELTOVIKOU THIHATOG

- Mn nwpwon 1 YeudapBpwon, kabuatepnpévn Topwon. Kakn tdpwon,

- [abomn kaBe evEeXOIEVNG AVATITUENG TOU XELPOLPYNHEVOL TUIHATOS TNG 6TOVSUALKHG OTHANG

- AtwAea 1) adEnomn g KvnTkdTnTag TG 6TovSULALKIG 6THANG 1) AetTovpyiag TG

- Awpoppayia, cpdtwpa, oldnpa, epBoAn, eyke@aAilkd enelcodLo, uTepPoAtkn atpoppayia, pAeRitida, vEkpwan Tpavpatog, pri&n Tpavpatos, Aoinwén
Tpadpatog, BAGRN ota apo@opa ayyela, 1) dGAAoL TOTOL TPOoG POANG TOL KAPSLAYYELAKOD CUOTHUATOS

- Epgavion avanvevotikov tpofAnpdtwy,

Ac@alera payvntikng topoypagiog (MRI):

Ta ep@utedpata arotelobvTal amd pn odnpopayvnTikd VA kat ep@avifouvy pa yewpetpia un entppent ot Snpovpyia enaydpevou pedpatog.
EmumAéov,kabms otepedvovTal Tous LoTtols, eivat aniBavo va kivntomomnBovv. Ex twv tpotépwv pmopolv va 0ewpnBoiv cupfatd pe Tuxov payvn Tk
Topoypagia. H ac@dAeid toug, 18iwg amd v aroym ¢ 0€puavong Kat TG HETAVATTEVONG TWV ERPUTEVHATWV £XeL ailoAoynBel Baoel BLBALOYpAPIKOV
SeSopévwv oe oUykplon pe SeSopéva SlabEoipa yla CUOKEVES e Tapopola ovvBeon, oxrpa kat xprion. H a§loAdynon katéAnée ato cupumépaocpa o,tu
VTLapYEL UTEO GpOouG cUPPBATOTNTA YL payvnTikn Topoypa@ia péxpt 1,5 Tesla. Q¢ uétpo Tpo@UAAENG, CUVICTATAL VO ATTO@EVYETAL ] LAYV TIKNY
Topoypagio evtds Twv 48 wp®dv amd TV TonoBETNON ELPUTEVUATWY, KAL VA EVILEPOVETAL 0 UTEVBUVOG AKTIVOAGYOG YL TNV TPOCQATY TOToOETNnoN
ERLPUTEVHATWY, EGv 1 e&éTaon elvat amapaitTn.

[pémeL va onpewwBel 4TL oL cLoKEVEG TTOL Tapouotdlouy VYMAT avtiBeon pe To Blodoyikd TepBaAiov propov va Snpoupyioouy «PreudoetkOVES» TOU
TpéneL va AapBavovtat uToYm Yl TV TéAEla eKTEAEDT) Kat eppnvein Twv e§eTdoewv ametkdvions.

I'a to okomd U TH, B TPETEL VAL GUCTHVETAL GTOV ATOEVT] TTOL £XEL AUTO TO ERPUTEVPA VA TPOELSOTOLEL 6GO TO SUVATOV TEPLOTOTEPOUG
evSLa@epduEVOUGS emayyEANATIES LYElRG (AKTIVOAGYOUG KAl XEPLOTEG AKTIVOAOYIAG) OXETIKA PE TNV TAPOLS{A AUTOV TOU ELPUTEVHATOS TTPLV ATO TIG EV
A0yw e€etdoels.

H ao@deia touv teptBdArovtog MR Sev éxet edeyyOel.

METETXEIPHTIKEY IIPODPYAAZEIX

0 aocbeviig Ba TpémeL va  EVNHEPWOVETAL Yl TNV UETEYXELPNTIKY  @POVTISa  KaL TI§ HETEYXELPNTIKEG  TPOPUAGEELS.
H xprion vapOnka Ba pwopovoe va eivat xpriowun aAdd oxt arapaitnt. H emidoyn emagietal otnv kpion Tou xelpoupyo.

NPODYAAZEIYX KATA TH XPHXH

[pw amd kdBe xprion, eLoAnBevoTE TNV AKEPALOTNTA TNG TPOOEONG, TWV SOKIUACTIKWOV TPOOETEWY, TwV BonONTIKWV eEXpTNUATWY KAl TNG
OLOKELVAGIAG.

Mn xpnowonoteite oe mepintwon mov n wpoOeon kaun etiketa kaum ot SokipaoTikés TpoBéoelg kau Ta BondnTika eEapTipata kavy n
ovokevaacia £xovv vTooTel {NpLd.

Mn xpnoipomoteite e&v éxel TapéABeL n nuepopnvia AN&ng g tpdBeong.

To dvolypa kot 1 xp1ion Tou eRPUTEVHATOG Ba TPEmeL va Yivel pe Slaitepn TPocox WOTe va ano@evxOel 1 anwAgLl TG OTEPOTNTAG TOV
npoiovtog. ‘Otav avoifel To xapTokLBMTLO, 0 XELpoLPYOS Ba mpémet va BefatwBel 6TLo aplBudg ntaptidag, To povtédo kat to péyebog g npdbeong
OUVASEL PE T OTOLYEID TOV AVAYPAPOVTAL OTNV ETIKETA OV BPICKETAL OTO ECWTEPLIKO TOU PAKEAOV. ALAPOPETIKA, ATAYOPEVETAL AUCTNPA 1|
Xxprion g TpoBeong.

Amo@lyete ™V ena@r] TG TPOBEOTS, TV SOKIPACTIKOV TPoBEécewvy Kal Twv Bondntik®v eEaptnudTwv pe avtikeipeva mov unopodv va
aAAoLO0VY TNV EMLPAEVELE TOUG.

TuvBkes Asttovpylag: Oepuokpacio and +32 °C péypL 42 °C. Ta epputedpata Ba mpénel va sival avBekTikd oe Blodoyikd vYpd Kol 6TOV 16T TOU
avBpOTLVOL CWOUATOG, LE TA OTolx EpYETAL o€ eMa@T] Katd T xprion. H mpdBeom IntraSPINE® evSeikvutar yia pakpoxpovia epgitevon Kat , et
Tou Tapdvtog, 1 xprion tov COUSIN BIOTECH sivat anapaitnt yia v ep@itevon g npdOeong INtraSPINE® kai £éxet 10 xpdvia eyyinon.

H np60eom IntraSPINE® , o1 Sokipactikég TpoBioels kat Ta BondNTIKE EapTHHATA TPETEL VAL XPT|CLLOTOLOUVTAL ATTOKAELOTIKE altd XELPOLPYOUS
£EEISIKEVIEVOUG KL EKTAULSEVPEVOUG O XELPOLPYIKEG eMEUPAOELG 0TOVSLALKYG OTHANG KoL O€ XELPOUPYIKES TEXVIKEG Ep@UTEVONG TNG INtraSPINE®,
O TANpo@opieg TOU TEPLEXOUV AUTEG OL 08N YIES Elvat amapaitnTeg aAAG OXL ETAPKNG OGOV APOPAE TNV XELPOVPYIKI] TEXVIKT.

To IntraSPINE® kataokevdaletal pe paAaKd VAKE, OTOLASHTOTE EXAQPT] e OKANPOTEPA UTOPEL VX TPOTOTTOU|OEL TN UNYAVLKY] CUUTEPLPOPE KAL TN
Stapkela g Tov. Oa TPEMEL VAL ATTOPEVYETE TNV ENAWPT] HE GAAQ VAIKA.

H emdoyn) enapietar otnv kpilon Tov xelpoupyov, o omoiog amoteAel To povadikd TPOCWTO Tov €XEL TN SUVATOTNTA YA KATL TETOLO.

To yéuopa Sev avtevdeikvutal, aAdd amatteital 8aitepn tpoocoyr. To INtraSPINE® kataokevdletal pe HoAaKE VAKE, 0TOLASNTOTE EXAQPT| HE
oKANPOTEPQA UTOPEL VA TPOTOTO|CEL T UNXAVLKT) CURTEPLPOPA Kat TN Stdpreta {wng Tov. Oa TPEMEL va ATOPEVYETE TNV EXAPT] LE AAAX VALKAL.
Ka&be mpdBeom, kGBe Sokipaotiky mpdBeon kat k&Oe Bondntkd e&dptnua INtraSPINE® anotedel pépog evog cuoTiuatog kal Sev TpEmeL va

Xpnopomoteitat Tapd pdévo o€ cLVSLAONO HE Ta EEAPTILATA TOV AVTLOTOLOVV 0T cVoTnpa Tpogievong trng COUSIN BIOTECH.

Ta epputedpata Ba mpémel va amobnkevovtal pe mpocoxn, va Statnpodvial oe oTeYvd pEPOg Kal o€ Beppokpacia Swpatiov Kat  vo
TpooTaTeoOVTAL AO TO PWS Ao TOV fALO.

Metagopd: H petag@opd tTwv cUCKELV®V TPENEL VA YivETal pe KAEWOTA OXNHATA CORP®VA [HE TOUG KAVOVIOROUG QUT®V TWV OXNHATWVY. Agv
amottelToL LK HETAPOPE YL CUTHV TV CUCKELT.
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LHMANTIKO: MHN ENANAXPHXIMOIOIEITE KAI MHN ENTANANIOXTEIPONETE THN IIPOOEXH INTRASPINE®

TOp@wva  pE TNV EMONHAVOT] QUTOU TOou Tpoldvtog, To Tpdbepa kat to Pondntiké mpoopilovtar ywx pia poévo  xpnom.
Agv TPEMEL o€ Kapia mepimTwon va EMAVOYPNOLHOTOLNHoVV Kaum va EMAVATOOTELPWHOVY
(oToug SuvnTiKol§ KIvEUvoug TeplapBavovtal Xwpis TEPLOPLEHOVG: ATMAELX THG OTEPOTNTAS TOV TPOiOVTOG, KivEUVOg Aolwéng, armAsla g
AMOTEAECHATIKOTITAS TOU TPOIOVTOG, UTTOTPOTY])

IPOEIAOIIOIHXH ¥XETIKA ME TA BOHOHTIKA EEAPTHMATA KAI TIX AOKIMAXTIKEY [TPOOEXEIX

Ta Bonbntkd e&aptipata INtraSPINE® givat atpukég SiatdEers Tééng |, mou mpoopilovtal yia TpoowpLvi] xprion Kat Eivat ETavayproLLOTOW OLUA.
Ou Sokwpaotikés mpobéoeig INtraSPINE®  eivar watpwkés Satalers taéng lla, mou mpoopilovtar ywa mpoowpwr xprion kat givat
EMAVAXPTOLULOTOU| OLLEG.

Ye avtiBeon pe v mpdBeon INtraSPINE®, ta Bonbntkd egaptipata kat ot Sokipaotikés Tpobéoels (ta omoia meplapPdvovtal oto KIT
epyadeiwv) Tapéxovtal un oteipa.

FANINTRA- - f\/ ANCINTRALF
PRTFAINTRA w ANGINTRARG
IMPACINTRA
PCALEINTRA

KITACINTRA / RCBININTRU
Hpw and myv TpdTn Xprion
Ta BonOnTikd eopTrLaTA KAl 0L SOKILAOTIKEG TPOOETELS TPEMEL:
- va éxouv kabaplotel cwoTtd
- va éxouv anooTtelpwbel o€ auTOKALOTO

AIIOAYMANXH KAI KAGAPIXMOX TON BOHOHTIKON EPTAAEION

H amoAvpavon kat o kaBaplopos TpaypatonoloVvtal UTd TV uBHVN TV KEVTPWY UYELOVOIIKNG TeplBayms.

Oa mpémel va akoAovBeital 1 TpoPArendpevn pEBoSog kat va xprnotponotovvTal ta akéAovda VALK Yo TN pelwaon Tou KvdUvou PETAS00NG TwV
un ovpBatikdv petadotikwv tapaydviwv (NCTA), (TaAdkd Yroupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 and 01/12/2011).

AuTO TO 0TAS10 B TIPETEL VAL TPAYUATOTOLEITAL KATA TNV TPWTY XP10T) KAl AUECWE LETH TNV KAOE XP1)0N TPOKEWEVOL VA ATOPEVYETAL T
TPookOAANoN ENpwv cwpatidinv 1 ekkpiocwv ota epyaieia.

Ta anocvvappoloyovpeva epyaleia Oa Tpénel va anocuvapporoyndoiv

0 Npoidvta nov npoPAénovtal yia Tov kabapiopd
- 0U8£TEPO EVIVIATIKG ATTOPPUTTAVTLKO

- 1} Tpoidvta kabapiopot (ovdétepa 1 N adkadikd) KATEAANAa YL XELPOLPYLKA EpYaAeiat GUNPWVA [LE TOUG LOXVOVTEG KAVOVIOHOUG.

- ipoooxn: Mn xpnoonoteite SLaBpwTIKOVG TAPAYOVTEG 1] KKUOTIKA TPOiOVTA KABapLopov

2 mBavig Suadikacisc:

A-  Avtépatn SwaSikacia kaBapiopov o TAVVTNPLO- ATOAVUAVTNPLO UE XEIPOKivTN TpdTAve):
_Ytdda | Neprypagn | 08nyieg yia A&soovap AwGpkela
otadiov autd to
otado
1 EZoudetépwon | EZemAOvete To TPoidv pe vepd g - Nepd g Bplong Méxpt v
HoAbvoEWV BpYong ot Beppokpacia meptB&Aiovtog | -  BolUptoa pe poiaxr apaipeon kdbe
aEAP®VTAS K&OE 0paTr) 0pyavIKY Tpixa (um opatrig
ovoia pe tn Borbeix foviptoag e XPNOLLOTTOLELTE akaBapoiag
podaxr Tpixa. METAAAKEG
2 Bovptoeg
E kaBapiopov)
53 2 [podiaBpoxn Etowdote éva Stdivpa - Amoppumavtiko Méypt To Tpoidv
% anoppuTAVTIKOV o€ Beppokpacio - IotoA Pekaopov va glvat ot
= neptBarrovrog (15-25°C). vepoU kaBapd
f‘g It ouvvéxewr, Ba  mpémeL  va
] kaBaplotovv oL Avxvieg, ™
OTLELPOULATA, OL EVWOELS KAL OL OTEG TWV
epyaAeiwv ue apbovo vePO
XPNOLLOTOLWOVTAS TLOTOAL  PJEKATUOV
Yyl Touddytotov 10 Sevutepdrenta avd
B€om.
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Kabapiopds pe | Kabapiote to epyadeio o pio Agkdvn - Aexdvn vmepfixwv EAdyiom
UTEPTIXOUG VTEPNX WV TOL VA TEPLEXEL AUTO TO Suapkela 10
Sidvpa. AemT, quT M
Dpovtiote va o@IEeTe TAAL OAEC TIG Siaprela propel
evwoelg 1 Bideg Tov xaddpwoav va
ano T Sovnoeig. Stagopomnowm el
- avdAoya pE To
g TPOibV.
g_ AwafBpoxn BuBiote To epyaieio oe vepd - Nepd avtiotpong TovAdyiotov 30
5] avtioTpogng 6opwoNG. OopWoNG SevtepodlenTa
g Meté tnv enefepyaocia pe veprixoug Bo SwaBpoxris
g TPENEL TAAL VA KaBapLotovv oL AUVIES,
B TA OTEPDOHUATA, OL EVIOOTELS KAL OL OTES
N TV gpyareiwv pe d@Bovo vepd
XPNOLHOTOLOVTAS TLOTOAL PEKATHOV
Y tovAdytotov 10 Seutepdrenta avd
0éom.
Avtépato TomoBetrote 0AOKAN PN TN CUCKELY - Avutdpato mivvtiplo EAdxiom
TALVTI|PLO QATOGUVPHOAOYT LEVT) OE QUTONATO - Amocvvappoloynuévn | Sdpkela TApoug
TAUVTIpLO GUOKEVT| kUK ov: 39 Aentd
08nyieg kKabBaplopoV o€ TAVVTIPLO-ATOAVLAVTIPLO
[apdapeTpol KHKAWY Xpovog EAdytotn Beppokpaocia TUmog amoppunavtikov/vepol
[IpoéTAvon 2 Aentd <45°C Nepd g Bpong
KaBaplopog 52entd 55°C Amoppumavtiko
ZémALIX 2 Aemtd <45°C Nepo ¢ Bpvong
Oeppikd EEmAvpa 5 Aemtd 90°C Nep6 avtiotpoeng douwong
TTéyvoua 25 Aemtd >70°C Agv 1oxVeL
- 6 TeAko6 EEMAvpa ZEMAVVETE TPOOCEXTIKA HE ATOOTAYHUEVO VEPO - Amootayuévo vepd TovAdyotov 1
3 Aentd
2 7 Telwd ZTEYVWOTE PE QIATPAPLOUEVO TETLECUEVO AEPA - ®ltpaplopévog MéxpL To Tpoidy va
2’5:_ OTEYVWHA LALTPLKNG TOLOTNTOG TEMLEOUEVOG AEPAS elvat onTIkG 0TEYVO
2 LA TPLIKIG TOLOTNTAG
g 8 dVAAEN Ta epyadeia Oa mpénel va tonoBetnBolv 0T 6woTi
o 0¢0m péon o€ TEPLEKTES OMWG TEPLYPAPETAL OTNV
E KapTa Tono0£Tnong mov ival 6TEPEWPEVY 0TOV
TEPLEKTN ATOCTEIPWONG
B- Awdwaocia pévo xsipokivntov kabapiopov:
Iradwa | Meprypagn) 08nyigg yia avto to otddo A&eoovap Avdpkela
otadiov
1 E€ovdetépwon ZemAVVeTE TO TPOLOV e vepd TG Bpliong oe - Nepd g Bpviong MéxpL v agaipson
HOAVVOEWY Beppokpacia TeptBEALoVTOg apatpvTag kdbe opatr - BovVptoa pe podakmn KaBe opatng
‘§_ oplyavu{r'] ovoia pe ) BoiBea Bovptoag pe podakmn Tpixa (1m akaBapaiog
B Tpixa. Xpnoonoteite
§ us-n:a)\)\ucéc,
5 Bovptoeg )
= Kafapiopov)
% 2 ITéyvwpa ZTs\l(vd)crrs m ,cmcm.cjm’] ue éva oteYvO ch,xvi Xwpig - THavixwpig x[voﬁ& l\/{éxpt T0 n:pro'[év v
et Xvou8L Mropeite eniong va xpnoLLoTowoETE - ®dutpapopévog elvat omTIkd oTEYVO
PUATPAPLOREVO AéPX LATPLKNG TOLdTNTAG TEMETPEVOG AEPAG
LATP KNG TTOLOTNTAG
3 Epappoyn Etowpdote éva SiaAvpa anoppunavtikol o€ - Amoppunmavtiko EAdxiotn Suapreta 1
AnMOCTEIPWONG Beppoxpacia mepBAAAOVTOG XPTOLHLOTOLWVTAG VEPD AenTo, auTh N
;:’ m™mg ?pﬁcng (1 5-25?C). o , , , Suaprela unops%va
g_ BUel’O'TS T gpyadeia c,ra QAVOLKTN 95(,771 (s,ocv oxVel). Katd &a'(poponomesl
G m BUel,O'r], EVEPYOTOUOTE TaL KIVNTA THjate TOV (xvoc},oya HE TO
8 epyadeiov 3 opég £TOL HOTE TO ATOPPUTTAVTIKG VAL TPOioV.
[ @Tdoel o€ OAa ta TUpaTa Tou gpyaleiov.
3
3 4 LTéyvwpa Metd v oAokArjpwon TG StaBpoxis, apatpEoTe To - Yeaopa piag xpniong | Méxptto mpoiov va
% €PYOAEIO KoLt OKOUTLOTE TO pE V@aopa piag xprions. 2 | -  Amoppumavtikd elvat onTIKG oTEYVO
A GUVEXELR, TOTOOETIOTE TO epyadeio g kKavoLpyLo
A0UTPO ATOPPUTAVTIKOV XPTOLULOTOLOVTAS VEPO TNG
Bpvong o€ Beppokpacia wepBdAiovtog.
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5 Xewpokivntn Bouptoiote 6An tnv enLpaveLa TOL EpYaAEiov pe Bovptoa pe padakn 0 xelpokivntog
anootelpwon poaxr Bovptoa. Pubpiote to xpdvo Bovptaiopatog Tpixa KkaBaplopdg
gdv eivan amapaitto. Evepyomomote ta kivitd AmoppunavTicod oAokAnpmvetat
TUpata Tov epyaldeiov 3 @opég (edv oxVeL) kat Zopyya OTaV N ETLPAVELX
XPNOLOTOWOTE GUpLYYa Yia Tpdcfact) oe OAeG TIg NG GLOKELTS, 0L
- {mveg pe SokoAn tpdoBaocn. Xpnoporomjote 60 ml “PeQd)UElG Katot
g SV PLaTOG ATOPPUTTAVTIKOU. Ko 17\0TT]T5§' EXouv
3 kabaplotel kKaAd pe
= To xépL.
5 6 ZémAvpa Kot Bubiote To epyaideio og vepd avTioTpo@ng doUwoNg yla Nep6 avtiotpogng TovAdyiotov 1
§ oAokApwon 1 Aemto. O0UWONG Aemtod
3 Xpnowonowjote cVptyya kat 60 mlvepov avtiotpogng Zoplyya
St 00HWOoNG Yla TPocfacn ag OAeG TIG {OVES e SUOKOAN
_ npoofaon.
EnavaidaBete ) StaBpoyxm 600 axodpa @opég
XPNOOTOLOVTAG YAUKO VEPO.
7 TeAwko EEmAvpa EZeMAVVETE TPOCEXTLKA LLE ATOCTAYLEVO VEPD Amootayuévo vepd TovAdylotov 1
Aemtod
8 TeAwkd ETEYVWOTE |IE TEMECUEVO @ATPAPLOUEVO AEPQA [lemeopévog MéxpL To Tpoidv va
OTEYVWHA LATPLKIG TOLOTNTAG @UATPapLOpEVOG elvat opatd oteyvo
o aépag LaTPKiG
g TOLOTNTAG
o = 9 DdOAaEN Ta epyadeia Ba Tpénel va TonoBe B0V 01N CWoT)
i'g ‘é 95,011 HEoo O TEpLEKTEG 6MWG TEPLypdpeTaL oY
s E kdpta tono()sn)m]g 7oV elvatl 6TEpEWPEVT 0TOV
TEPLEKTN anooteipwong

Inueiwon: It nepintwon mov vrdpyovv vrnoyieg viécov Creutzfeld-Jakob (MC)), aroteppmote To Bondntikd gpyareio kat ™ AaBiSa

oTEPEWONG.

Y& MepINTWOn Un CUUHOPPWONG UE TIG TAPATAV®W 08NYIES, TO KEVTPO LYELOVOULKNG TePiBaAPMG Ba Tpémel va eQaproceL pa LooSvvapn Kot
eykekpLpévn Stadikacia kaBaplopov yio Ty onoia Ba eivat TANpws vevHLVo.

AINIOXTEIPOYXH BOHOHTIKON EPTAAEION

H arnooteipwon mpaypatonoteital umd v euBHVN TV KEVTPWV UYELOVO KNG TEPIBaAPmS.
Oa TpémeL va akoAovBeital ) TpoBAendpevn pEB0S0G KL v XpTOLLOTOLOVVTAL Ta aKOAOLOA VAIKA Yl TN HEiwoT TOU Kv8Uvou PETAS00M G TWV
un ovpBatikdv petasotikdv tapaydviwv (NCTA), (TaAdikd Yroupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 ané 01/12/2011).
1- H amooteipwon oe avtdkavoto npaypatonoteital péoa o e8kd neptékn (Atvwtd kaAddy, Aioko, MAaotikd Sioko TomoBetnuévo o€
a@aPoOVHEVT CAKOUAQ KATGAANAN yia auTOKaUOTO).
Inpeiwon: Aev 6UGTIIVETAL 1) ATOOTEPWOT GE APALPOVUEVEG CAKOVAEG KATAAANAEG YA aUTOKAVGTO XWwpiS TV mapovsia tepiéktn O Ta
BonbnTuwcd epyadeia propel va TPOKAAEGOVY SLATPNOT OTA QAN OO TA OTO LA ATOTEAOVVTAL OL GAKOVAES.
2-Yvotivetat anooteipwon ME AYTOKAYETO olu@wva pe To Tapakdto TpwToKoAAo:

[apapeTpol anooTelipwong e atud

Twég

Twég

TUmog KUKAOU

Exkévwon mponyouvpévwg

Exkévwon mponyovpuévwg

Oeppokpacia Tapadoong

134°C

132°C

Xpovog mAripoug kUkAou

TouAdytotov 3 Aentd

TovAdytotov 4 Aentd

XpbOvog oTEYVOUATOG

TouAdytotov 20 Aentd

TovAdytotov 20 Aentd

BoAGIWY TOV AV TOKAUOTOL)

Xpovog YiOeng (oto eowtepkd Kar To €EWTEPIKO TwWV

TovAdytotov 40 Aentd

TovAdytotov 40 Aentd

3 - ZxoAo: Metd and kdbe kOxkAo kabapiopov/amooteipwons, Befaiwbdeite yia v akepatdtTa kat TNV KaAr Aertovpyia twv Bondntikdv
epyadeiwv: eAéyEte T ovvappoddynon kot TV KaAr AeLtovpyia TV UNXVIoP®V, TwV cUoTUdTtwy Bdmpuatog (KA, ouykpdtnon) xwpis

vnepPoAkd t{oyo.

4- EGv 1 xprion twv Bondntikmv epyadeiwv avaBAnbel, puldéte ta petd tv anooteipwon ot éva §loko péoa o€ apatpovEVT caKovAw.
Y& MePIMTWON U CURPOPPWONG LE TIG TAPATAV® 08NYIES, TO KEVTPO LYELOVOUIKNG TepiBaAdmg Ba Tpémel va e@apuodoeL pwa Loodvvaun Kot
eykekpipévn Stadikacia kaBaplopov yia v onoia Ba eivan TANpws vTeLHULVO.

NPOPYAAEEIY ¥XETIKA ME TH ®YAAEH
Ta BonONTikd eEapTNUaTA KoL 0L SOKLLAOTIKESG TPOOETELS TPEMEL va pUAGTovVTAL 0€ O TEPLEKTN TOUG OV TPOOPLlETAL YL TOV OKOTO AUTOV 1) O
L60SUVauN CUCKEVACLX TTPOKELLEVOL VA alto@eL)Bel TUXOV pBopd.
Na puAdocovtal og Enpo pépog, pakpid amd @wg and tov Ao kat oe Beppokpacia teptBdAiovtog, péoa otn cuokevaoia Toug.
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EK®YTEYXH KAI KATAXTPO®H XYXKEYQON

H ex@itevon kat o xelpLlopds Ba TpémeL va TPAYHATOTOLOVVTAL CUHP®WVA LE TIS 6LATACEL Tov Tpotumov ISO 12891-1:2015 «Epgutedpata
XELPOUPYIKNG - AVAKTNOT KAl aVvAAVGT] XELPOUPYLIKWOV EPPUTEVHATWY» Mépog 1: «Avaktnon kat Xelptopde». Kabe cuokeun ou ekgutedeTal Ba
TPEMEL VX EMLOTPEPETAL YLt AVEAVOT) CULPVA PE TO TPEXOV TPWTOKOAA0. AUTO TO TPWTOKOAAO eivar Stabéoipo petd and aitnpa otmv COUSIN
BIOTECH. Eivat onpavtikd va onpelwdel 6TL kdBe epputeupa mov Sev éxel kabaplotel kat anoAvpavOel TpLv and v anoctolr] Oa TpémeL va
TonobeteltaL o€ o@payLopévn cuokevaoia. H KATAGTPOo@T oG EKQUTEVIEVIG LATPLKIG CUCKEVTG Bt TTPEMEL VAL TTPAY LA TOTIOLELTAL GV VA LLE
TA TPOTUTA TG EKAOTOTE XWPAG Yo TV anoppum enkiviuvwy Aotnwdmv arofAitwy. H kataotpo@n cuokeung mov Sev €xeL epn@uTeVTEL Sev
UTOKELTAL OE CUYKEKPLLEVEG 0UOTAOELS. H §e0TEPT TAPAYPAPOG LOYVEL OE TEPITTWOT ALTAHATOS YL TANPOPOPIES 1) TAPATOVWV.

AITHMA I'lA IAHPO®OPIEY KAI AITAITHXEIX

Topgwva pe t Sk ¢ moAttikr mowdtntag, 1 COUSIN BIOTECH Seopetvetat va katafdAret kéBe Suvatr) TpoondOela OTE VA TAPAYEL KAL VAL
npounBeveL LATPLKEG GLUOKEVEG LYIMANG TToLOTNTAS. Q0TOO00, EQV KATOLOG eMayyeApatiag Tov kKAGSou vyeiag (TeAdtng, XprjoTng, TAPATEUTWY
LaTPOG, KAT.) TpoBaAdeL k&moLa amaitnomn 1) Sev eival LKavomomn pévog HE TO TPOLIOV WG TPOG TNV TOLOTNTA, TNV Ao@AAela ) TG eMEOOELS, Ba TpETEL
va evnpepwoet v COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo Suvatdv. Ze nepintwon BAGPNS o€ k&moLo ep@itevpa ) cupfoAng otny TpdKANomn coBapiv
APVNTIK®V EMNTOOEWV OTOV aoBeVT), TO KEVTPO Uyeiag Ba mpénel va akoAovBnoeL TI§ VoLKES Sladkacieg Tov LoxUoUV 0T WP TOU, KAl va
evnuepwaoet Tnv COUSIN BIOTECH to ouvtopdtepo. e kdbe emkowwvia, mapakadeiode va Tpoodiopilete tov aptBpd avagopds, Tov apdud
TapTIBAG, T OTOLXELX TNG OXTIKIG TAPATOUTHG KAl val SIVETE CUVOTTIKI TEPLYpaPT) TOU oUUPBAvVTOG 1) TG anaitnong Ta @uAAGSia, 1) tekunpiwon
KoL 1) XELPOUPYLKY TEXVIKT eivat StaBéopa petd and aitua oty COUSIN BIOTECH kat toug Stavopeis tng.

KAPTEAA EM®YTEYMATOX

ZAPWOTE 1) QWTOYPAPTGTE THV KAPTEAX TOV EPPUTEVHATOC HOALG TNV AGBETE £TOL WOTE VA EXETE TA GTOLXEIX TG KAPTEAAG OE
TEPITTWOT ATWAELAG.

mepiAndm
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Instrukcja obstugi pl

IntraSPINE®

URZADZENIE PRZEZNACZONE DO STOSOWANIA W PRZESTRZENI MIEDZYKREGOWE]

PRODUKT STERYLNY DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO
OPIS
Proteza IntraSPINE® jest urzadzeniem medycznym skfadajacym sie z klina wykonanego z dimetylosiloksanu (silikonu) (dostepnego w kilku
Proteza IntraSPINE® jest urzadzeniem medycznym skfadajacym sie z klina wykonanego z dimetylosiloksanu (silikonu) (dostepnego w kilku rozmiarach),
ktory jest dopasowywany do przestrzeni miedzykregowej oraz z wiezadta wykonanego z politereftalnu etylenu.
Klin pokryty jest tworzywem z politereftalanu etylenu a przednia czes¢ implantu pokryta jest warstwa izolacyjna. Nacisk na wiezadto wywierany jest
za pomoca tytanowej petli (TAGV).
WYKORZYSTANE MATERIALY
Proteza IntraSPINE®: Dimetylosiloksan, politereftalan etylenu, tytan.
Przyrzady dodatkowe oraz prébne protezy IntraSPINE®: Stal nierdzewna, kopolimer acetalowy, dimetylosiloksan. Do produkcji nie zostaty wykorzystane
materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego - materiat niewchfaniany.
WSKAZANIA
Proteza IntraSPINE® jest zalecana w odcinku ledzwiowym kregostupa i okolicy krzyzowej (od poziomu L1 do S1) w nastepujacych przypadkach:
- Syndrom fasetowy
- Zwezenie $wiatfa otworu miedzykregowego
- Dyskopatia
- Schorzenia krazka miedzykregowego
Wiasciwosci
Protezy IntraSPINE® sg elastycznymi urzadzeniami pomocniczymi o dziataniu ochronnym. Umiejscowiona s blisko srodka obrotu i dzieki elastycznemu
klinowi struktury wiezadtowe maja zapewniong odpowiednig ochrone.
Gféwng funkcja wiezadet otaczajacych gérny oraz dolny kreg w kontekscie miejsca wszczepienia protezy jest pézniejsze wsparcie wiezadet przy
zgieciach.
IntraSPINE® zostata dopuszczony do stosowania w dugoterminowej implantacji.
PRZECIWWSKAZANIA
1)Nie nalezy stosowac protezy w nastepujacych przypadkach:
- Alergi na jeden z jego skfadnikéw
- Dzieci w fazie wzrostu
- Zainfekowana strona
- Kobiety w cigzy
2)Czynniki mogace uniemozliwi¢ wszczepienie implantu:
- Ostra osteoporoza
- wyrazna deformacja kregostupa
- Nowotwory kosci
- zaburzenia ukfadowe lub metaboliczne
- Choroby zakazne
- Otytosc
- Uzaleznienie od narkotykdéw
- Intensywna aktywnos¢ fizyczna, np. uprawianie sportu lub ciezka praca
- Zabieg na wiecej niz 2 poziomach z zastosowaniem protezy IntraSPINE
NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE
1) Mozliwe komplikacje zwiazane ze stosowaniem urzadzenia:
- Infekcja protezy,
- uszkodzenie wyrobu (zerwanie wiezadta obluzowanie)
- Odginanie igty, permanentne wydiuzenie wiezadta
- rozluznienie wiezadfa, permanentne wydtuzenie wiezadla
- migracja urzadzen przemieszczenie klina,
- Spondylolisthesis do dynamicznie stabilizowanego segmentu
- kregozmyk dotyczacy uporczywy lub nasilajacy sie bél utrata stabilnosci dynamicznej danego odcinka, staty bél oraz koniecznos¢ przeprowadzenia
ponownej operacji z zastosowaniem spondylodezy miedzytrzonowej
- Ztamania wyrostka kolczystego : srédoperacyjne, pooperacyjne lub w trakcie usuniecia protezy (usuniecie spowodowane zakazeniem) oraz mogace
wynika¢ z przemieszczenia implantu;
- Ponowna operacja wynikajaca z braku poprawy stanu zdrowia pacjenta;
- Niepetnosprawnosé
- Dyskomfort
- nieprawidtowe miejsce implantacji, niewfasciwe ustawienie
- ognisko ptynu surowiczego/ obrzek wokét wyrobu
- réactions inflammatoires, uczulenie, reakcja ciata obcego
- W niektérych przypadkach urzadzenie musiato zosta¢ usuniete i konieczne byto zastosowanie zespolenia srubami pedikularnymi.
2) Powikiania, co do ktérych jest mato prawdopodobne, ze sq zwiazane z wyrobem, ale ktére sa zwiazane z zabiegiem lub schorzeniami
pacjenta:
- przepuklina oponowa rzekoma, przetoka, rozdarcie opony twardej, uporczywy wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, zapalenie opon mézgowych,
- utrata funkcji neurologicznej,
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- zesp6t ogona koniskiego, neuropatia, deficyty neurologiczne, zapalenie pajeczynéwki i/lub utrata miesni, ucisk wokét nerwéw i/lub bdl,

- zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem lub upos$ledzenia uktadu urologicznego innego typu,

- zZlamanie, utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kosci,

- przepuklina jadra miazdzystego, przerwanie cigglosci krazka lub zwyrodnienie na poziomie zabiegowym, powyzej lub ponizej: zwyrodnienie
segmentu przylegajacego,

- brak zrostu lub staw rzekomy, opézniony zrost, nieprawidtowy zrost,

- zaprzestanie jakiegokolwiek potencjalnego wzrostu operowanej czesci kregostupa,

- utrata lub zwiekszenie ruchomosci lub funkcji kregostupa,

- krwotok, krwiak, obrzek, zator, udar, nadmierne krwawienie, zapalenie zyt, martwica rany, rozejscie sie brzegdw rany, zakazenie rany, uszkodzenie
naczyn krwionosnych lub inne rodzaje zaburzen ukfadu sercowo-naczyniowego,

- wystapienie problemdéw z oddychaniem.

Bezpieczeristwo MRI

Implanty sktadaja sie z materiatéw nieferromagnetycznych i majg geometrie niewrazliwg na wytwarzanie pradu indukowanego. Ponadto, poniewaz sg
one przymocowane do tkanek, prawdopodobnie nie bedg podlegac¢ przesunieciom. Mozna je z géry uzna¢ za zgodne ze skanowaniem RM. Ich
bezpieczenstwo, w szczegdlnosci w zakresie podgrzewania i migracji implantu, zostato ocenione na podstawie danych bibliograficznych w
poréwnaniu z danymi dostepnymi dotyczacymi wyrobéw o podobnym sktadzie, ksztalcie i zastosowaniu. Ocena ta zakonczyta sie warunkowym
stwierdzeniem zgodnosci ze skanowaniemRMdo 1,5 T.

Jako srodek ostroznosci zaleca sie unikanie wykonywania skanowania RM w ciggu 48 godzin od wszczepienia implantu oraz poinformowanie osoby
odpowiedzialnej za wykonanie skanowania o niedawnym wszczepieniu implantu, jesli takie badanie jest niezbedne.

Nalezy zauwazy¢, ze wyroby o wysokim kontrascie ze srodowiskiem biologicznym moga generowac ,artefakty”, ktére nalezy wzig¢ pod uwage w
kontekscie perfekcyjnego wykonania i interpretacji badan obrazowych.

W tym celu nalezy zaleci¢ pacjentowi, ktéry ma wstawiony implant, aby w miare mozliwosci ostrzega¢ zainteresowanych pracownikéw stuzby
zdrowia (radiolog6w i operatoréw radiologii) o obecnosci tego implantu przed wykonaniem odnosnych badan.

Bezpieczenstwo srodowiska MR nie zostato zbadane.

POOPERACYINE SRODKI OSTROZNOSCI

Pacjent musi zosta¢ poinformowany o opiece pooperacyjnej oraz srodkach ostroznosci.

Uzycie gorsetu moze okazac sie potrzebne, jednak nie jest to wymagane, a decyzja nalezy do chirurga.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy struktura protezy, protezy prébnej oraz przyrzadéw dodatkowych oraz opakowania jest nienaruszona

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia protezy i/lub etykiet i/lub prébnej protezy i/lub przyrzadéw dodatkowych i/lub opakowania

Nie uzywac¢ protezy jesli mingt termin waznosci

Aby zapewni¢ sterylnos¢, rozpakowywanie oraz obstuga implantu musi odbywac sie w warunkach aseptycznych.

Po otwarciu kartonowego opakowania, chirurg musi upewni¢ sie czy numer partii, model oraz rozmiar protezy sa zgodne z informacjami zawartymi na
etykiecie znajdujacej sie na woreczku z produktem. W przeciwnym wypadku, uzycie protezy jest surowo wzbronione.

Nalezy chroni¢ proteze, proteze prébng oraz przyrzady dodatkowe przed kontaktem z obiektami, ktére mogg uszkodzi¢ ich powierzchnie.

Warunki przeprowadzenia operacji. Temperatura pomiedzy +32°C a 42°C. Implanty powinny by¢ odporne na dziatanie plyndw ustrojowych oraz
wydalanie tkanek, z ktdrymi sa w kontakcie. Proteza IntraSPINE® zostata dopuszczona do stosowania w diugoterminowej implantacji, a nasze produkty
cieszg sie uznaniem od ponad 10 lat.

Zaréwno proteza wiasciwa, jak i proteza prébna oraz przyrzady dodatkowe IntraSPINE® moga by¢ uzywane wylacznie przez wykwalifikowanego
chirurga, ktéry zostat przeszkolony w technice operacyjnej IntraSPINE®. Informacje zawarte na ulotce sg istotne, ale nie dostarczaja petnych informacji
dotyczacych techniki operacyjnej.

IntraSPINE® jest wykonany z migkkich materiatéw. Kazdy kontakt z twardszym materiatem moze zmieni¢ jego zachowanie mechanicznei zywotnosé.
Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu z innymi materiatami.

Jedyng osobg posiadajaca nalezne kwalifikacje do podjecia decyzji 0 zastosowaniu urzadzenia jest chirurg

Kazda proteza, proteza prébna oraz przyrzady dodatkowe IntraSPINE® s3 czescia petnego systemu i moga by¢ jedynie uzywane wraz
z .odpowiadajgcymi im elementami oryginalnego systemu COUSIN BIOTECH.

Uzupetnienie nie jest przeciwwskazane, ale nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé. IntraSPINE® jest wykonany z migkkich materiatéw. Kazdy
kontakt z twardszym materiatem moze zmieni¢ jego zachowanie mechaniczne i zywotnosé. Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu z innymi
materiatami.

Do wszczepienia protezy IntraSPINE® wymagane jest uzycie przyrzadéw dodatkowych oraz prébnej protezy wchodzacych w skfad systemu COUSIN
BIOTECH.

Z implantami nalezy sie obchodzi¢ z jak najwieksza starannoscig oraz nalezy je przechowywaé¢ w odpowiednich warunkach, w suchym miejscu, z dala
od dziatania promieni stonecznych oraz w temperaturze pokojowej.

Transport: Protezy nalezy przewozi¢ w odpowiednich, zamknietych pojazdach, zgodnie z zasadami przewozu stosowanymi w tego rodzaju transporcie.
Nie ma zadnych specjalnych wytycznych dotyczacych transportu tego rodzaju protez.

UWAGA: PROTEZA IntraSPINE® NIE NADAJE SIE DO PONOWNEGO UZYTKU ORAZ NIE NALEZY JE] PONOWNIE STERYLIZOWAC

Zgodnie z informacja podang na etykiecie produktu, proteza jest przeznaczona do uzytku jednorazowego. Pod zadnym pozorem nie powinna by¢
ponownie uzywana lub/i sterylizowana ( potencjalne rodzaje ryzyka obejmuija, ale nie ograniczaja sie do: utraty sterylnosci produktu, ryzyka infekgji,
utraty skutecznosci, nawrdt dolegliwosci

EKSPLANTACJA ORAZ UTYLIZACJA URZADZEN

Czynnosci zwigzane z eksplantacja oraz obstuga nalezy wykonywaé zgodnie z wytycznymi zawartymi w normie ISO 12891-1-2015 "Implanty
chirurgiczne - Usuwanie oraz analiza implantéw chirurgicznych” Sekcja 1: “Usuwanie oraz obstuga”

Wszelkie urzadzenia, ktére zostaty usuniete z ciata pacjenta musze zosta¢ poddane analizie zgodnie z obecnie stosowanym protokotem, ktéry mozna
uzyska¢ od COUSIN BIOTECH na zadanie. Nalezy pamieta¢, ze implanty, ktdre nie zostaly oczyszczone oraz zdezynfekowane przed wysytka muszg
zosta¢ umieszczone w szczelnie zamknietym opakowaniu.

Urzadzenia medyczne usuniete z ciafa pacjenta nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi dotyczacymi utylizacji odpadéw
toksycznych.
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Utylizacja urzadzen, ktére nie zostaty wykorzystane do czynnosci chirurgicznych nie jest objeta zadnymi szczegdlnymi wytycznymi.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZYRZADOW DODATKOWYCH ORAZ PROTEZY PROBNE]|
Pr;){rza;dy dodatkowe IntraSPINE™ sa wysokiej jakosci przyrzadami medycznymi przeznaczonymi do uzytku czasowego, jak réwniez nadaja sie do
wielokrotnego uzycia.

Protezy prébne IntraSPINE® sq wysokiej jakosci przyrzadami medycznymi przeznaczonymi do uzytku czasowego, jak réwniez
nadajg sie do wielokrotnego uzycia. W przeciwienstwie do protez IntraSPINE®, przyrzady dodatkowe oraz protezy prébne
(wchodzgce w skfad zestawu) nie sa sterylne.
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Przed pierwszym uzyciem

Przyrzady dodatkowe oraz protezy prébne muszg zostaé:
- Wyczyszczone we wiasciwy sposéb
- Wysterylizowane w autoklawie.

CZYSZCZENIE AKCESORIOW

Za przeprowadzenie czynnosci dotyczacych odkazania i czyszczenia odpowiedzialnos¢ ponosza placéwki stuzby zdrowia.

Zalecana metoda i materiaty wymienione ponizej musza by¢ wykorzystywane w cel ograniczenia poziomu ryzyka przekazywania niekonwencjonalnych
czynnikéw zakaznych (Wytyczne francuskiego Ministerstwa Zdrowia - DGS/R13/2011/449 z dnia 01/12/2011).

Ten etap musi zosta¢ przeprowadzony przed pierwszym uzyciem produktu i natychmiast po jego uzytkowaniu dla unikniecia mozliwosci
zasychania czastek lub wydzielin na przyrzadach.
Przyrzady przeznaczone do demontazu musza zosta¢ zdemontowane

Zalecane produkty do czyszczenia

- obojetny detergent enzymatyczny
- lub odpowiednie produkty do czyszczenia (obojetne chemicznie lub delikatnie alkaliczne) przyrzadéw chirurgicznych, zgodne z
obowigzujacymi przepisami.
- Uwaga: Nie nalezy uzywac korozyjnych lub zracych srodkéw czyszczgcych
Mozliwe jest wykorzystanie jednego z 2 proceséw:
A- Procedura mycia automatycznego w myjni dezynfekcyjnej po wczesniejszym przeprowadzeniu wstepnego mycia recznego:

Etapy Opis etapu Instrukcje obowiazujace na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptuka¢ produkt wodg z kranu w temperaturze - Woda z kranu Az do usuniecia
zanieczyszczen otoczenia, usuwajgc wszystkie widoczne - Szczotkao wszystkich
pozostatosci substancji organicznych, uzywajac delikatnym wiosiu widocznych
szczotki o delikatnym wiosiu (nie nalezy uzywac¢ zabrudzen
metalowych
szczotek do
czyszczenia)
2 Namaczanie Przygotowa¢ roztwor detergentu o temperaturze - Detergent Az do chwili, kiedy
i wstepne otoczenia (15-25°C). - Pistolet ze produkt bedzie
E Nastepnie, wszystkie szczeliny, gwinty, elementy strumieniem wody wygladat czysto
§ ztaczowe i otwory przyrzadéw musza zostac¢ umyte
o duza iloscig wody przy uzyciu pistoletu ze
strumieniem wody przez co najmniej 10 sekund w
kazdej pozyciji.
3 Czyszczenie Wyczysci¢ przyrzad w kapieli ultradzwiekowej - Kapiel Minimalny czas
ultradzwiekowe zawierajacej ten roztwor. ultradzwiekowa wynosi 10 minut,
Wszystkie ztacza lub elementy srubowe, ktére jednak moze by¢
ulegly rozluznieniu z powodu wibracji musza rézny w zaleznosci
zostac¢ dokrecone. od produktu.
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4 Namaczanie Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczonej. Woda oczyszczona Namaczanie przez
Nastepnie, po zakonczeniu kapieli ultradzwiekowej, co najmniej 30
wszystkie szczeliny, gwinty, elementy ztgczowe i sekund
S otwory przyrzadéw musza zosta¢ umyte duza
g iloscia wody przy uzyciu pistoletu ze strumieniem
2 wody przez co najmniej 10 sekund w kazdej
£ pozyciji.
5 Myjnia Umiesci¢ caty zdemontowany system w myjni Myjnia automatyczna | Minimalny catkowity
automatyczna automatycznej Zdemontowany czas cyklu: 39 minut
system
Instrukcje dotyczace mycia w myjni dezynfekcyjnej
Parametry cykli Czas Temperatura minimalna Typ detergentu/wody
Mycie wstepne 2 minuty <45°C Woda z kranu
Mycie 5 minut 55°C Detergent
Ptukanie 2 minuty <45°C Woda z kranu
Ptukanie cieplne 5 minut 90°C Woda oczyszczona
Suszenie 25 minut > 70°C Nie dotyczy
6 Ptukanie Doktadnie sptuka¢ woda destylowana - Woda destylowana Co najmniej 1 minuta
v koricowe
5 7 Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o jakosci | -  Filtrowane sprezone Az do chwili, kiedy
‘g koncowe medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
< medycznej wygladat suchy
§ 8 Przechowywanie | Przyrzady musza zosta¢ umieszczone we wiasciwej
w pozyciji w pojemnikach, w sposéb opisany na karcie
zamocowanej na pojemniku sterylizacyjnym
B- Procedura dotyczaca mycia tylko recznego:
Etapy Opis etapu Instrukcje obowiazujace na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptuka¢ produkt wodg z kranu w temperaturze otoczenia, | -  Woda z kranu Az do usuniecia
zanieczyszczen usuwajac wszystkie widoczne pozostatosci substancii - Szczotka o delikatnym | wszystkich
organicznych, uzywajac szczotki o delikatnym wiosiu wiosiu (nie nalezy widocznych
uzywac metalowych | zabrudzen
T szczotek do
E czyszczenia)
§ 2 Suszenie Wytrze¢, uzywajac suchej szmatki niepozostawiajacej - Szmatka Az do chwili, kiedy
o ktaczkéw. Mozna réwniez uzy¢ filtrowanego powietrza o niepozostawiajaca produkt bedzie
jakosci medycznej ktaczkéw wygladat suchy
- Filtrowane sprezone
powietrze o jakosci
medycznej
3 Zastosowanie Przygotowac¢ roztwdr detergentu o temperaturze - Detergent Czas minimalny
dezynfekdji otoczenia, uzywajgc wody z kranu (15-25°C). wynosi 1 minute,
Namoczy¢ przyrzady w pozycji otwartej (jezeli dotyczy). moze jednak by¢
Podczas namaczania 3-krotnie poruszy¢ czesci ruchome rézny w zaleznosci
przyrzadu, aby detergent mégt dotrze¢ do wszystkich od produktu.
elementéw przyrzadu.
4 Suszenie Po zakoniczeniu namaczania nalezy wyja¢ przyrzad i - Sciereczka Az do chwili, kiedy
5 wytrze¢ go $ciereczka jednorazowego uzytku. Umiesci¢ jednorazowego uzytku | produkt bedzie
J‘E" przyrzad w nowej kapieli detergentu, uzywajgc wody z - Detergent wygladat suchy
2 kranu w temperaturze otoczenia
) 5 Dezynfekcja Wyczysci¢ szczotka catg powierzchnie przyrzadu, - Szczotka o miekkim Mycie reczne jest
§ reczna uzywajac miekkiej szczotki. W razie potrzeby dopasowa¢ wiosiu zakonczone, kiedy
i czas szczotkowania. Poruszy¢ 3-krotnie ruchome czesci - Detergent cata powierzchnia
przyrzadu (jezeli dotyczy) i uzy¢ strzykawki, aby uzyskaé - Strzykawka przyrzadu, elementy
dostep do wszystkich miejsc o trudnym dostepie. Uzy¢ 60 przegubowe i
ml roztworu detergentu. weglebienia zostaty
doktadnie
wyczyszczone
recznie
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Etapy dezynfekgji

6 Ptukanie i Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczonej na 1 minute. Woda oczyszczona Co najmniej 1 minuta
Czynnosci Uzy¢ strzykawki i 60 ml wody oczyszczonej, aby dostep Strzykawka
koricowe do wszystkich miejsc o trudnym dostepie.

Powt6rzy¢ namaczanie jeszcze dwa razy, uzywajgc
stodkiej wody.

7 Ptukanie koicowe | Doktadnie sptuka¢ wodg destylowang Woda destylowana Co najmniej 1 minuta
8 Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o jakosci Filtrowane sprezone Az do chwili, kiedy
koncowe medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
medycznej wygladat suchy
9 Przechowywanie Przyrzady musza zosta¢ umieszczone we wlasciwej

pozycji w pojemnikach, w sposéb opisany na karcie
zamocowanej na pojemniku sterylizacyjnym

Uwaga: W razie podejrzenia choroby Creutzfelda-Jakoba, nalezy spali¢ przyrzad i kleszcze mocujace

W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placéwka stuzby zdrowia musi stosowa¢ réwnowazny zatwierdzony proces czyszczenia, za ktéry
ponosi petng odpowiedzialnos¢.

STERYLIZACJA AKCESORIOW

Za przeprowadzenie sterylizacji odpowiedzialnos¢ ponoszg placéwki stuzby zdrowia.

Zalecana metoda i materiaty wymienione ponizej musza by¢ wykorzystywane w cel ograniczenia poziomu ryzyka przekazywania niekonwencjonalnych
czynnikéw zakaznych (Wytyczne francuskiego Ministerstwa Zdrowia - DGS/R13/2011/449 z dnia 01/12/2011).

1- Sterylizacja w autoklawie jest przeprowadzana w specjalnym pojemniku (kosz z kratki, taca, taca plastikowa umieszczona w oddzieranym woreczku
przeznaczonym do mycia w autoklawie).

Uwaga: Nie jest zalecane przeprowadzanie sterylizacji woddzieranych woreczkach przeznaczonych do mycia w autoklawiebez pojemnika
przyrzady mogtyby spowodowaé rozdarcie folii woreczka.

2-Sterylizacja W AUTOKLAWIEpowinna by¢ przeprowadzana przy uzyciu nastepujacego protokofu:
Parametry sterylizacji para Wartosci

Wartosci

Typ cykiu

Wczesniejsza préznia

Wczesniejsza préznia

Ustawienie temperatury

134°C

132°C

Catkowity czas cyklu

Co najmniej 3 minuty

Co najmniej 4 minuty

Czas suszenia

Co najmniej 20 minut

Co najmniej 20 minut

Czas schtadzania (wewngtrz i na zewngatrz komér autoklawu)

Co najmniej 40 minut

Co najmniej 40 minut

3 - Uwaga: Po zakoriczeniu kazdego cyklu czyszczenia/sterylizacji nalezy sprawdzi¢ prawidtowy stan i funkcjonowanie przyrzadéw: skontrolowaé
montaz i prawidtowe dziatanie poszczegdlnych mechanizméw, ukladéw blokowania (zaciskéw i uchwytéw) bez nadmiernego luzu.

4- |ezeli przyrzady nie bedg wykorzystywane natychmiast, po sterylizacji nalezy przechowywaé je na tacy w oddzieranym woreczku

W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placéwka stuzby zdrowia musi stosowaé¢ réwnowazny zatwierdzony proces sterylizacji, za ktéry
ponosi petng odpowiedzialnos¢.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Aby zapobiec uszkodzeniom, przyrzady dodatkowe oraz protezy prébne musza by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu lub
pojemniku zastepczym o takich samych wiasciwosciach. Przechowywaé w suchym i ciemnym miejscu w temperaturze pokojowej.
Pozostawi¢ w oryginalnym opakowaniu.

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: « Wyciagganie i postepowanie ».

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

Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé¢ zgodnie z obowigzujagcymi przepisami w danym kraju, majgcymi zastosowanie wzgledem
unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

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

Page 42 /72



UZYSKANIE INFORMAC]I | ZGt ASZANIE REKLAMAC]I

Zgodnie z przyjeta polityka jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowaé i dostarczy¢ wyroby medyczne
wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje lub jest on niezadowolony
z produktu pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwiocznie 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 niezwiocznie 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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Pokyny k pouziti cs

IntraSPINE®

ZARIZENI PRO INTERSPINOZNi PROSTOR S LAMINARNI PODPOROU
STERILNI PRODUKT K JEDNORAZOVEMU POUZITI

POPIS

Protéza IntraSPINE® je interlamindrni zarizeni, které tvori klin z dimethyl siloxanu (silikonu) (k dispozici v riznych velikostech) prizpisobeny
meziobratlovému prostoru a ligamentu v polyetylén teraftalatu.

Klin je pokryty tkanym polyetylén teraftalatem s oblasti pokrytou deskou na predni strané meduldrni oblasti.

Pnuti se aplikuje na ligament prosttednictvim titanové smycky (TAGV).

MATERIALY

Protéza IntraSPINE®; Dimethysiloxan, polyetylén teraftalat, titan.

PrisluSenstvi a protézy IntraSPINE®: Nerezova ocel, kopolymer, dimethyl siloxan.

Pavod neni ani lidsky ani zviteci - nevsttebatelny.

INDIKACE

Protéza IntraSPINE® se doporucuje pro lumbdlini pater a kiiZovou oblast (Grovné L1 aZ S1) v nasleduijicich pripadech:
- Syndromy artropatie - Stendza foramina

- Degenerativni diskopatie - Nedostate¢nost meziobratlového ligamentu

VYKON

Protéza IntraSPINE® je elastické podptirné zarizeni's pruZzenim. Interlaminarni implantace umoZziiuije priblizeni k centru otaceni, a tak vytvari podkladovy
efekt a poskytuje pnuti na interspindzni ligamentdarni struktury a to s ohledem a elasticitu suprasiinézni klinu.
Zakladni funkci ligamenti obklopuijicich horni a spodni obratel ve vztahu k oblasti, do niZe se vklada protéza, je pomoc posteriérnimu ligamentu béhem
ohnuti.

Zarizeni IntraSPINE® bylo ovéteno jako dlouhodoby implantét v lidském téle.

KONTRAINDIKACE

1) Protézu nepouzivejte v nasledujicich pripadech:

- Alergie na jeden z komponenti

- Rostouci dité

- Infikované pracovisté

- Téhotnd Zena

2) Faktory, které mohou ohrozit UspgSnou implantaci:

- VaZna osteoporéza

- VaZzna deformace patere

- Mistni nadory kosti

- Systémoveé nebo metabolické poruchy

- Infekeni choroby

- Obezita

- Drogova zavislost

- Intenzivni fyzicka aktivita, napt. vykonnostni sporty nebo naro¢nd prace

- Operace ve vice nez 2 Urovnich s protézou IntraSPINE

NEZADOUCI VEDLE]JSI UCINKY

1) Komplikace pravdépodobné souvisejici se zaiizenim:

- Infekce protézy,

- poskozeni zarizeni (ruptura ligamentu, zZlomeni fixniho kiidla, uvolnéni)

- Vysunuti jehly

- uvolnéni zatizenli, trvalé prodlouZeni ligamentu,

- migrace zarizeni uvolnéni okraje,

- spondylolistéze z diivodu dynamicky stabilizovaného segmentu,

- pretrvavajici nebo zhor3uiici se bolest, ktera je pripisovana dynamicky stabilizované trovni a vyZadovana revizni operace na dané drovni;
- Zlomeniny trnového vybézku: peroperacni, pooperacni nebo v pribéhu odebrani zarizeni (odstranéni v dasledku infekce), a mohou byt spojeny s
dislokaci implantatuy;

- Zdravotni postizeni

- Nepohodli

- nespravnd Urover implantace, nevhodné umisténi (zadni nebo Spatna Grovet)

- Sérom, otoky kolem zarizeni

- zanétlivé reakce, alergie, cizi téleso reakce

- Pozdni reoperace z divodu nepritomnosti ndvratu do pivodniho stavy;

V nékterych pripadech musi byt odstranény Iékaiské pristroje a spojeni Sroubem.

2) Komplikace nepravdépodobné souvisejici se zarizenim, ale souvisejici s operaci nebo se stavem pacienta:

- Pseudomeningokéla, piStél, natrzeni dura mater, pretrvavajici Unik mozkomiSniho moku (CSF), meningitida

- Ztrata neurologické funkce,

- Syndrom cauda equina, neuropatie, neurologické poruchy, arachnoiditida, a/nebo Ubytek svalové hmoty, komprese okolnich nervii a/nebo bolest
- Retence mo¢i nebo ztrata nad kontrolou mo¢ového méchyie nebo jiné druhy poskozeni mocového Ustroji

- Fraktura, Ubytek nebo ridnuti kosti

- Herniace nucleus pulposus, disrupce nebo degenerace ploténky v misté, nad nebo pod Grovni operace: Degenerace prilehlého segmentu
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- Pakloub nebo pseudoartritida, opoZdéné hojent. Spatné zhojent,

- Ukongeni jakéhokoli moZného riistu operované ¢asti pateie

- Ztrata nebo zvySeni mobility ¢i funkce patere

- Hemoragie, hematom, edém, embolie, mrtvice, nadmérné krvaceni, zanét Zil, nekréza rany, rozestup rany, infekce rany, poskozeni krevnich cév nebo
jiny druh poSkozeni kardiovaskuldrni soustavy

- Rozvoj dychacich obtiZi,

BEZPECNOST MR:

Implantaty jsou vyrobeny z neferomagnetickych materidlti a vykazuiji geometrii, kterd by neméla generovat indukovany proud. JelikoZ jsou navic
upevnény ke tkanim, je nepravdépodobné, Ze by se piremistily. A priori je Ize povaZovat za kompatibilni s vySetienim MR. Jejich bezpe¢nost, zejména z
hlediska zahtivani a migrace implantdtu byla vyhodnocovana pomoci Udajti z literatury a porovnavanim s dostupnymi Udaji k zatizenim obdobného
sloZeni, tvaru a pouZiti. Toto hodnoceni vede k zavéru podminéné kompatibility s vySettenim MR do 1,5 Tesla. V rdmci prevence se doporucuje
neprovadét vySetireni MR do 48 hodin od umisténi implantdtu, pripadné informovat osobu provadsjici vySetieni o nedavném umisténi implantdtu,
pokud je takové vySetieni nezbytné.

Je nutné uvést, Ze zarizeni vykazuiici vysoky kontrast vici biologickému prostiedi mohou generovat ,artefakty”, které je treba vzit v Gvahu pri
spravném provadéni a interpretaci zobrazovacich vy3etteni.

Pro tento G¢el by mél pacient s témito implantaty v maximalni moZné miie upozornit prislusné zdravotniky (radiology a radiologické laboranty) o
piftomnosti tohoto implantatu pred provedenim vySetieni.

Bezpec¢nost prostiedi MR nebyla testovana.

POOPERACNI OPATRENI

Pacient musi byt informovan o pooperacni péci a preventivnich opatienich.

PouZiti ortézy miiZe byt nutné, ale ne povinné. Toto rozhodnuti je na chirurgovi.

BEZPECNOSTNI POKYNY K POUZITI

Pred pouZitim zkontrolujte integritu protézy, zkuSebni protézy, pridavnych zarizeni a obalu.

NepouZivejte v pripadé poskozeni protézy a/nebo destitek, a/nebo zkuSebni protézy a/nebo pridavnych zatizeni a/nebo obalu.

NepouZivejte, pokud vyprSelo datum doporucené spotieby protézy.

Rozbaleni a manipulace s implantatem musi byt provedena v souladu s ndsleduijicimi normami, aby tak byla zaru¢ena jeji sterilita.

Chirurg musi pri otevieni krabice zkontrolovat, zda ¢islo SarZe, modelu a velikost protézy odpovidd Udajim na Stitku na vnitinim pouzdru. V opa¢ném
piipadé je pouZiti protézy prisné zakazano.

Zabrarite tomu, aby protéza, zkuSebni protéza a pridavna zarizeni prisla do kontaktu s predméty, které mohou pozmenit jejich povrch.

Provozni podminky: Teplota +32 °C az 42 °C. Implantaty musi byt odolné viici biologickym kapalindm a télesnym tkanim, s kterymi piijdou béhem pou?Ziti
do kontaktu. Protéza IntraSPINE® byla ovéiena k dlouhodobé implantaci a v sou¢asnosti ma spole¢nost COUSIN BIOTECH ohledné téchto produkti 10
zpétnou vazbu.

Protéza, zkuSebni protéza a pridavna zarizeni IntraSPINE® smi pouZit pouze kvalifikovany chirurg, ktery mé zkuSenosti s operacemi pateie a chirurgickou
technikou IntraSPINE®. Informace obsaZené v tomto oznameni jsou dileZité, ale nedostacuji ke kontrole chirurgické techniky.

Prosttedek IntraSPINE® je vyroben z mekkych materidli. Jakykoli kontakt s tvrdSimi materialy mtize ovlivnit jeho mechanické viastnosti a Zivotnost. Je
nezbytné zamezit jakémukoli kontaktu s jinymi materidly.

Piedpis zatizeni je na rozhodnuti chirurga, jediné osoby, kterd je k tomu opravnéna.

.Topping off” neni kontraindikovan, je vSak vyZadovana zvlastni pozornost. Prostredek IntraSPINE® je vyroben z meékkych materidli. Jakykoli kontakt s
tvrdSimi materidly mtiZe ovlivnit jeho mechanické vlastnosti a Zivotnost. Je nezbytné zamezit jakémukoli kontaktu s jinymi materidly..

Kazda protéza, zkuSebni protéza a pridavna zarizeni IntraSPINE® jsou soutdsti kompletniho systému a Ize je pouzit pouze s odpovidajicimi prvky z
origindiniho systému COUSIN BIOTECH.

Pouziti systému pridavnych zarizeni a zkuSebnich protéz COUSIN BIOTECH je nutné k implantaci protézy IntraSPINE®.

Implantaty je treba skladovat a manipulovat s nimi s velkou pé¢i, na suchém mistg, mimo dosah slune¢ni svétlo a pri pokojové teploté.
Preprava: Preprava téchto zarizeni musi probihat v zavirenych vozidlech, v souladu s pravidly pro tato prepravni vozidla. Pro zarizeni neexistuiji Zzadné
specidlni prepravni poZadavky.

DULEZITE: PROTEZU INTRASPINE® ZNOVU NEPOUZ{VEJTE ANI ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na Stitku, protéza je uréena k jednorazovému pouziti. V Zadném pripadé nesmi byt pouZivany znovu ani nesmi byt znovu sterilizovany
(mezi potencidini rizika pati, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpetiinfekce, ztrata G¢innosti, relaps).

UPOZORNENI TYKAJiCi SE PRIDAVNYCH ZARiZENi A ZKUSEBNICH PROTEZ

Pridavna zarizeni IntraSPINE® jsou zdravotnické prostredky tiidy |, uréené k do¢asnému pouZiti a Ize je pouZivat znovu.
ZkuSebni protézy IntraSPINE® jsou zdravotnické prostiredky tridy lla, uréené k do¢asnému poutZiti a Ize je pouzivat znovu.
Na rozdil od protézy IntraSPINE® se pridavnd zarizeni a zkuSebni protézy (véetné sady nastroji)

dodavaiji nesterilni.

FANINTRA- - A ANCINTRALF

PRTFAINTRA ANCINTRARG
I = IMPAGINTRA

O PCALEINTRA
S

KITACINTRA / RCBININTRU
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Pred prvnim pouZitim

Pridavna zatizeni a zkuSebni protézy musi byt:
- CiSténa spravnym zptisobem
- Sterilovana v autoklavu

DEKONTAMINACE A CISTENI CHIRURGICKYCH NASTROJ(

Odpovédnost za dekontaminaci a ¢iSténi nese stiedisko zdravotnické péce.
Z dtivodt omezeni rizika prenosu ATNC se musi aplikovat predepsana metoda a pouZit nasledujici materialy (francouzské ministerstvo zdravotnictvi -

DGS/R13/2011/449 ze dne 01/12/2011).

Tento krok musi probéhnout pii prvnim pouziti a ihned po pouziti, aby se zabranilo usazovani suchych ¢3stic nebo sekreci ha nastrojich.

Demontovatelné nastroje musite demontovat
0[] Doporucené ¢istici prostiedky
- neutrdini enzymaticky cistici prostredek

- Nebo vhodné &istici prosttedky (neutralni nebo mirné alkalické) na chirurgické nastroje v souladus platnymi predpisy.

- Pozor: NepouZivejte leptavé latky nebo Ziravé ¢istici prostredky

Existuji 2 postupy:

Postup automatického ¢iSténi v_mycim a dezinfekénim zatizeni, jemuz piredchazi ruéni ¢isténi:

Kroky Popis kroku Pokyny souvisejici s timto krokem Dopliiky Délka trvani
1 Odstrangni Produkt oplachnéte vodou z kohoutku o teploté - Voda z kohoutku AZ do odstrangni
kontaminaci prostiedi a pomoci mekkého kartace se snazte - Mekky karta¢ v3ech viditelnych
odstranit veSkeré viditelné organické latky. (nepouzivejte necistot
kovovy kartac)
2 Pripravné Pripravte ¢istici roztok o teploté prostiedi (15-25 - (istici prosttedek Dokud neni produkt
namaceni °Q). - Vodnistiikaci pistole | na pohled ¢isty
Poté vodni stiikaci pistoli a velkym mnoZstvim vody
vycistéte svétla, zavity, tésnéni a otvory nastrojd,
pricemz v kazdé poloze setrvejte alespori 10
vterin.
5 3 Ultrazvukové Vycistéte nastroj v ultrazvukové Iazni obsahuijici - Ultrazvukova lazen Minimaini délka
z:%' cisteni tento roztok. trvani 10 minut,
2> Nezapomeiite dotahnout vSechny spoje a kterd se mize liSit
S Srouby, které se vibracemi uvolnily. v Zzdvislostina
produktu.
4 Namdceni Namo¢te nastroj do osmotické vody. - Osmoticka voda Alespori 30 vtetin
Po zpracovani ultrazvukem musite svétla, zavity, namaceni
tésnéni a otvory nastrojt vycistit velkym
mnozstvim vody pomoci vodni stitkaci pistole,
pricemZz v kazdé poloze setrvejte alespori 10
vterin.
5 Automatické Umistéte kompletni demontované zarizeni do - Automatické myci Minimalni délka
myci zarizeni automatického myciho zarizeni zarizeni trvani kompletniho
- Demontované cyklu: 39 minut:
zarizeni
Pokyny tykajici se ¢iSténi v mycim dezinfekénim zarizeni
Parametry cykli Délka trvani Minimalni teplota Typ ¢isticiho prostredku/vody
Pripravné ¢isténi 2 minuty <45°C VVoda z kohoutku
Cisténi 5 minut 55°C Cistici prostredek
Oplachovani 2 minuty <45°C VVoda z kohoutku
Tepelné oplachovani 5 minuty 90°C Osmoticka voda
Schnuti 25 minut >70°C Netykd se
6 Konecné Radné oplachnéte destilovanou vodou - Destilovand voda Alespori 1 minutu
= oplachovani
2 7 Kone¢né schnuti | Osuste filtrovanym stlacenym vzduchem lékarské - Filtrovany stlaceny Dokud neni produkt
% kvality vzduch |ékarské na pohled suchy
2 kvality
< 8 Uskladnéni Ndstroje musi byt umistény ve spravné poloze
> v kontejnerech, jak je popsano na karté umisténi
pripevnéné na sterilizatnim kontejneru
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A- Postup samostatného manualniho ¢iSténi:
Kroky Popis kroku Pokyny souvisejici s timto krokem Dopliiky Délka trvani
1 Odstranéni Produkt oplachnéte vodou z kohoutku o teploté prostiedi Voda z kohoutku AZ do odstrangni
kontaminaci a pomoci mékkého kartace se snazte odstranit veSkeré Mekky kartae v3ech viditelnych
= viditelné organické latky. (nepouZivejte necistot
2 kovovy kartic)
"g 2 Schnuti Osuste zarizeni pomoci suchého hadtiku netvoriciho Hadrik netvorici Dokud neni produkt
S Zmolky. Lze také pouZit filtrovany stlaceny vzduch Zmolky na pohled suchy
~ Iékarské kvality Filtrovany stlageny
vzduch lékarské
kvality
3 Aplikace Pripravte ¢istici roztok o teploté prostiredis pouZitim Cistici prostredek Minimalni délka trvani
dezinfekce vody z kohoutku (15-25 °C). 1 minuta, ktera se
Namot¢te nastroje v otevirené poloze (je-li aplikovatelné). mize liSit
B&hem ponoreni uved'te trikrat do pohybu pohyblivé ¢asti v zavislostina
nastroje, aby mohl ¢istici prostiredek proniknout do viech produktu.
¢asti ndstroje.

4 Schnuti Jakmile je namaceni u konce, nastroj vyjméte a ususte jej Jednordzovy ubrousek | Dokud neni produkt
jednorazovym ubrouskem. Umistéte nastroj do nové ¢istici Cistici prostiedek na pohled suchy
lazn¢ s pouZitim vody z kohoutku o teploté prostiedi

5 Manualni Pomoci mékkého kartace kompletné vycistéte povrch Mekky kartae Manualni ¢isténije u

o dezinfekce nastroje. Délku trvani kartd¢ovani popripadé upravte. Cistici prostiedek konce, jakmile jsou
% Trikrat uved'te do pohybu pohyblivé ¢asti nastroje (je-li Injekéni strikacka povrchy, klouby a
= aplikovatelné) a pouZijte injekéni stikacku pro pristup ke dutiny nastroje radné
IS viem téZko dostupnym oblastem. PouZijte 60 ml ¢isticiho ruéné vycistény
:;‘, roztoku.
5 6 Oplachnutia Na 1 minutu namoc¢te nastroj do osmotické vody. Osmoticka voda Alespori 1 minutu
dokonceni Pouzijte injekeni stikacku a 60 ml osmotické vody pro Injekeni strikacka
pristup ke vSem téZko dostupnym oblastem.
Namoceni dvakrat zopakujte s pouZzitim mekké vody.

7 Kone¢né Radné oplachnéte destilovanou vodou Destilovana voda Alespori 1 minutu

oplachovani

8 Kone¢né schnuti | OsuSte filtrovanym stla¢enym vzduchem lékarské kvality Filtrovany stlaceny Dokud neni produkt

vzduch lékarské na pohled suchy
kvality

9 Uskladnéni Ndstroje musi byt umistény ve spravné poloze
v kontejnerech, jak je popsano na karté umisténi
pripevnéné na sterilizatnim kontejneru

Poznamka: Mate-li podezi‘eni na vyskyt Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (MCJ), spalte pomocny zdravotnicky systém a upeviiovaci svorku

V ptipadé nedodrZeni vySe uvedenych pokyni, musi stiedisko zdravotnické péée uplatnit schvdleny ekvivalentni proces ¢iSténi, za ktery ponese plnou
odpovédnost.

STERILIZACE CHIRURGICKYCH NASTROJ(i

Odpovédnost za sterilizaci nese stredisko zdravotni péce.
Z dtivodti omezeni rizika pienosu ATNC se musi aplikovat predepsana metoda a pouZit nasledujici materialy (francouzské ministerstvo zdravotnictvi -
DGS/R13/2011/449 ze dne 01/12/2011).
1. - Sterilizace v autoklavu se provadi ve specifickém kontejneru (sitovy ko3, deska, plastova deska umisténa v loupatelném sacku v
autoklavu).
POZN.: Sterilizaci se nedoporucuje provadét v loupatelnych saécich v autoklavu bez pritomnosti kontejneru O pomocné zdravotnické systémy by

mohly perforovat filmy tvorici sacky.

2. -Sterilizace V AUTOLKAVU se doporutuje podle nasleduiiciho protokolu:

Parametry parni sterilizace

Hodnoty

Hodnoty

Typ cykiu

Predb&zné vyprazdnéni

Predb&zné vyprazdnéni

PoZadovana teplota

134°C

132°C

Délka trvani kompletniho cyklu

Minimalng 3 minuty

Minimalng 4 minuty

Délka trvani schnuti

Minimalné 20 minut

Minimalné 20 minut

Minimalné 40 minut

Minimalné 40 minut

Doba chlazeni (uvniti a vné autoklavnich komor)
3 - Poznamka: Po kazdém cyklu ¢iSténi/sterilizace se ujistéte o integrité a spravném fungovani chirurgickych nastroji: zkontrolujte sestavu a
spravnou funkci mechanismi, uzamykacich systéma (prichyceni, uchopeni) bez nadmérného dotazeni.

4- Pokud chirurgické nastroje nepouzivate ihned, uskladnéte je po sterilizaci na desce v loupatelném sacku

V pripadé nedodrZeni vySe uvedenych pokyni, musi stiedisko zdravotnické péée uplatnit schvdleny ekvivalentni proces ¢iSténi, za ktery ponese plnou
odpovédnost.
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POKYNY KE SKLADOVANI

Pridavnd zarizeni a zkuSebni protézy musi byt skladovany v obalech k tomu uréenych nebo ekvivalentnim baleni, aby se tak predeslo jakémukoli
poskozeni.

Skladujte na suchém mist&, mimo dosah sluneéni svétlo a pri pokojové teploté, v originalnim baleni.

Vyjmuti a likvidace zarizeni

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporu¢enimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci - Pfevzeti a analyza chirurgickych
implantatt » Cast 1:« Prevzetia manipulace ».

Jakékoli explantované zarizeni musi byt odeslano zpét k analyze,v souladus platnym protoklem. Tento protorkol jek dispozici na vyZadani u COUSIN
BIOTECH. Je dulezité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebude pred odeslanim vyciStén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do zapeceténého
obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zarizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaji likvidace infekéniho odpadu.

Likvidace neimplantovaného zatizeni nepodléha specifickym doporucenim.

ZADOST 0 INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zdsadami jakost se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Gsili a vrobit a dodat vysoce kvalitni zdravotnické
zarizeni. Nicméng, pokud zdravotnicky profesional (klient, uZivatel, predepisuiici Iékat..) ma stinZosti nebo diivod byt nespokojen s produktemco do
kvality, bezpe¢nosti nebo vykonu, musi co nejdrive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pripadé selhani implantatu nebo pokud zptisobi vazné
nezadouci G¢inky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a co nejdiive informovat
spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V pripadeé jakékoli korespondence specifikujte referencni ¢islo, ¢islo SarZe, podrobnosti a komplexni popis incidentu nebo stiznosti.

BroZury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolencosti COUSIN BIOTECH a jejich distributord.

Pokud potiebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH nebo COUSIN BIOTECH piimo na
contact@cousin-biotech.com.

KARTA IMPLANTATU

Nezapomeiite naskenovat nebo vyfotografovat kartu implantatu ihned po jejim obdrZeni, abyste ji mohli sledovat v piipadé ztraty.

shrnuti
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Navodila za uporabo sl

IntraSPINE®

NAPRAVA ZA INTERSPINOZNI PROSTOR Z LAMINARNO PODPORO
STERILEN IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS

Proteza IntraSPINE® je interlaminarna medicinska naprava, ki vsebuje dimetil siloksanski (silikonski) klin (na voljo v ve¢ velikostih), ki je prilagojen medvreten¢nemu
prostory, in ligament iz polietilen tereftalata.

Klin je prekrit s tkanim polietilen tereftalatom s povrsino, pokrito s previeko na sprednii strani v medularnem pasu.

Na ligament deluje napetost s titanovo zanko (TAGV).

MATERIALI

Proteza IntraSPINE®: dimetil siloksan, polietilen tereftalat, titan.

Pomozni pribor in poskusna proteza IntraSPINE®: nerjavno jeklo, acetalni kopolimer, dimetil siloksan.

Necloveskega in neZivalskega izvora - resorbcija ni mogoca.

INDIKACIJE

Proteza IntraSPINE® se priporo¢a v ledvenem delu hrbtenice in sakralnem podrogju (nivo od L1 do S1) v naslednjih primerih:

- Artropatski fasetni sindrom

- Foraminalna stenoza

- Degenerativna diskopatija

- Insuficienca nevreten¢nih ligamentov

ZMOGLJIVOST

Proteza IntraSPINE® je elasti¢na podporna naprava z blaZilnim u¢inkom. Njena interlaminarna implantacija omogo¢a, da je v blizini srediS¢a rotacije, s
¢imer ustvari blaZilni u¢inek in zagotavlja napetost na medspinoznih ligamentnih strukturah zaradi elasti¢nosti supraspinoznega klina.
Glavna funkcija ligamentov, ki obdajajo zgornja in spodnja vretenca glede na obmocje, ki prejema protezo, je podpora zadnjemu ligamentu med fleksijo.
IntraSPINE® je potrjen za dolgotrajno vsaditev v ¢lovesko telo.

KONTRAINDIKACIJE

1) Proteze ne uporabljajte v naslednjih primerih:

- Alergija na eno od u¢inkovin

- Odras¢ajoci otrok

- OkuZeno mesto

- Noseca Zenska

2) Dejavniki, ki lahko ogrozijo uspeSno implantacijo:

- Huda osteoporoza

- Velike deformacije hrbtenice

- Lokalni tumorji kosti

- Sistemske ali presnovne motnje

- Nalezljive bolezni

- Debelost

- Zasvojenost z drogami

- Intenzivna telesna dejavnost, na primer tekmovalni Sport ali tezko delo

- Kirur3ki poseg na vet kot dveh nivojih s protezo IntraSPINE®

NEZELENI SEKUNDARNI UCINKI

1) MoZni zapleti, povezani z napravo:

- Okuzba proteze

- Zlom naprave (raztrganje ligamenta, zlom fiksnega krila, raztrganina pletenja)

- Poravnanje igle

- Razrahljanje naprave, trajni raztezekligamenta

- Migracija naprave, premik klina

- Spondilolisteza dinami¢no stabiliziranega segmenta

- Stalne ali povec¢ane bolecine, pripisane dinami¢no stabilizirani ravni, ki zahteva revizijsko operacijo z medvreten¢no fuzijo na tej ravni
- Zlomi trnastih izrastkovmed operacijo, po operaciji ali med odstranitvijo naprave (odstranitev zaradi okuzbe) so lahko povezani z izpahom vsadka
- Invalidnost

- Nelagodje

- Ponovna operacija zaradi odsotnosti okrevanja

- Napat¢na implantacija, neprimerna ali nepravilna namestitev (zadnja ali napa¢na raven)

- Seroma, otekanje okrog naprave

- Vnetne reakcije, alergija, reakcija tujega telesa

V nekaterih primerih je bilo treba medicinski instrument odstraniti in izvesti fuzijo na pediklu.

2) Zapleti, ki so malo verjetno povezani z napravo, temve¢ z operacijo ali bolnikovim stanjem:

- pseudomeningocela, fistula, duralna solza, trajno iztekanje cerebrospinalne tekocine (CSF), meningitis

- izguba nevrolo3ke funkcije

- sindrom kavde ekvine, nevropatija, nevrolo3ki deficit, arahnoiditis in/ali izguba miSi¢ne mase, stiskanje okoli Zivcev in/ali bole¢ina

- zadrZevanije urina ali izguba nadzora nad delovanjem mehurja ali druge motnje v delovanju uroloSkega sistema

- Zlom, izguba kosti ali zmanjSanje gostote kosti

- hernija jedra medvretenc¢ne plos¢ice, motnje ali degeneracija medvretencne ploScice na mestu kirurSkega posega, oziroma nad in pod njim:
degeneracija sosednjega segmenta

- nezarasel zlom ali psevdartroza, zapoznelo zaras¢anje, nepravilno zarasc¢anje

- prenehanje morebitne rasti operiranega dela hrbtenice
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- izguba ali povetanije gibljivosti ali delovanja hrbtenice

- krvavitve, hematomi, edemi, embolija, moZganska kap, prekomerna krvavitev, flebitis, nekroza rane, dehidracija rane, okuzba rane, poskodbe krvnih Zil
ali drugo ogroZzanje kardiovaskularnega sistema

- tezave pri dihanju

MRI VARNOST

Implantati so izdelani iz neferomagnetnih materialov in v taki obliki, da ne ustvarjajo induciranega elektri¢nega toka. Ker so pritrjeni na tkiva, obstaja
velika verjetnost, da se ne bodo premikali. Vnaprej jih lahko obravnavamo kot zdruZljive z MR preiskavo. Njihova varnost, zlasti glede segrevanja in
premikanja vsadka, je bila ocenjena s pomogjo bibliografskih podatkov in primerjave s podatki, ki so na razpolago za implantate s podobno sestavo,
obliko in uporabo. Rezultat te ocene je pogojna zdruZljivost za MR preiskave do 1,5 T. Kot previdnostni ukrep je priporocljivo, da se izognete MR
preiskavam v 48 urah po namestitvi vsadka in obvestite osebo, ki je odgovorna za pregled nedavne namestitve vsadka, ¢e je ta pregled nujen.
Opozoriti moramo, da lahko vsadki, ki so v visokem kontrastu z bioloskim okoljem, ustvarijo artefakte, ki jih morate upoStevati pri popolni izvedbi in
interpretaciji slikovnih preiskav.

Zato morate bolniku, ki ima ta vsadek, priporo¢iti, da Se pred preiskavo v ¢im vecji meri opozori zadevne zdravstvene delavce (radiologe in radioloSke
inZenirje) na predmetni vsadek.

Varnost okolja MR ni bila preizkusena.

PREVIDNOSTNI UKREPI PO POSEGU

Bolnik mora biti obveS¢en o pooperacijski negi in previdnostnih ukrepih.

Uporaba opornice je lahko nujna, vendar ni obvezna. Odlo¢itev je na strani kirurga.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pred uporabo preverite integriteto proteze, poskusne proteze, pomoZnega pribora in embalaze.

Ne uporabite v primeru poslabSanja proteze in/ali oznake, in/ali poskusne proteze in/ali pomoZnega pribora in/ali embalaZe.

Ne uporabljajte, ¢e je proteza presegla datum uporabe.

Razpakiranje in ravnanje z implantatom morata potekati v skladu s standardi asepse, da se zagotovi sterilnost.

Ko odpre kartonsko Skatlo, mora kirurg preveriti, da serijska Stevilka, model in velikost proteze ustrezajo podatkom na nalepki na notranji strani
embalaZe. VV nasprotnem primeru je uporaba proteze strogo prepovedana.

Prepretite, da bi proteza, poskusna proteza in pomoZni pribor prisli v stik s predmeti, ki bi lahko spremenili njihovo povrsino.

Pogoji delovanja: temperatura od +32 °C do 42 °C. Vsadki morajo biti odporni na bioloske tekotine, s katerimi prihajajo v stik med uporabo. Zato je bila
proteza IntraSPINE® potrjena za dolgotrajno vsaditev. Podjetje COUSIN BIOTECH Ze 10 let prejema povratne informacije o teh izdelkih.

Protezo IntraSPINE®, poskusno protezo in pomoZni pribor lahko uporablja le kirurg, ki je usposobljen za operacije na hrbtenici in kirurSko tehniko za
IntraSPINE®, Informacije v tem navodilu so potrebne, vendar ne zadostujejo za nadzor kirurSke tehnike.

IntraSPINE® je izdelan iz mehkih materialov, vsak stik z bolj trdimi materiali pa lahko spremeni njegovo mehansko obnasanije in Zivljenjsko dobo.
Obvezno se morate izogibati stiku z drugimi materiali.

0 predpisovanju pripomocka odlo¢a kirurg, ki je edini usposobljen za to.

Za prevleko sicer ne obstajajo kontraindikacije, vendar je potrebna posebna pozornost. IntraSPINE® je izdelan iz mehkih materialov, vsak stik z bolj
trdimi materiali lahko spremeni njegovo mehansko obna3anje in Zivljenjsko dobo. Obvezno se morate izogibati stiku z drugimi materiali.

Za vsaditev proteze IntraSPINE® je potrebna uporaba sistema pripomockov COUSIN BIOTECH in posebnih poskusnih protez.
Z vsadki je treba ravnati in jih hraniti zelo previdno, na suhem mestu, zas¢iteno pred svetlobo od sonca in pri sobni temperaturi.
Prevoz: prevoz naprav se opravi v zaprtih vozilih v skladu s pravili za navedena prevozna vozila. Za napravo ni posebnih zahtev za prevoz.

POMEMBNO: NE UPORABLJAJTE PONOVNO IN NE OBNAVLJAJTE PROTEZE INTRASPINE®.
Kot je navedeno na oznaki izdelka, je proteza zasnovana za enkratno uporabo. V nobenem primeru se ne sme ponovno uporabiti in/ali ponovno
sterilizirati (moZna tveganja vklju¢ujejo, vendar niso omejena na: izgubo sterilnosti izdelka, tveganje okuZbe, izgubo uc¢inkovitosti, ponovitev bolezni).

OPOZORILO 0 POMOZNEM PRIBORU IN POSKUSNIH PROTEZAH

PomoZni pribor IntraSPINE® so medicinski pripomocki razreda |, namenjeni za¢asni uporabi in so ponovno uporabni.

Poskusne proteze IntraSPINE® so medicinski pripomocki razreda lla, namenjeni za¢asni uporabi in So ponovno uporabni.

Zarazliko od proteze IntraSPINE® so pomozni pribor in poskusne proteze (vklju¢no s kompletom / setom instrumentov) dobavljeni nesterilni.

FANINTRA- - f\y ANCINTRALF
TR
PRTFAINTRA ANCINTRARG
IMPACINTRA

RCBANTENDI

e —_
o _——
— _—~

KITACINTRA /RCBININTRU

Pred prvo uporabo
Pomozni pribor in poskusne proteze morajo biti:

- O¢isc¢eni na ustrezen nacin
- Sterilizirani v avtoklavu
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DEKONTAMINACIJA IN CISCENJE POMOZNEGA PRIBORA

Za dekontaminacijo in ¢iS¢enje so odgovorni zdravstveni centri.
Naslednje predpisane metode in materiali morajo biti uporabljeni za zmanjSanje tveganja prenosa UTA (francosko ministrstvo za zdravje -
DGS/R13/2011/449 zdne 01/12/2011).

Ta korak je treba izvesti pred prvo uporabo in takoj po uporabi, da se prepreci adhezija delcev ali suhega izlo¢anja v instrumente.

Odstranljive instrumente je treba razstaviti.
Sredstva, ki se priporocajo za ¢iS¢enje
- nevtralen encimski detergent

- ali izdelki, prilagojeni za ¢iS¢enje (nevtralni ali blago alkalni) kirurSkih instrumentov v skladu z veljavnimi predpisi.
- Opozorilo: ne uporabljajte jedkega cistila

MozZna sta dva postopka

A- Avtomatizirano ¢iSéenje v razkuzilnem pralnem stroju z ro¢nim predhodnim ¢iS¢enjem:

Korak Opis koraka Navodilo za korak Dodatki Trajanje
1 Odstranitev Izdelek se spere pri sobni temperaturi s teko¢o vodo iz - Vodaiz pipe Dokler se ne odstrani
necistoce pipe, pri ¢emer se odstranijo vse vidne organske snovi s - Stetkaz mehkimi vsa vidna netistoca
Scetko z mehkimi S¢etinami. Scetinami (ne
uporabljajte kovinskih
krtac)
© 2 Predhodno Pripravimo raztopino detergenta sobne temperature - Detergent Dokler izdelek ni ¢ist
“’:d namakanje (15-25°C/59-77 °F). - Vodna pistola. na pogled
¥ Nato je treba lumne, utore, spoje in reZe v instrumentih
= spirati z vodno piStolo najmanj 10 sekund v vsakem
S poloZaju.
3 Ultrazvoéno Instrument odistite v ultrazvo¢nem pladnju, vkljuéno z - Ultrazvocni pladenj Minimalno trajanje
tis¢enje raztopino. 10 minut, trajanje je
Pazite, da tresljaji ne bodo povzrotili zrahljanja priklju¢kov lahko razli¢no glede
ali vijakov in sornikov. na sredstvo
4 Namakanje Instrument 30 sekund namakajte v vodi iz pipe. - Reverzna osmoza Najmanj 30 sekund
Po ultrazvoeni obdelavi je lumne, utore, spoje in reZze vode namakanja
instrumenta treba zopet spirati z vodno piStolo najmanj
10 sekund za vsak poloZaj.
5 Avtomatski Celotno razstavljeno napravo poloZite v avtomatski - Avtomatski pralni Najmanjsi skupni ¢as
pralni stroj pralni stroj. stroj cikla: 39 minut
- Razstavljena naprava
Navaodila za ¢iS¢enje v pralnem stroju / dezinfektorju
Parametri ciklov Cas NajniZja temperatura Vrsta detergenta / vode
Predhodno ¢iS¢enje 2 minuti <45°C/<113°F Voda iz pipe
CiSe¢enje 5 minut 55°C/131°F Detergent
Odvajanje 2 minuti <45°C/<113°F Voda iz pipe
Termi¢na drenaza 5 minut 90°C/ 194 °F Reverzna osmoza vode
SuSenje 25 minut >70°C/>158°F Ni ustrezno
6 Kon¢no izpiranje Previdno izperite z destilirano vodo. - Destilirana voda Najmanj 1 minuta
X 7 Konéno susenje Napravo posusite s filtriranim zrakom medicinske kakovosti | - Filtriran zrak Dokler izdelek ni suh
S medicinske kakovosti na pogled
g 8 Cis¢enje Instrumente je treba namestiti v pravi poloZaj znotraj
é pladnjev, kot je opisano na pozicijski karti, pritrjeni na
podstavek za sterilizacijo.
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B- Samo ro¢no ciSéenje:

Korak Opis koraka Navodilo za korak Dodatki Trajanje
1 Odstranitev Proizvod se spere pri sobni temperaturi tekoc¢e vode iz Voda iz pipe Dokler se ne odstrani
© necistoce pipe, pri ¢emer se odstranijo vse vidne organske snovi s Séetka za mehkimi vsa vidna netistoca
g S¢etko z mehkimi Seetinami. Scetinami (ne
A uporabljajte kovinskih
k= krtac)
5 2 Susenje Osusite napravo z uporabo suhe krpe, ki ne pus¢a dlak. Filtriran stisnjen zrak Dokler izdelek ni suh
~ Lahko uporabite filtriran zrak medicinske kakovosti, ¢e je medicinske kakovosti | na pogled.
na voljo
3 RazkuZevanije Pripravite nevtralno raztopino encimskega detergenta z Detergent Minimalno trajanje 1
nizkim penjenjem (15-25 °C/59-77 °F). minuto, trajanje je
Instrument namakajte v odprti legi (¢e je mogoce) lahko razli¢no glede
najmanj 1 minuto. na sredstvo.
Med potopitvijo aktivirajte mobilne dela instrumenta
najmanj 3-krat (¢e je mogoce), da pride ¢istilno sredstvo v
stik z vsemi deli instrumenta.
4 Susenje Po namakanju vzemite inStrument in ga obriSite s krpo za Krpa za enkratno Dokler izdelek ni suh
enkratno uporabo. Nato instrument poloZite v novo uporabo na pogled.
kopel z encimsko raztopino detergenta, z uporabo tople - Detergent
< \v/ode iz pipe. ]
© 5 Ro¢no Sc¢etkajte vso povrsino instrumenta z mehko krtaco 2 Sc¢etka z mehkimi Ro¢no ¢iseenje je
£ razkuZevanje minuti. S¢etinami kon¢ano, ko so
= Ce je potrebno, prilagodite ¢as krtacenja. Trikrat - Detergent povrsina naprave,
E aktivirajte mobilne dele instrumenta (¢e je primerno)in - Brizga spoji in razpoke
2 uporabite injekcijsko brizgo za dostop do vseh tezavnih ro¢no ociséeni
&Nu obmodij. Uporabite 60 ml raztopine detergenta.
6 Izpiranje in Instrument 1 minuto namakajte v reverzni osmozni vodi. Reverzna osmozna Vsaj 1 minuta
zakljucek Za dostop do vseh teZavnih obmotij uporabite injekcijsko voda
brizgo in 60 ml reverzne osmozne vode. - Brizga
2-krat ponovite namakanje s sveZo vodo
7 Kon¢no Previdno izperite z destilirano vodo. Destilirana voda Vsaj 1 minuta
izpiranje
8 Konéno suSenje | Napravo posusite z uporabo filtriranega zraka medicinske Filtriran zrak Dokler izdelek ni suh
kakovosti medicinske kakovosti na pogled
9 Cis¢enje Instrumenti morajo biti postavljeni v pravilen poloZaj
znotraj pladnja, kot je opisano na poloZajni karti, pritrjeni
na pladnju za sterilizacijo.

Opomba: V/ primeru suma na Creutzfeldt-Jakobovo bolezen (CJD) seZgite pomozni pribor in pritrjevalne kleS¢e

V primeru neupostevanja zgoraj navedenih navodil bo moral zdravstveni center uporabiti potrjen enakovreden postopek

celoti odgovoren.

STERILIZACIJA POMOZNEGA PRIBORA

Za sterilizacijo so odgovorni zdravstveni centri.
Naslednje predpisane metode in materiali se morajo uporabljati za zmanjSanje tveganja prenosa UTA (francosko ministrstvo za zdravje -
DGS/R13/2011/449 zdne 01/12/2011).
1 - Sterilizacija v avtoklavu se mora izvajati v posebni posodi (ograjeni koSari, pladnju, plasti¢tnem pladenju, postavljenem v odstranljive vrecke, ki

prenasajo avtoklaviranje).

CiS¢enja, za katerega bo v

OPOMBA: Ni priporocljivo izvajati sterilizacije z odstranljivimi vre¢kami, primernimi za avtoklaviranje, brez posode ° PomoZni pribor lahko prebode

folijske dele vrecke.

2- Priporota se sterilizacija Z AVTOKLAVOM po naslednjem protokolu:

Parametri sterilizacije s paro Vrednosti Vrednosti
Vrsta cikla Predhodno vakuumiranje Predhodno vakuumiranje
Nastavljena temperatura 134°C/273°F 132°C/269,6 °F
Vrsta cikla V/saj 3 minute V/saj 4 minute
Cas sulenja Vsaj 20 minut V'saj 20 minut
Cas ohlajanja (znotraj in zunaj avtoklavnih komor) V/saj 40 minut V/saj 40 minut

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

PomozZni pribor in preskusne proteze morajo biti shranjeni v posebnem vsebniku ali enakovrednem pakiranju, da se prepreci kakrSno koli poslabsanije.
Shranjujte na suhem mestu, zunaj sonéne svetlobe, v originalni embalaZi pri sobni temperaturi.
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EKSPLANTACIJA IN ODSTRANJEVANJE NAPRAV

Eksplantacija in ravnanje bi morala potekati v skladu s priporogili ISO 12891-1:2015 “Vsadki za kirurgijo - Odstranjevanje in analiza kirurskih vsadkov”
Del 1: "Odstranjevanje in ravnanje ".

V/sako odstranjeno napravo je treba poslati nazaj za analizo, po trenutnem protokolu. Ta protokol je na zahtevo na voljo pri podjetju COUSIN BIOTECH.
Pomembno je opozoriti, da mora biti vsak implantat, ki pred odstranjevanjem ni bil o¢iS¢en in razkuzen, poslan v zapec¢atenem pakiranju.

Odlaganje odstranjenih medicinskih naprav je treba izvajati v skladu s standardi v drZzavi odlaganja kuZnih nevarnih odpadkov.

Odlaganje nevsajenega pripomocka ni predmet posebnih priporo¢il.

ZAHTEVEK ZA INFORMACIJE IN ZAHTEVKI

V skladu s svojo politiko kakovosti se je podjetje COUSIN BIOTECH zavezalo, da si bo po najboljSih mo¢eh prizadevalo za izdelavo in dobavo
visokokakovostnega medicinskega pripomotka. Ce pa ima zdravstveni delavec (stranka, uporabnik, predpisovalec ..) pritozbo ali vzrok za
nezadovoljstvo z izdelkom v smislu kakovosti, varnosti ali u¢inkovitosti, mora o tem obvestiti podjetje COUSIN BIOTECH v najkrajSem moznem &asu.
V primeru okvare vsadka ali ¢e je prispeval k povzrocitvi resnih neZelenih posledic za bolnika, mora zdravstveni center upoStevati pravne postopke v
svoji drzavi in o tem obvestiti podjetje COUSIN BIOTECH v najkrajSem moZnem ¢asu.

Pri vsaki korespondenci prosimo, da navedete referenco, Stevilko serije, koordinate reference in izérpen opis incidenta ali pritoZbe.

Bro3Sure, dokumentacija in kirurSka tehnika so na voljo na zahtevo pri podjetju COUSIN BIOTECH in njegovih distributerjih.

Ce potrebujete dodatne informacije, se obrnite na svojega zastopnika ali distributerja za COUSIN BIOTECH ali na COUSIN BIOTECH, na
contact@cousin-biotech.com.

KARTICA O VSADKU

Skenirajte ali fotografirajte kartico o vsadku, ko jo boste prejeli, da boste imeli dokazilo v primeru, da kartico izgubite.

Povzetek
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HWHCTPYKIMA 110 IPUMEHEHUI0 ru

IntraSPINE®

JAUHAMMWYECKOE MEXIIJIACTUHYATOE YCTPOMCTBO
OJHOPA30BOE CTEPUWJIbHOE U3JEJ/INE

OIIMCAHME

Mpotes IntraSPINE® mpencTapaseT coGoil AMHAMMUYECKOe MeXIIACTHHYATOe YCTPOMCTBO, coueTaiolee B cebe KIMHOBUIHBIA QUIBLTD,
BBINOJIHEHHBIM M3 JUMETHJIKCUJIOKCaHa (ZOCTyIeH B psifie pa3MepoB), aJalTUPOBAaHHBIA K MEXIO03BOHOYHOMY MPOMEXKYTKY, U CBSI3KY
(nuramenT) U3 mosimaTuientepedranara (IITD).

KiMHOBUHBIH GUIBTP AOCTYIIEH B HECKOJBKUX pa3Mepax, MOKPbIT TKaHbIM [13T®, ¢ y4acTKOM, HOKPBITHIM 3aLUTHBIM MAaTEPHAJIOM C JIUL,EBO#
CTOPOHBI B Me1yJJIIPHOU 06J1aCTH.

HaTskeHue CBSA3KH 06eCredyuBaeTcst 0CpeCTBOM TUTaHoBOH netsin (TABV).

MATEPUAJIBI

Mpotes IntraSPINE®: lumeTucunokcan, nonuatuaenTepedranar (IITD), Turan.

BcriomoraTesibHBIE 3JIeMeHTHI ¥ poGHBIe npoTe3nl INtraSPINE®: HeprkaBerowast cTasib, aeTanbHBIA COMOINMED, JUMETHICHIOKCaH. He
4€eJI0BEYECKOTO U He XKUBOTHOTO TIPOUCXOKAEHHUS - HE PACCaChIBAOI[HECS.

NNOKA3AHUA
[IpoTes IntraSPINE® pexoMeH0BaH /1J1s1 NOSICHUYHOTO OT/ie/1a IO3BOHOYHHKA U KPeCTLoBoi 30HbI (0T ypoBHsi L1 10 S1) B ciiepyomux cayyasx:
ApTtponaTuyeckuil paceTOYHbIH CUHAPOM

- dopaMUHaJIbHBIH CTEHO3

- [lepepoxxeHHas AUCKONATUSA

- MeX103BOHKOBAs HEJOCTATOYHOCTh CBS304HOr0 annapara

OPUHLMI JEVCTBUA

TMpotes IntraSPINE® npescTaBaseT coGoit 3JacTHYHOE MOAJEpXKHUBaOllee YCTPORCTBO C aMOPTH3UPYOIUM 3ddekToM. MHTepIaMuHapHast
UMIUIaHTALUsl MO3BOJISIET YCTAHABJMBATbL YCTPOMCTBO GJIM3KO K OCH BpallleHWsl, TeM CaMbIM CO3/aBas aMOPTH3UPYOWHUH 3ddekT u
obecreynBasi HaTsDKEHHE MEXKOCTUCTBIX CBSI304HBIX CTPYKTYP 6J1aroZaps 31aCTUYHOCTH HaZ0CTHOTO KIIMHOBUAHOTO GpUIbTpA.

OCHOBHO#M (QyYHKIMEH CBA30K, OKPYXKAIOLIUX BEPXHUIM M HWKHUM M0O3BOHKH B 30HE YCTaHOBKU MPOTE3a, SABJSETCS MOJJepHKKa

3aZHeH CBSA3KY IPU CTHOAHHH.

Tpores INtraSPINE® mpomures BaaMAALHIO JOATOCPOYHOM UMIIIAHTALMY B OPTaHU3M YeJ0BeKa.

IIPOTHUBOINOKA3AHUA
1) He ucnosib30BaTh NpoTe3 B C/IeAYIOLIMX CIyYasiX:
- Hasnnuue annepruyeckux peakijui Ha Jilo60# U3 KOMIIOHEHTOB NMPOTEe3a
- leTckui Bo3pacTt
- Hasmure nHGUIIMPOBaHHOTO oyara

- BepemMeHHOCTB

2) @aKTOpHI, NPENATCTBYOLME YCIEeIIHONH UMIJIAaHTALlUU

- TsKesIBIA 0CTE0Nnopo3 - 3HAYMTEJIbHbIE JlepOpMalK T03BOHOYHOTO CTOJI6A

- JlJoka/IbHbl€ KOCTHBIE OIyXOJIH - CHcTeMHbIe pacCTPOHCTBA JIMO0 HapyLIeHHsI OGMeHa BEILeCTB
- UHdekuoHHbIe 3a60JIeBaHUSA - OkUpeHue

- HapkosaBucuMocTb -

- UHTeHCHBHBIE pU3MYECKHe HATPY3KH, HAPHMED, CIOPTHBHBIE COPEBHOBAHMS JING0 TKENbINA PU3NIECKHUI TPYL,
- Xvpyprudeckoe BMeIaTeIbCTBO Ha GoJiee 4eM 2 ypoBHsiX ¢ npote3om IntraSPINE

HEXEJIATEJbHBIE IOBOYHBIE PEAKITUA

1) OcnoxxkHeHUs], ¢ HaNGOJIbIIE BEPOATHOCTHIO CBAAI3aHHBIE C HCIIOJIb30BAaHUEM YCTPOMCTBA:

- ”HOeKLYsl IpoTe3a,

- I0JIOMKa u3/ienst (pa3pbiB COEJUHUTEIISA, pa3pPhIB CBSI3KH),

- HICKPUBJIEHHE CTEPKHH,

- pa3yIJIOTHEHHe KOMIIOHEHTOB U3/leJINs, IepMaHeHTHOe pacTsXKeHUe COeJUHUTe s

- MUTpalus YCTPONCTBA CMellleHUe KJIMHA

- CIIOH/IUJIOJINCTE3 JUHAMHYECKH CTAaGHIM3UPOBAaHHOTIO CErMEHTa,

- IIOCTOSTHHAS WJIM YCU/IMBAIOLIAsicsl 60Jb, CBSI3aHHAA C AUHAMHUYECKU CTAaOM/IN3WPOBAHHBIM YPOBHEM, U HEO6XOJUMOCTb B KOPPEKIIMOHHOM
XUPYPTUYeCKOH ollepaliui MHTEPKOPIOPaJbHOrO CIIOHANIO/e3a Ha 3TOM YPOBHE;

- TepeJioMbl OCTHCTOTO OTPOCTKA : BO BpPeMs ONEepalyH, [ocjie ONepalydl WM BO BpeMs yJaJeHHs YCTpOHCTBa (yJajseHue BCIEACTBHE
BO3HUKHOBEHUsI HHOEKIMH) U 110 IPUYHMHE CMELIeHUs] UMIUIAaHTATa;

- IO3/JHASl NOBTOPHAs oNepalys, BbI3BaHHAsA OTCYTCTBUEM BbI3/J0POBJIEHUS,

- UHBasiuiHOCTD

- luckomoopTt

- HEMPaBUJIbHBIM YPOBEHb UMILJIAHTALUH, HENIPABUJILHOE PACIIOJIOKeHE(3aJHUI WM HENPAaBUJIbHbIN YPOBEHD)

- CepoMa, MpUNyXJ0CTb BOKPYT U3Je/us,

- BOCHAJIUTEJIbHbIE peaKL 1K, a/lJIeprusl, peaK1usl NIOCTOPOHHUX TeJl

- B HEKOTOPBIX CJIy4asix HOTPe6oBaIoCh yAaleHne MeAUIIMHCKOI0 YCTPOMCTBA M YCTAaHOBKA BUHTOB B IONIEPEYHbIE OTPOCTKU O3BOHKOB.

2) OcioxxHeHUs1, HauGojiee BEPOSATHO CBS3aHHbIE HE C YCTPOICTBOM, a C ONEPALMOHHBIM BMEIIATEJbCTBOM WM/ COCTOSIHHEM
namyeHra:

- ICEB/JOMEHHUHTIOLIEJIE, CBULL, CIyXOBOU pa3phbIB , IOCTOSIHHOE NPOTEKaHUe CTUHHOMO3I0BOH U KOCTH, MEHUHTUT;

- IOTEPS1 HEBPOJIOTUYECKON PYHKIMY;
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- CHH/IPOM KOHCKOTO XBOCTA, HEBPOIATHS, HEBPOJIOTHYECKHE PACCTPOMCTBA, apaXHOUAUT W/WIK aTpodusi MbIILIEYHON TKaHH, KOMIPECCUs:
BOKPYT HEPBOB H/UJIH 6OJIb;

- 3a/lep>KKa MOYEHUCITyCKaHUsI WM NTOTepsl KOHTPOJIsI Hafl MOYEBbIM My3bIpeM MJIM MHbIE THIIbl YPOJIOTHYECKUX HApYIIEHUH;

- lepeJsioM, NOTepsi KOCTHOM Macchl MJIM KOCTHOM IMJIOTHOCTH;

- rpbIKa MEXXIO3BOHOYHOTO IMCKa, pa3pylleHHe JUCKa UK YXY/LIeHHe ero COCTOSIHUsI Ha YPOBHe OIlepaliy WM HUDKe: YXy/[IIeHHe COCTOSIHUS
CMEXHOT0 CerMeHTa;

- HecpacTaHMe WJIM NICeBAApPTPO3, 3aZleprKKa CPAcTaHUs, HeIPaBUJIbHOE CPacTaHHe;

- IpeKpalleHye J60ro NOTEHIMaJIBHOT0 POCTa IPOONEPUPOBAHHOM YaCTH TO3BOHOYHUKA;

- IOTeps UK YBeJIMYeHHe NI03BOHOYHOH MOGUIBHOCTH UM QYHKLIUH,

- KpOBOM3JIMSIHUE, TeMaTOMa, OTeK, 3MOOJIUS, UHCYJIbT, 0GUIbHOE KPOBOTeYeHUe, GpJIeOUT, paHa, HEKPO3, BCKPBITHE PaHbl, THQUIIUPOBaHHE
paHBbl, NOBpeX/ieHHe KPOBEHOCHBIX COCY/I0B HJIM MHBIE THIIbI HapyIleHUH CepleYHO-COCYJUCTOH CUCTEMBI,

- pa3BUTHe NPOGJIEM C ABIXaHHUEM.

BE3ONIACHOCTb MPT:

JlaHHbIe UMILIAHTATbI COCTOST U3 HedpeppPOMarHUTHBIX MaTEPHAJIOB, U UX FeOMETpPHsl He IPEAINO/IaraeT Co3jaHue HHAYLIHPOBAHHOTO TOKA.
Kpome Toro, NocKoJIbKy OHH KPeMsiTCsl K TKaHsAM, OHH MaJIOBEPOSITHO GYAYT NOABHKHBIMHU. APUOPH OHU TaKXKe MOTYT pacCMaTPUBATbCS Kak
coBMecTHMble ¢ MPT-ckaHMpOBaHHeM. VX 6e3011aCHOCTb, B YaCTHOCTH OTHOCHTE/ILHO HarpeBa U CMellleHHs1 UMILIAHTaTa, OLleHUBaJIach Ha
OCHOBe 616HorpaduuecKrx AaHHBIX yTeM CPABHEHHUs C JAHHBIMU 110 YCTPOHCTBAM CO CX0XeH KOHCTPYKI1el, popMoii 1 HCIOIb30BaHHEM,
JlaHHas OLleHKa BbIsIBUJIA YCJIOBHYIO COBMECTUMOCTb ¢ MPT-ckanupoBanueM oT 1,5 Tecia.

B kauecTBe Mepbl IPeAOCTOPOKHOCTH peKoMeHyeTcsi u3beraTb MPT-ckaHMpoBaHHUs B TedeHHe 48 4acoB nocsie pa3MelleHHs] UMIJIAHTaTa |
COO6IATh JIMILY, OTBETCTBEHHOMY 3a IPOBe/ieHHEe CKAHUPOBAHHUS, O TAKOM pa3MelleHHUH, eC/I JaHHOe UCCJIe/J0BaHHE SIBISETCs
HEO6X0IUMBbIM.

Heo6X0AHMO OTMETHUTB, YTO YCTPOMCTBA C BBICOKON KOHTPACTHOCTBHIO OTHOCUTEbHO GHOJIOTHYECKON Cpe/ibl MOTYT FeHEPpHUPOBATh
«apTedaKThI», YTO AOJLKHO YYUTHIBATHCSA [JIsl IPABUJILHOTO IPOBEJEHHUS] U HHTEePIPEeTAL K BU3yaJbHbIX UCCJIeJOBAHUM.

B cBSAI3U € 3TUM NMALMEHTY C TAKUM HMILJIAHTATOM PEKOMEH/yeTCsl [0 Mepe BO3MOXXHOCTH ONOBECTUTb COOTBETCTBYIOLMX MeAULIMHCKHUX
paboOTHUKOB (PEHTTEHOJIOrOB U 0IIepaTOPOB PaJH0JIOTHYECKOT0 060PYA0BaHHUS) O HAJIMYMHU UMIJIAHTATa [0 IPOBE/IEHHs] TAKUX
HCCyeJOBaHUM.

Besonacuoctsb cpebl MPT He npoBepsiiack.

MEPBI NIPEJOCTOPOXHOCTHU INOCJE ONNIEPALIUU

[TayueHTy HEOGX0AUMO COOBIUTH O HOCTONEPALMOHHOM YX0/ie U Mepax Npe0CTOPOXKHOCTH.

Mo2keT noTpe6oBaThCsl (He 06513aTe/IbHO) UCII0JIb30BaHHe KopceTa. PelieHre 06 3TOM NPUHUMAET XUPYPT.

MEPBI INIPEAOCTOPOXHOCTH ITPU UCITI0/Ib30BAHUHU

[lepe/ UCIO/Ib30BAaHUEM IPOBEPHUTH LiEJOCTHOCTD MIPOTE3a, MPOGHBIX IPOTE30B, BCIOMOTaTebHbIX YCTPONCTB U YIaKOBKH.

He ucnosib30BaTh B Cydyae MOBPEX/JEHUsI MPOTE3a /MU ITUKETOK W/WJIK NPOGHBIX MPOTE30B /WM BCIIOMOTaTe/bHBIX YCTPONUCTB U/WIH
ynakoBkH. He vcrosib30BaTh MpoTe3 M0 UCTEYEHUH CPOKA FOJHOCTH.

JJis1 TOro, 4TO6GBI TapaHTHUPOBATh CTEPUJIBHOCTh, PACMAKOBLIBATh U 06PALIATHCs C UMILIAHTATOM CJEAYET B COOTBETCTBHUH C NMPHUHSTHIMU
acenTHYeCKUMH CTaH/ apTaMH.

[Ipy OTKPBITHH KApTOHHOM KOPOGKH XUPYPT A0JKEH IPOBEPUTH COBIa/leHHe HOMepa MapTHH, MOJe/IM U pa3MepOB NPOTe3a CO CBEAEHUIMH,
yKasaHHbIMH Ha 3THKETKe BHYTPeHHeH YIIaKOBKH. B IPOTMBHOM ciyyae IpUMeHeHHe PoTe3a CTPOTo 3aMpelieHo.

He fonyckaTb KOHTAaKTa NpPOTE30B, NPOGHBIX HPOTE30B M BCIIOMOraTesbHbIX YCTPOMCTB C MpeAMeTaMM, KOTOPble MOTYT H3MEHHUTb HX
MOBEPXHOCTb.

YcnoBusi akcmyarauun: Temnepatypa ot +32°C go +42°C. UMmIaHTaThl JO/DKHBI GbITh YCTOWYMBBEI K 6HOJOMYECKHM MHUAKOCTAM U
OT/leJIEHHIO TKaHeH opraHu3ma, c KOTOPbIMH OHH CONPUKAcaloTcst Bo BpeMst cayk6bl. [IpoTe3 INtraSPINE® nporues Bannzaamuio JoArocpouHoi
HUMILJIAaHTALMY U B HacTosiiiee BpeMs 1o 3tuM uzzeusam y komnaduu COUSIN BIOTECH nakonuiensr ot3biBbl 3a 10 set

Tpores IntraSPINE®, mpo6HbIe npoTe3bl U BCIIOMOTraTe IbHbIE YyCTPOUCTBA JOJIKHBI KCII0JIb30BAThCS TOJbKO KBATUPUIMPOBAHHBIM XHPYPrOM,
KOTOPBIN pOILIeJ MOATOTOBKY B 06JIaCTH XUPYPrUH M03BOHOYHHKA U 110 TEXHUKE ONIePaTUBHOr0 BMeluaTeabetBa AJs IntraSPINE®,
Uudopmanusi, cogepraliasicss B HaCTOSILIEM ONKCAHKH, ABJISIETCS HEO6X0ANMOM, HO HEJOCTaTOYHOM /IS KOHTPOJISI TEXHUKH OTePaTHBHOTO
BMeLIaTesbCTBa.

IntraSPINE® 13roTossieH U3 MATKUX MaTepPUaJIOB, U JIIO60# KOHTAKT ¢ 60Jiee TBEPABIMU MaTepraJaMi MOXKeT U3MEHHUTDb ero MexaHUu4ecKoe
[OBe/[eHHeE U CPOK CIIYKObI. Heo6x0arMo n3beratb KOHTaKTa C APYTHMU MaTepraJaMu.

PelleHue 0 MpYMeHEHHH YCTPOHCTBA IPHHUMAETCS TOJbKO XUPYProM € COOTBETCTBYIOLIel KBaludHKaLued.

Jlo6aByieHne MaTepuasia He sIBJISIETCs IPOTUBOIOKA3aHHbIM, HO TpebyeT oco6oro BHUMaHusl. INtraSPINE® uzrorossieH U3 Markux
MaTepHasoB, 1 JII060# KOHTAKT ¢ 60siee TBEPAbIMUA MaTepHaJaMH MOXKeT U3MEHHUTb ero MexaHH4ecKoe MoBeJeHHe U CPOK CIIYKOBI.
Heo6xo1uMo u3beraTb KOHTAKTa C JPYrUMH MaTepHalaMH.

Bce npotessl INtraSPINE®, npo6Hble mpoTe3bl M BCIOMOTaTe/IbHble YCTPONUCTBA ABJSAKTCA YaCThbI0 KOMIUIEKCHOM CHUCTEMbI U JIOJIKHBI
UCI0J/Ib30BAThCS TOJBKO COBMECTHO C COOTBETCTBYIOLIMMHU 3/IEMEHTAMH U3 OPUTHHAIBHON CHCTEMBI.

Jnsi uMmuantauuu npore3oB INtraSPINE® TtpeGyercsi ucnosib3oBanue BcrmomorartesbHbix yerpoiictB cuctembl COUSIN BIOTECH wu
CrieMasbHbIX IPOGHBIX IPOTE30B.

C MMIJIaHTaTaMH HE0OX0/MMO 06palaThCs C 60JIbLION OCTOPOXKHOCTBIO. XpaHUTD B CyXOM, 3allUIEHHOM OT COJTHEYHBIH CBET CBETA MECTe
pY KOMHAaTHOH TeMIepaType.

TpaHcnopTHpoOBKa. YCTPOHCTBA CJIeiyeT ePEBO3UTh B 3aKPBIThIX TPAHCIOPTHBIX CPEJCTBAX B COOTBETCTBUU C NIPAaBUJIAMH, AeHCTBYOIMMHU
JU1Sl TAKUX TPAaHCIOPTHBIX cpeAcTB. Ocobble TpeGoBaHMS 110 TPAHCIIOPTUPOBKE AAHHOTO YCTPOHCTBA OTCYTCTBYIOT.

BAXKHO: IIpoTe3nt INTRASPINE® nHe npesHasHaueHbl /151 NOBTOPHOrO MCNOJIb30BAHUS M CTEPUIN3AUN
Kak yka3aHo Ha MapKMpOBKe NPOAYKIMH, IPOTe3 NpejHa3HadeH i 0ZIHOPa30BOr0 UCI0JIb30BaHHUSA. YCTPOUCTEO HU B KOEM CJIy4ae HeJb3s

HCII0JIb30BATh [I0OBTOPHO M/HJIM TOBTOPHO CTEPU/IN30BATh (I0TEHIMaIbHbIE PUCKH: TOTEPS] CTEPUILHOCTH NPOAYKIMH, PUCK HHOULMPOBAHHS,
cHIKeHHe 3G PEeKTUBHOCTH, PELINB).
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NPEJOCTEPEXXEHHWA 110 UCIIOJIb30BAHUIO BCIIOMOT'ATEJ/IbHBIX 3JIEMEHTOB U ITPOBHBIX TPOTE30B
BcromoraTesibHble 31eMenThl INtraSPINE® nmpencTaBasioT co6oit MeguuuHckue usgenus | Kiacca, mpejHasHaueHHble JJisi BPeMEHHOTO
UCI0JIb30BaHMUs1, KOTOPbIE MOTYT GbITh HCIOJIb30BaHbI IOBTOPHO.
Tpo6HbIe npoTess INtraSPINE® npeacTaBaAoT coboit MeauLuHCKYe u3geus lla k1acca, npesHa3HaYeHHbIe 41 BpeMEeHHOT0 HCI0Ib30BaHHs,
KOTOpPbI€ MOTYT 6bITh UCI0JIb30BaHbI IOBTOPHO.
B otsinume ot npoTesa INntraSPINE®, BciomMoraTesibHbIE 3/1eMEHTBI M IIPOGHbBIE MPOTE3bI (BKJIOYEHBI B HA60P HHCTPYMEHTORB) IOCTABJISIOTCS B
HECTEPUJIbLHOM BUJE.

[lepes nepBbIM UCIOJIb30BAHUEM
BcromoraTesibHbI€ 3/1eMeHTbI U TPOGHBIE IPOTE3bI JO/DKHBI GbITh
- JIo/DKHBIM 06pa3oM OYHILEHbI

- npOCTepHJII/BOBaHbI B aBTOKJIaBe

FANINTRA- - f\:/
o o o

ANCINTRALF

o o o

PRTFAINTRA ANCINTRARG

IMPACINTRA

A

v—_ __ ]
——"

~

KITACINTRA /RCBININTRU

OTBETCTBEHHOCTbD 3A OYMCTKA UHCTPYMEHTOB
OTBeTCTBEHHOCTD 3a 0Ge33apaKMBAHUeE U OUHCTKY HeceT JledeGHOe yupexeHue.
Heo6xoaMMo ucIop30BaTh METOJ, M MaTePHaJIbl B COOTBETCTBUH C TPUBEIEHHBIMH HIDKe MTPeJNHCaHUAMHY [T CHIPKEHHUS PHCKa NlepeHoca

0c06bIX MHPEKIMOHHBIX areHToB (MuHKCcTEPCTBO 34paBooxpanenus Opannuu, DGS/R13/2011/449 01 01.12.2011 1.).

[Ipoueaypsl 3TOro 3Tana Heo6XoAMMO IIPOBOAUTL NPH MEPBOM MCHOJIb30BaHUH U CPa3y NMOCJ/Ie HCNO0JIb30BaHUs BO U3bexxaHHe
Ha/IMIIaHUA Ha MHCTPYMEHTHI 3aCOXIIMX YaCTHI] MJIHM MPOJYKTOB CeKPeLHH.
Pa36opHbIe HHCTPYMEHTHI HE06X0AMMO Pa3o6paTh.

Ol /Pexomenayembie cpeJcTBa /i YUCTKHU:
— HeHlTpaJbHbIK GpepMEeHTHBINA OYUCTUTED;

— CchnenvajJbHble YUCTALIME CpeacTBa (HeﬂTpaﬂbeIe HWJIW MATKHEe Ll.leJIO‘{HbIe) AN XUPYPru4eCKUuXx HHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUHU C
L[eﬁCTBy}OU.lHMH npaBUJIaMH.

- Buumanue! He I/ICl'[OJ'Ib3y1‘;ITe KOppO3HOHHbIE BellleCTBa UJIH eJKHe YUCTALLUe CpeicTBa.

Huxe npeacTaB/JI€HbI iBA BO3MOXHbBIX BADUAHTA YUCTKH.

A- [Ipoueaypa aBTOMATHYECKOW YWCTKH B NpPOMbIBaWINEM Ae3MHOHUIMPYIOIIEM amnmnapare ¢ npeABapUTeNbHON PYYHO#
YHUCTKOM.
Jdransl | OnMcaHue 3Tana HHCTPYKIUY MO BHINOJIHEHHUIO MPOLEeAYD BcnomMorare/ibHbIE JIIMTE/ILHOCTD
Ha 3TOM JdTamne ycTpoicTBa 1
MaTepHaJIbl
1 Ypanenue [IpomoiiTe u3zenve NpoTOYHOHN BOAOH -  IlporouHas Boza /Jlo nosHOTO
g 3arpsisHeHUH KOMHATHOU TeMIepaTypbl U yIaJIUTe BCe - IlleTka c MAATKOH yAa/leHUs
2 BUJIMMbIe OCTAaTKU OPraHUYeCKOro BellecTBa weTuHoM (He BUJUMBIX
z C IOMOIIBIO IIETKU C MATKOH L€ TUHOM. MCIOJIb3YITe JJ1 3arpsisHeHUH.
g YHUCTKHA
& MeTa/L/InyecKue
IEeTKH).
2 [IpegBapuTesnbHOe | IIpUrOTOBbLTE PACTBOP OYUCTUTEIA - O4UCTHUTEND. [Toka usgesnue He
3aMayMBaHUe KoMHaTHOU Temmnepatypsl (15-25°C). - BopsHo# nucTosieT. | CTaHeT BU3yaJbHO
3aTeM He0OXOAMMO OYHUCTHTb HPOpPE3H, YUCTBIM.
pe3noy, coeIMHEHUs u OTBEpCTUs
HHCTPYMEHTOB CTpyeil BOJbl C MOMOIIbIO
5 BOJSIHOTO MHUCTOJIETA B TeYEHHE MUHHUMYM
5 10 ¢ B KaX/10M NOJIOKEHHUH.
5
E 3 YabTpasBykoBast OYHCTUTE HHCTPYMEHT B YJIbTPa3BYKOBOU - YibTpasByKoBas MuHHManbHas
s YUCTKA BaHHeE C 3TUM PacTBOPOM. BaHHa. JUIATENbHOCTD!
™ Y6eaurech, YTO BCe COeUHEHUS U 10 MuH.
pe3b6oBbIe KpenieHus, 0C/1aG/IeHHbIe 3a JUTMTeNbHOCTD
cyeT BUGpALMH, 3aTAHYTHI HaAJIeXKalUM npouefypbl MOXET
o6pasom. HW3MEHSIThCS B
3aBUCUMOCTH OT
U3 eusl.

Page 56 /72



JTanbl YUCTKH

4 3aMayuBaHHe 3aMO4MTe HHCTPYMEHT B OCMOTHYECKOH - Ocmoruyeckasi Boja | MHHMMasbHas
BOJIE. JJINTeJIbHOCTb
[Tocne 06paboTKU npope3eH, pe3bobl, 3aMa4yMBaHUs.
COoeJMHEHUH U OTBEPCTUH HHCTPYMEHTOB 30 c
yJbTPa3ByKOM HX HEO6XOAMMO CHOBA
OYUCTHUTB CTPyei BOJbI C IOMOLIbIO
BOJSIHOTO MMCTOJIeTa B Te4eHHe MUHUMYM
10 ¢ B KaX/0M IOJIOKEHHUM.

5 Annapar jisa [To/IHOCTBIO MOMECTHTE YCTPOHCTBO (B - Anmapar ansa MuHHManbHas
aBTOMaTHYeCKOH pa3o6paHHOM BH/E) B annapar AJist ABTOMAaTHYeCKOH JJINTeJIbHOCTb
NPOMBIBKH aBTOMaTU4YEeCKOU MPOMBIBKH. NPOMBIBKH. MOJIHOTO LIUKJIA.:

- YcrpoiictBo B 39 MuH.
pa3o6paHHOM BU/JE.

WHCTPYyKIMH 0 YUCTKE B IPOMBIBAKOIEM Ae3UHQHUIMPYIOLIEM annapaTe

[lapamMeTphbl IHUKJIA Bpewmsi MuHHMaJIbHAs TEMIIEpATypa THIl OYUCTUTEJIS UIH BOAbI
[IpeaBapuTeIbHAS YUCTKA 2 MUH < 45°C [IpoToyHast Boja
Yucrka 5 MuH 55°C O4YUCTUTEID
[IpoMbIBKa 2 MUH < 45°C [IpoToyHast Boja
TepMmudeckasi IpoOMbIBKa 5 MuH 90°C OcMoTHYeCKasi Boia
Cy1ka 25 muuH > 70°C He mpumenumo
= 6 OkoH4YaTeJibHast TwatesabHO NPOMOUTE JUCTUNIUPOBAHHOM BOJOM. - JlucTunaupoBaHHas He meHee 1 MuH
S MPOMbIBKA BOJA.
2 7 OkoHuaresnbHas | IlpocymuTe GUIBTPOBAaHHBIM CXKATBIM BO3JyXOM -  OuIbTPOBaHHBIN [loka n3penve He
v B CyIIKa MeJULMHCKOTO0 KayecTBa. CKaTbIN BO3AYX CTaHEeT BU3yalbHO
E é MeJUIIHCKOTO CYXUM.
e 8 KayecTBa.
; gl 8 XpaHeHue HHCTpyMEHTBI Heo63(o;uzxM0 Ha/JJIeKaluM o6pa3om
E NIOMECTUTDb B KOHTeHepbl, KaK OIMCAaHO Ha
& Ta6JM4Ke, 3aKpelJIeHHOH Ha KOHTelHepe AJs
CTepUJIN3alUH.
B- Ipoueaypa MCKIIOYHUTENbHO PYYHONH YUCTKH.
Jdranbl | OnmucaHue WHCTPYKIUH MO BBINOJIHEHHIO IPOLeAyP HA 3TOM BcnomoraresibHbIe JIIUTEeIbHOCTh
3Tana 3Tane ycTpoiicTBa 1
MaTepUaJIbl
1 Ynanenue [IpoMo¥iTe U3JeMe NPOTOYHON BOZOM KOMHAaTHOM - [IpoToyHas Boza Jlo mosiHOTO
3arpsisHeHUH TeMIlepaTyphl U yAQJINUTE BCE BUJUMbIe OCTATKH - IlleTka c MATKOM yAasieHUsl BUJUMBIX
OpraHMUYeCcKOro BEleCTBa C OMOIIbIO [IETKU C MATKOMN eTHHOM (He 3arpsi3HeHUH.
s LETUHOM. MCIOJIB3YHTE AJs
5 YHCTKH
5 MeTa/L/InYecKue
E IEeTKH).
8 2 Cyuka [IpocyuiuTe yCTPOMCTBO C MOMOLLBIO CYXOH - HeBopcucras TKaHb. [Toka uspenve He
™ HEeBOPCHUCTOM TKaHU. MOXHO TaK)Xe UCI0JIb30BaTh - @unbTPOBaHHBIN CTaHeT BU3yaJIbHO
UIBTPOBAaHHBIN BO3/IyX MEJULUMHCKOTO KayecTBa. COKaTbIM BO3AYX CYXHM.
MeJIUIIMHCKOTO
KayecTBa.
3 [Tponenypa [IpUroTOBbTE PACTBOP OYUCTUTEJISI KOMHATHOH - OYHuCTHUTED. MuHUMasbHas
Je3nHEeKUU Temnepatypbl (15-25 °C) Ha ocHOBe BOJbI U3-TI0/] JUIUTENbHOCTD!
KpaHa. 1 muH.
g 3aMOYHUTE UHCTPYMEHThI B OTKPBITOM MOJIOXKEHUU JIIUTeNbHOCTD
g (eciu mprMeHHMO). Bo BpeMsi HOTPYKEHUST TPUK bl porLeAypbl MOXKET
& MPUBEJUTE B ABMIKEHUE MOABHKHbIE YaCTH, YTOObI HU3MEHSIThCS B
£ 006ecrneyruTb NPOHUKHOBEHHUE OUYUCTUTEJISI KO BCEM 3aBUCUMOCTH OT
E 4yacTsIM HHCTPYMEeHTa. usjeus.
o] 4 Cymka [lo 3aBepLIeHNM 3aMaYUBaHUsI BHIHbTE HHCTPYMEHT U - OpHopa3zoBas [Toka usgesnue He
E MPOTPUTE €r0 0JJHOPA30BOK TKAaHEBOU capeTKOMN. TKaHeBas cajdeTka. CTaHeT BU3yaJIbHO
m 3aTeM IOMEeCTUTE UHCTPYMEHT B BAHHY C paCTBOPOM - OuucruTesb. CYXHM.
OYMCTUTEJIS U BOAbI U3-110J] KpaHAa KOMHATHOM
TeMIlepaTyphbl.
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5 Py4nas O4YKCTHTE MATKOH 1[eTKOH BCIO TIOBEPXHOCTh llleTka c MATKOM Py4nas ynctka
JlesauHeKLus nHCTpyMeHTa. [Ipy He06X0JUMOCTH MeHANTe BpeMs IeTUHOH. 3aBeplIeHa, eCIx
YUCTKHU L eTKOU. Tprx/Abl NpUBeUTE B [ BUXKEHHE OYHUCTUTED. INOBEPXHOCTb
HO/ABWXHbIE YaCTH (€C/IH IPUMEHKMO) U UCIIOJIb3yHTe Wnpwu. WHCTPYMEHTa, a
LINPUL, AJIS JOCTYIA K TPYAHOJOCTYIIHBIM MeCTaM. TaKXKe CoeJUHEeHUs]
HUcnonb3yiiTe pacTBOp 04rcTUTENsS 06beMoM 60 M. Y BbIEMKH OYHILE€HbI
BPYUHYO
Ha/lJIeXKal M
E o6paszoMm.
g 6 [IpoMbIBKa U 3aMOYUTEe UHCTPYMEHT B OCMOTHYECKOH BOJZie Ha OcmoTHyecKasi BoAa MunumyM 1 MuH
2 OKOHuaTesJbHass | 1 MwWH. Unpu,
g 06pa6oTka Ucnosbayiite wnpun u 60 M1 ocMoTHYECKO# BOJbI
) JUJIs1 OCTYyTA K TPYAHOJOCTYIIHBIM MeCTaM.
; [ToBTOpHTE MpOLEAYPY 3aMauMBaHUs ellle /iBa pasa C
5 HCII0JIb30BaHUEM MSATKOH BOJBL.
& 7 OkonuaresbHas | TuaTeJbHO NPOMOWTE AUCTUIMPOBAHHOMN BOZOH. JlucTuaMpoBaHHas Munumym 1 mMuH
IPOMBIBKA BOJA.
8 OkoHuaTesnbHass | IIpocymuTe GUIBTPOBAaHHBIM CXKATBIM BO3JyXOM ®dunpTpoBaHHBIN [Toka usgesnue He
CyIIKa MeAHLMHCKOTO KayecTBa. CXKaTBIN BO3JYX CTaHeT BU3yaJbHO
Me/IUIITHCKOTO CYXHM.
KauyecTBa.
9 XpaHeHHe WHCTpyMeHTHI HE06X0AMMO HaAJIeKalUM 06pa3oM
NOMECTHUTb B KOHTeHHePbl, KaK OIIMCaHO Ha TaGJIMYKe,
3aKpenJIeHHOH Ha KOHTeiHepe JJIsl CTepU/IN3aLHH.

IIlpumeyaHue. B ciyyae mojo3peHuil Ha/M4us y nanueHTa 6osie3Hu Kpeitndennara - fko6a Heo6X0AMMO CKeYb MHCTPYMEHT U

KpeneXXHbIH 3aKUM.

B ciaydae HeCO6J’l}O,£[eHI/IH NpUBEJEHHbIX BbIIIE HHCprKLU/Iﬁ Jseye6HOE ydapexaeHue AOJIXKHO NTPUMEHATDb yTBep}K,C[eHHbIﬁ SKBHBaAJIEHTHBIN

npouecc O4YUCTKH, 3a IpOBeIEHUE KOTOPOI'0 OHO HECET I10JIHYI0 OTBETCTBEHHOCTb.

CTEPUJIU3ALIUA UHCTPYMEHTOB

OTBETCTBEHHOCTD 3a CTEPUJIM3ALMIO HECET JIedeGHOE YUPEeK/IeHHe.
Heo6X0AHMO HCMOJIb30BaTh METO/ U MaTepHaJibl B COOTBETCTBUHU C NIPUBEJEHHBIMU HIKE TPEATMCAaHUAMU JJIsi CHIXKEHHs PUCKa TepeHoca
0C06bIX MHPEKIIMOHHBIX areHToB (MUHKMCTEPCTBO 3ApaBooxpanenus Opannuu, DGS/R13/2011/449 o1 01.12.2011 1.).

1. CTepI/UII/IBaLU/IH B aBTOKJIaBe BbINOJIHAETCA B ClIellHaJIbHOM KOHTeﬁHepe (CeT‘{aTOﬁ KOpP3HHE, JIOTKE, IJIACTUKOBOM JIOTKE, IOMEILIeHHOM B

MaKeT Ji/isi aBTOK/JIaBUPOBAHUS).

IIlpumeyanue. He pekoMeHAyeTCsA BBINOJIHATD CTEPUIN3ALMIO B NaKeTax JJIs1 aBTOK/JIaBUPOBaHUs 6e3 KoHTelHepa. (] UHCTpyMeHThI MOTYT

npope3aTh IJIEHKY NaKeTa.

2. Crepuimzanyio B ABTOKJ/IABE pekoMeH/1yeTcsi BBIIOJHSATh B COOTBETCTBHH C IPE/CTABJIEHHBIM HUXKE IPOTOKOJIOM.

[lapaMeTphbl CTEPUIHU3AINH TAPOM

3HavyeHUs

3HavyeHuUs

Tun nqukaa

[IpeiBapUTeIbHBIN BAKyyM

[IpeiBapUTeIbHBIM BAaKyyM

3ajjlaHHad TeMneparypa

134 °C

132 °C

BpeMs noJsiHOTO LIMK/IA

MuHumMyM 3 MUH

MuHumym 4 MuH

[IpoL0/IKUTENBHOCTD CYLIKU

Munumym 20 mMuH

Munumym 20 mMuH

Bpewmsi ox/1aeHuUs1 (BHYTPH M CHAPY»KHU KaMep aBTOKJIaBa)

Munumym 40 muH

Munumym 40 muH

3 - Mlpumeyanue. [locse KOHKAOTO LUKIA YUCTKU U CTEPUIM3ALMHN IPOBEPHTE LEJIOCTHOCTD HHCTPYMEHTOB M Y6€ANTECh B UX UCIPABHOCTH!
NpoBepbTe COOPKY U HCIPABHOCTb MEXaHW3MOB, yOEUTECh B OTCYTCTBUM M3JIULIHUX 3a30POB B CUCTEMAx GJIOKUPOBKHU (KIMMUPOBAHUS U
3axBara).

4. Eciv vcnosib30BaHHE WHCTPYMEHTOB OTKJIAJbIBAETCSl HA KAKOEe-TO BPEMS, MOCJIe CTEPUIM3ALUH XPAaHUTE HUX B JIOTKE, IOMELIEHHOM B
repMeTUYHbIN NaKeT.

B cnyyae HecoGutofieHUs] TPUBE/IEHHBIX Bblllle MHCTPYKIMH JiedeGHOe yupex/ieHHue J0JDKHO NPUMEHATD YTBepPX/AeHHbIH 5KBUBAJEHTHBIN
npolecc CTepU/IN3alivHY, 3a IPoBe/jleHHe KOTOPOT0 OHO HeceT MOJIHYI0 OTBETCTBEHHOCTb.

IPABWJIA XPAHEHUSA

BcriomoraTtesibHble yCTPOWCTBA M NPOOHbIE NPOTE3bl JOJ/DKHbBl XPAaHUTbCS B ClelUaJbHOM ¢yTJspe JMOO aHAJIOTMYHOM YHAaKOBKe,
npeAoTBpallallei yXyAlleHre CBOUCTB U3/iesus. XpaHUTb B CYXOM MECTE, BJJaJid OT COJIHEUHBIX JIyyel, IpY KOMHATHOW TeMnepaType, B
OpUTHUHAILHOU yIIaKOBKe.
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WU3BJIEYEHUE U YTUJIN3ANUA U3JETUN
IKCIJIAHTALMIO ¥ MAHUIYJIALUU CIeyeT BbINOJHATb B COOTBETCTBUU ¢ pekoMeHganusamu I1SO 12891-1:2015 «MUmmianTaThl AJis XUPYPrUH.
W3BJieyeHHe ¥ aHA/IU3 XUPYPrUYeCKUX UMILIaHTaTOB» YacTb 1: «U3BieueHre U NOPsAJ0K 06paleHusI».
Jlio6oe U3BjedyeHHOE H3Je/He HEO6XOJMMO OTIPABHTb 06pPaTHO [Jisl aHA/IM3a COTJIACHO JAEHCTBYIOLIEMY HPOTOKOJY. [IPOTOKOJ MOKHO
nosiyyuthb B komnanui COUSIN BIOTECH o gonosinuTe ibHOMY 3anpocy. BaskHO OTMETH TS, UTO JII060M UMIJIAHTAT, KOTOPBIH epe/| OTIPaBKoOM
He GbLI OYHLIEH U POAE3UHUIUPOBaH, J0/DKEH HAXOAUThCS B TEPMETHYHOMN YIIAKOBKE.
W3BJieyeHHOE MeAUIMHCKOE U3Jiesiie HeO6X0AUMO YTHIM3UPOBATh B COOTBETCTBUH C AEeHCTBYIOLIMMH rOCYAapCTBEHHBIMU CTAHAAPTaMH 110
YTUIU3aLMK MHPEKIMOHHO-0TNACHBIX OTXO/0B.
JlJ1s1 yTUIM3al1MU YCTPOUCTB, He TIOABEPrIINXCs UMIJIAHTALMH, 0CO6ble PEKOMEH/AAIUH OTCYTCTBYIOT.

3ANPOC MH®OPMAIIUM U TPETEH3UU

B cooTBeTCTBUM C MOJUTHKO# B o6actu kadectBa, komnanuss COUSIN BIOTECH o6si3yeTcss mpuHMMaTh Bce Mepbl /JIsl IPOU3BOJCTBA U
II0OCTaBKH Ka4eCTBEHHBIX MEAMIMHCKHUX MaTepuasnoB. EciM, TeM He MeHee, KaKoe-JM60 JIMIO OTPacjiy 3APAaBOOXpaHEHHs (KJIHEHT,
10JIb30BaTe/Ib, KOHCYJIbTAHT W IIP.) MMEET NPETEH3WI0 JIKM60 NPUYHHY AJIsI HEYLOBJIETBOPEHHOCTH H3JeJHEM B IJIaHE KavecTBa,
6€30MaCHOCTH WJIM XapaKTEPHUCTHK, OHO LOKHO HHPpopMupoBaThb 06 3ToM kommnanuo COUSIN BIOTECH B cambie KOpoTKHe CPOKH.

B ciiy4ae aAncyHKIMH UMIUIAHTATA WK €CJIH OH TI0CIIOCOGCTBOBA/ BO3HUKHOBEHHIO CEPbEe3HOT0 HEeXKeJIaTe/IbHOTO AeHCTBHUS AJIs TaliMeHTa,
MeAHLHHCKOE yIpexKIeHNe L0DKHO CJIeL0BATh YCTAHOBIEHHBIM 3aKOHOM A€MCTBYIOLIUM B CTpaHe NpoLeAypaM U HHPOPMHUPOBATh 06 3TOM
komnanuio COUSIN BIOTECH B camble KOpOTKHE CPOKH.

B ciiyyae nepenucky npocb6a yka3blBaTh 0603HaYeHHe, HOMep MapTHH, KOHTAKTHbIE JaHHbIE COOTBETCTBYIOIETO JIMLA, & TAKXKE JieTalbHOe
ONKCaHHe UHLU/EHTA UK IPETEH3NH.

Bpouiophl, JOKYMEHTBI ¥ TEXHUKA ONlepaluy npeaocTtasisioTcs o 3anpocy B komnanrio COUSIN BIOTECH u ee guctpubbroTopam.

[Ipy HEO6XOLUMOCTH TOJIyIeHH s JOIOJHUTENbHON HHGOPMALMH 06paTUTECh K AUCTPUGBIOTOPY JIM60 B NPECTABUTENBCTBO KOMIIAHUH
«COUSIN BIOTECH> B Baiem peruoHe, 6o HenocpeactBeHHo B komnanuio «COUSIN BIOTECH» mo agpecy B UnTepHeTe contact@cousin-
biotech.com.

KAPTA UMILJIAHTA

06s13aTe/IbHO OTCKaHUpYiiTe UK cdoTorpadupyiiTe KapTy UMIJIaHTA Cpasy e MOcJie MOoJIy4eHHUs], YTOGbI COXPaHUTh HHPOpPMaIHI0
Ha cJy4ya# yTepu KapThl.

pe3rnme
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Patient information leaflet IntraSPINE®

Item Patient information leaflet

1 a. The name of the device : IntraSPINE ®
b. The model of the device :INTRACALOS, INTRACALTO, INTRACAL12, INTRACAL14, INTRACAL16E

2 a. The intended purpose of the device :
The IntraSPINE® prosthesis is recommended in the lumbar spine and sacral area (from L1 to S1 levels) in the
following cases:
- Arthropathic facet-syndrome
- Foraminal stenosis
- Degenerative discopathy
- Intervertebral ligament insufficiency
b. The kind of patient on whom the device is intended to be used :
The target population is skeletally mature patients.

Special operating instructions for the use of the device : The IntraSPINE® prosthesis, trial prostheses and
ancillaries must only be used by a qualified surgeon who is trained in spinal surgery and to the surgical technique

3 of IntraSPINE®. The information contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical
technique.
4 a. The intended performance of the device :

The IntraSPINE® prosthesis is an elastic support device with a cushioning effect. Its interlaminar implantation
enables it to be close to the centre of rotation, thereby producing the cushioning effect and providing tension
on the interspinous ligamentary structures due to the elasticity of the supra-spinous wedge.
The principal function of the ligaments surrounding the upper and lower vertebrae in relation to the area
receiving the prosthesis is to assist the posterior ligament during flexion.
IntraSPINE® has been validated for a long term implantation in the human body.
b. Undesirable side effects :
e Complications likely related to the device
- Infection of the prosthesis
- Device breakage (rupture of the ligament, fixed wing breakage, knitting tearing)
- Uncrimping of the needle
- Device loosening permanent elongation of the ligament
- Device migration displacement of the wedge
- Spondy/lolisthesis to the dynamically stabilized segment
- Persistent or worsening pain attributed to the dynamically stabilized level and required revision surgery with
interbody fusion at that level
- Spinous process fractures intraoperative post-operative or during device removal (removal due to infection)
and can be associated with dislocation of the implant
- Late reoperation due to absence of recovery
This leaflet was revised in March 2023 Page 63/72

Headquarters & Factory: COUSIN BIOTECH 8 Rue Abbé Bonpain - 59117 Wervicg-Sud - France Tel +33 (0) 320 14 41 20 -
Fax+33(0)320144013
www.cousin-surgery.com - e-mail f.pelletier@cousin-surgery.com

Page 63 /72



COUSIN
SURGERY

- Disability

- Discomfort

- Wrong level implantation, inappropriate or inaccurate positioning (posterior or wrong level)

- Seroma/swelling around the device

- Inflammatory reaction, allergy, foreign body reaction

- In certain cases the medical instrument had to be removed and pedicle screw fusion had to be performed.

e Complications unlikely to be related to the device, but related to surgery or to the patient’s
conditions

- Pseudomeningocele, fistula, dural tear, persistent CSF leakage, meningitis

- Loss of neurological function,

- Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits, arachnoiditis, and/or muscle loss, compression

around nerves and/or pain

- Urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise

- Fracture, Bone loss or decrease in bone density

- Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery: Adjacent

segment degeneration

- Non-union or pseudarthrosis, delayed union. Mal-union,

- Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine

- Loss of or increase in spinal mobility or function

- Hemorrhage, hematoma, edema, embolism, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound

dehiscence, wound infection, damage to blood vessels, or other types of cardiovascular system compromise

- Development of respiratory problems

When IntraSPINE® Should Not be Used :

1) Do not use the prosthesis in the following cases: Allergy to one of the components, Growing child, Infected
site, Pregnant woman

2) Factors likely to compromise successful implantation: Severe osteoporosis, Major deformations of the spinal
column, Local bone tumors, Systemic or metabolic disorders, Infectious diseases, Obesity, Drug addictions,
Intense physical activity, for example competitive sports or hard labor, Surgery at more than 2 levels with
IntraSPINE® Prosthesis

MRI Information : The implants are composed of non-ferromagnetic materials and present a geometry not
likely to generate induced current. Moreover, as they are fixed to 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 the implant, has been evaluated through bibliographic data by comparison with data available on
devices with similar composition, shape and use. This evaluation concluded a conditional compatibility for MRI
scanup to 1.5 Tesla.

As a precautionary measure, it is recommended MRI scans be avoided within 48 hours 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 should be noted that devices presenting a high contrast with the biological environment can generate
“artifacts” that must be taken into account for the perfect execution and interpretation of imaging exams.
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For this purpose, the patient who has this implant must be advised to warn the health professionals concerned
(radiologists and radiology operators) in as far as possible about the presence of this implant before these
exams. The Safety of the MR environment has not been tested.

Precautions :

Before usage, verify the integrity of the prosthesis, trial prostheses, ancillaries and packaging.

Do not use in the event of deterioration of the prosthesis and/or the labels, and/or the trial prostheses and/or
the ancillaries and/or the packaging.

Do not use if the prosthesis has exceeded its use-by date.

Unpacking and manipulation of the implant must be carried out following asepsis standards in order to
guarantee the sterility.

When opening the carton box, the surgeon has to make sure that the lot number, the model and the size of the
prosthesis are equal to the data on the label of the inner pouch. Otherwise the use of the prosthesis is strictly
prohibited.

Prevent the prosthesis, the trial prostheses and ancillaries from coming in to contact with objects that may alter
their surface.

Operation conditions: Temperature from +32°C up to 42°C. Implants should be resistant to biologic fluids and
the discharge of body tissues, which they contact during use. Therefore, the IntraSPINE® prosthesis has been
validated for a long term implantation and, currently, COUSIN BIOTECH has 10 years of feedback concerning
these products.

The IntraSPINE® prosthesis, trial prostheses and ancillaries must only be used by a qualified surgeon who is
trained in spinal surgery and to the surgical technique of IntraSPINE®. The information contained in this notice
is necessary but not sufficient to control the surgical technique.

The IntraSPINE® is made with soft materials; any contact with harder ones may alter its mechanical behaviour
and lifetime. It is mandatory to avoid contact with other materials.

The prescription of the device is decided on by the surgeon, the only person qualified to do so.

Topping off is not contra-indicated but special attention is required. IntraSPINE® is made with soft materials;
any contact with harder ones may alter its mechanical behaviour and lifetime. It is mandatory to avoid contact
with other materials.

Use of the system of COUSIN BIOTECH ancillaries and specific trial prostheses is required for implantation of
the IntraSPINE® prosthesis.

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

Transportation: Transportation of the devices should be done in the closed vehicles in accordance with the rules
for those transport vehicles. There are no special transportation requirements for the device.

Materials included in the device: Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium.
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9 Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your IntraSPINE® 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 & Manufacturing Facility : COUSIN BIOTECH, 8 Rue Abbé Bonpain,
59117 Wervicq-Sud, France
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en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette Lol
de - Bei Etiketten verwandete Symbole
it - Simboli utilizzati sull'etichetta
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje S consincblols chsomi
pt - Simbolos usados na etiqueta 2o
€A - ZOPBOAX TTOV XPNOLHOTOLOVVTAL OTLG ETIKETEG I.E] I. EhE.. IFU can be downloaded through the QR code.
cs - Symboly pouZité na Stitku '{“ . A hard copy can be sent within 7 days
pl - Symbole uzyte na etykiecie _ onrequest by email to
sl - Simboli, ki se uporabljajo pri 0znatevanju - ifurequest@cousin-biotech.com
ENOTICE130 or by using the order form on our website.
u - CHMBOJIBI, HCMoJIb3yeMble Ha MADKHPOBKe INTRASPINE
| - T
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
es Nimero de lote es Precaucion (Veanse las instrucciones de uso )
pt Nimero do lote pt Atencdo, consultar nota de instrucdes
LOT eA ApBpog maptidag €A Aclte T1g 08nyies xpriong
cs Cislo 3arze cs Viz pokyny k pouZiti
pl Numer partii pl Patrz: Instrukcja obstugi
sl Serijska Stevilka sl Pozor (Glejte navodila za uporabo)
ru Homep naptuu ru CMOTpPHTE HHCTPYKIHIO 10 TPUMEHeHUI0
kr Mz kr Zo|(FU &)
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschtire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
REF pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
eA ApBpods katardyou €A Kataokevaotig
cs Odkaz v broZuie cs Vyrobce
pl Nr referencyjny na broszurze pl Producent
sl Sklic na broSuro sl Proizvajalec
ru CcpliKa Ha Gpolnopy ru IpousBoauTeE b
kr ody kr M| Z= X}
en Do not reuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Ndo reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv enavaxpnotpomnoteitat eA Hpepopnvia Angng: étog kat pijvag
cs Nepouzivat znovu cs Spotiebovat do: rok a mésic
pl Nie nadaje sie do ponownego uzytku pl Nalezy uzy¢ przed uptywem: rok i miesiac
sl Ne uporabljajte ve¢ sl Uporabite pred: leto in mesec
u He npejHasHa4eH /i IOBTOPHOI'O MCIT0JIb30BAHHUS u CpOK TOZIHOCTH. TO/J| U MeCsI]
k| gargax k| Aagrehug
en Keep in a dry place ?n ZD not us$ if thglpackaﬁing is damaged )
by Conserver au sec dr N? pas utiliser si 'emballage est endom[na.ge_
de Trocken lagem de icht vgrwenden, wenn chkung beschadllgt ist
it Conservare in un luogo asciutto :S “gTJ::rIZiZZIr ee;i:aclonfizll?jng € ddannegglata
S es Manténgase en un lugar seco x je esta danado
4 ot Manter em lugar seco pt Ndo usar sea embalagem e§t|ver dan|f|cad? ) o
. . . . A Na pnv xpnotponoteitay, kv n cvokevacia éxeL uootel kKamoLo
A mulair.? TO P06V HaKpLl amd Ty vypaoia BAGBN
e Uchovejte mimo sluneénlmq zaten cs NepouZivejte je-li obal poskozeny
ol Przec_howywac w suchym miejscu pl Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
sl Hranite na suhem mestu sl Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana
u XpaHUTb B CYXOM MecTe H
K Hxst :‘_0" EI‘.I— ru _E HMCII0JIb30BATh B C/iy4yae NOBPeXJeHUA YITaKOBKH
dzel o =8 k| mE M AS 3R
en Keep away from sunlight . ] n Do not re-sterilize
fr A stocker a Itabn dela IHmlere du soleil i Ne pas restériliser
f1e Vor Sonnenlicht geschuitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
ol es Mantére aIeJaQo de la luz solar es No volver e esterilizar
e pt Manter ao abrigo da luz solar pt N3o reesterilizar
/ | \ €A Hpotpu)'\dci'rsl TO TPoidV amd To NALAKO PwS % oy Nt v emavanosTelpdvetat
‘." cs U_chove;te mimo dosah svétla o o cs Znovu nesterilizujte
pl Nie vyystawmc’ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych pl Nie poddawaé ponownej sterylizaji
Hraniti lo¢eno od son¢ne svetlobe ) o Ne ponovno sterilizirajte
sl XpaHI/ITb B TEMHOM MecCTe B/laJIi OT COJIHEYHBbIX JIy4eHn u He NOJJIEXUT HOBTOpHOﬁ CTepHU/IM3alHH
U | HARNE s 2 k| mEEax
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriére stérile fr Dispositif medical
de Doppelsterilbarriere de Medizinisches Gerdt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Dispositivo médico
pt Dupla barreira estéril pt Dispositivo médico
2 AUTAS amooTEPWHEVO CVOTN A QPAyHOV A latpuer] cuokev
cs Dvojita sterilni bariéra cs Zdravotnicky prostredek
pl Podwajna bariera sterylna pl Wyréb medyczny
sl Dvojna sterilna pregrada sl Medicinski pripomocek
ru JIBOMHOM CTEPUJIbHBIN 6apbep ru MeauimHcKoe 060py/joBaHHe
k| oz EE Y ALY k| 2z
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en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Datum der Herstellung de Patientenname
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion . es Nombre del paciente

@ pt Data de fabricacdo w r? pt Nome do paciente
A Hpepopnvia kataokeung f €A Ovopa acBeviy
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
pl Data produkgji pl Nazwa pacjenta
sl Datum izdelave sl Ime bolnika
rn [laTa WU3TOTOBJIEHUA u Ums nangueHTa
kr RESH kr gt olg
en Name of practitioner en Unique device identification - device identifieridentification
fr Nom du médecin fr Identification unique du dispositif - identifiant du dispositif
de Name des Praktikers de Eindeutige Produktidentifikation - Produktkennung
it Nome del praticante it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo
es Nombre del profesional es Identificacion unica del dispositivo - identificador del dispositivo
pt Nome do médico pt Identificacdo Unica do dispositivo - nimero de identificacdo do

ot A ‘OVOLA AGKOVHEVOL dispositivo

m cs Jméno odbornika UDI-DI ex Movasiki} TaUTORONGN TS GUGKEVTS - AVAYVWPLOTIKS TG
pl Nazwa podmiotu prowadzacego praktyke OLOKEVNG
sl Ime izvajalca cs Jedine¢nd identifikace prostiedku - identifika¢ni ¢islo prostiedku
u HMs IpaKkTUKYIOL[ero Bpaya pl Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzadzenia
kr el o2 sl Edinstveni identifikator pripomocka identifikator pripomocka

ru YHuKanbHbIH UeHTHOUKATOp U3Aeaus- UjeHTHdHUKaTOp U3eus
19 7]7| Al 7| 7] At
kr

en Date of surgical procedure en MR conditionnal
fr Date de lintervention fr IRM sous conditions
de Datum des chirurgischen Eingriffs de Bedingt MRT-kompatibel
it Data della procedura chirurgica it MRI con riserva
es Fecha de la intervencion quirdrgica es IRM en condiciones

@ pt Data do procedimento cirdrgico pt IRM sob condicdes

L €A Hpepopmvia xelpovpyikig enépBaong | e MRIvmté Tpodnobéoelg
cs Datum chirurgického zékroku cs MRI za podminek
pl Data zabiegu chirurgicznego pl Warunkowo bezpieczny w srodowisku RM
sl Datum kirurSkega posega sl Slikanje z magnetno resonanco pod dolo¢enimi pogoji
ru JlaTa XMpypruyeckoro BMelaTe/ 1bCTBa ru YcnoBHo coBMecTuMo ¢ MPT
kr 5 2R kr MRI-E 245
en Unigue device identification en Number of implants in the packaging = Qty:
fr Numéro d'identifiant unique fr Nombre d'implant dans 'emballage = Qté:
de Einmalige Identifikationsnummer de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta:

uUDI es Numero de identificacién Gnica es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Numero de identificagdo Gnico pt Nimero de implantes na embalagem = Qtd:
A Movadikdg aptdpos avayvapong Qty:1 €A ApBpog epputevpdtwy ot ovokevaoia = Moodtnta:

] cs Jedine¢né identifika¢ni ¢islo cs Pocet implantdté v baleni = MnoZz.:
g pl Unikalny numer identyfikacyjny pl Liczba implantéw w opakowaniu = llo¢:
sl Edinstveni identifikator sl Stevilo vsadkov v pakiranju = Koli¢ina:
(1] YHUKa/IbHBIA HIeHTUGHUKALMOHHBIA HOMep ru KosimuecTBo MMNIaHTOB B ynakoske = Kosi-Bo:
ke ik k| mmgog $=48
en Not sterile en Reusable
fr Non stérile fr Réutilisable
de Nicht steril de Wiederverwendbar
it Non sterile it Riutilizzabile
es No estéril es Reutilizable
pt Ndo esterilizado pt Reutilizavel
A A Mn anootelpwpévo €A Emavaxpnoonou|oo

cs Nesterilni cs Znovupouzitelné
pl Niesterylny pl Do wielokrotnego uzytku
sl Nesterilno sl Za ponovno uporabo
u HecrepusibHo ru HecrepusibHo
kr H &gy kr HAHE 7Hs
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
es Esterilizado por rayos gamma.
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiagdo
€A Ztelpo mpoibv. MéBoSog amooteipwong: axtivoBoria
cs Sterilizovano gamma zarenim.
pl Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma.
sl Sterilizirano z gama sevanjem
u CTEpHJ'lPBOBaHO ramMMma-usJy4eHuem.
kr Lo 2N E

[mat | peT| i [OMms|

en
fr
de

es
pt
€A
cs
pl
sl
ru
kr

Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium.
Diméthyle siloxane, Polyéthylene téréphtalate, Titane
Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan.
Dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.

Dimetil siloxano, polietileno tereflalato, titanio.
Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titanio.
AwpeBuroohogavio, TepeBaALicd ToAvatBuAEVLo, TITAVLO.
Dimethysiloxan, polyetylén teraftalat, titan.
Dimetylosiloksan, politereftalan etylenu, tytan.

Dimetil siloksan, polietilen tereftalat, titan.
JluMeTricua0KCaH, nonustuiaenTepedranar (I3TD), Tutan.
Cl e A E4 Z2|0f 2l 2 S 0| E, E|EtE
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en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccién del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico vy el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrugdes eletrénicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
A AeBuvon Tov LGTOTOTOL GTOV 0TTol0 UTOPEiTE VA avaTpEEeTe Y1 NAEKTPOVIKEG 08nYies Xprions Kat pia TepANPm TwV KAVIK®V ENSOCEWV KL TG ATQHAELAG
cs Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uZivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpe¢nostnich vykoni
pl Adres strony internetowej do przegladania elektronicznych instrukcji obstugi i podsumowania wynikéw klinicznych i bezpieczeristwa
sl Naslov spletne strani, kjer si lahko ogledate elektronska navodila za uporabo in povzetek klini¢ne uginkovitosti ter varnostnega delovanja
ru A,ELpEC Be6-caiiTa AJiA1 3aTPY3KH 3JIEKTPOHHBIX PYKOBO/CTB I10 IPUMEHEHUI0 U HHd)OpMauHPI 0 KJINMHUYECKUX XapaKTePUCTUKAX U 6€e30MacHOCTH
kr AHE TR AE AL OFH Sl Y 5 242 BEY YAIOIE F2
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Gerate
93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
es Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/€€EC sobre aparatos médicos.
c € pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE

Ifpavon CE kat aptBpog avayvmplong tov koworompévou @opéa. To Tpoidv cuppop@avetal e Tis factkés anattioets s 08nyiag 93/42/€EC yua ta

1639 | =
LXTPOTEXVOAOYIKG TPOTIOVTA

cs Znacka CE a identifika¢ni &islo prisluSného Gradu. Produkt spliiuje zakladni poZadavky smérnice pro Iékaiskd zatizeni 93/42/€€C

ol .Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt zgodny z wymogami zawartymi w Dyrektywie dla urzadzer medycznych
93/42/EWG

sl Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglaSenega organa. Izdelek je skladen z bistvenimi zahtevami direktive o medicinskih napravah 93/42 / EEC

3nak CE ¥ nieHTH$HMKALHOHHBIH HOMep aKKpeJUTOBAHHOTO OpraHa 1o cepTidHKanuu. [[poJyKiysa COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TPe60BaHUAM AUPEKTHBEI

u 10 U3AeJHsIM MeJULMHCKOro Ha3HaueHus 93/42/EEC
kr | 21F7|2to| CEOta Sl A E S = M| F2 93/42/€ECe| E4= Q7 A E EBLICH
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