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Instructions for use en

B)Dyn

Sterile spinal dynamic posterior stabilization device

1-DESCRIPTION

The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is intended to restore the stabilization of the non-cervical segment of the spine by
preserving the anatomical lordosis and the deadening of the intervertebral joint. It is composed of the BDyn spinal shock absorber fixed on the
vertebrae thanks to the dedicated screws and can be replaced according to the decision of the surgeon by a dedicated replacement rigid rod.

2-MATERIALS

The B-DYN Device components are manufactured from medical grade titanium TAGV (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, long-term implantable
polyurethane.

BDyn implant: Titanium alloy Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethyl siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted

Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® Il 80A

BDyn ancillaries: Stainless steel, Titanium, Polypropylene

No human or animal origin - Non resorbable.

3-INDICATIONS
The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is intended for posterior stabilization from thoracic vertebrae T10 to sacrum S1 with or
without bone graft for the following indications:

- Degenerative intervertebral disc disease and/or articular facets confirmed by further examinations

- Spinal canal stenosis

- Degenerative spondylolisthesis grade 1

- Segmental instability

4-PERFORMANCE

The BDyn spinal shock absorber of the sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn consists of a metallic cylindrical hollow part containing
elastomer components made of silicone elastomers (polydimethyl siloxane (PDMS)) and long-term implantable polycarbonate urethane (PCU) which are
bending out under the effect of a metallic piston rod connected with the vertebra of the treated segment by the pedicular screws tested and/or
approved by the company COUSIN BIOTECH. The elastomer components assure the absorption of the mechanical loads applied on the intervertebral
joint in compression, pulling, flexion-traction and lateral flexion. Some configurations enable fixation across several spinal segments.

5-CONTRAINDICATIONS

- Active infectious process or significant risk of infection (immunocompromise)

- Signs of local inflammation

- Fever or leukocytosis

- Morbid obesity

- Pregnancy

- Mental iliness

- Grossly distorted anatomy caused by congenital abnormalities

- Any other medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the presence of congenital
abnormalities, elevation of the sedimentation rate unexplained by other diseases, elevation of the white blood count

- Suspected or documented metal allergy or intolerance

- Any case where the implant components selected for use would be too large or too small to achieve a successful result
- Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or inadequate bone stock or quality

- Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance
- Any patient unwilling to follow postoperative instructions

- Any case not describe in the indications

- Traumas (i.e. fracture or dislocation)

- Abnormal curvatures (i.e. scoliosis and/or hyper lordosis)

- Tumors.

- Spondylolisthesis grade 2 and more

- Pseudarthrosis and/or failed previous fusion

- Severe bone resorption, osteomalacia, severe osteoporosis

6-UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

All of the possible adverse events associated with spinal surgery and without instrumentation are possible:

- Infection

- Pseudomeningocele, fistula, breach dura, persistent CSF leakage, meningitis

- Loss of neurological function, sensorial and/or motor, including complete or incomplete paralysis, dysesthesias, hyperesthesia, anesthesia,
paresthesia, appearance of radiculopathy, and/or the development or continuation of pain, numbness, neuroma, spasms, sensory loss, tingling
sensation, and/or visual deficits

- Cauda equina syndrome, neuropathy, transient or permanent neurological deficits, paraplegia, paraparesis, reflex deficits, irritation, arachnoiditis,
and/or muscle loss

- Urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise
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- Scar formation possibly causing by a neurological compromise or compression around nerves and/or pain

- Fracture, microfracture, resorption, damage or penetration of any spinal bone (including the sacrum, pedicles, and/or vertebral body) and/or bone graft
or bone graft harvest site at, above and/or below the level of surgery

- Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery, canal adjacent stenosis

- 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

- Inability to perform the activities of daily living

- Bone loss or decrease in bone density

- Graft donor site complications including pain, fracture, or wound healing problems

- lleus, gastritis, bowel obstruction or loss of bowel control or other types of gastrointestinal system compromise

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

- Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction

- Development of respiratory problems, e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc

- Change in mental status

- Death

All of the possible adverse events associated with spinal surgery with instrumentation are possible. A listing of potential adverse events linked to the
medical device includes, not limited to:

- Early or late loosening of any or all of the components

- Disassembly, bending and/or breakage of any or all of the components (screw breakage)

- Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products (from crevice, fretting, and/or general corrosion), including metallosis, tumor
formation and/or autoimmune disease

- Pressure on the skin from components parts with inadequate tissue coverage over the implant possibly causing skin penetration, irritation, fibrosis,
neurosis, and/or pain

- Tissue or nerve damage caused by improper positioning and placement of implants or instruments

- Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction

7-PRECAUTIONS FOR USE

The BDyn devices are delivered sterile, sterilized by ethylene oxide.

Before any use, inspect the integrity of the packaging and device (including peelable pouches).

Do not use in the event of deterioration of the labels and/or the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date.

The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is only intended to adult human female or male more than 40 Kg.

COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned.

The installation of BDyn device can only be made with pedicular screws tested and/or approved by the company COUSIN BIOTECH.

The eventual substitution of the BDyn spinal shock absorber has to be carried out only with the dedicated replacement rigid rods.

You should never use implants made of stainless steel and titanium alloy in the same construct.

A successful result is not always achieved in every surgical case. This fact is especially true in spinal surgery where many extenuating circumstances
may compromise the results. This device system is not intended to be the sole means of spinal support. No spinal implant can withstand body loads
without the support of bone. In this event, bending, loosening, disassembly and/or breakage of the device(s) will eventually occur.

Preoperative and operating procedures, including precise knowledge of suitable surgical techniques, and proper selection of the good reference of the
device adapted to the patient and its narrow setting up are important considerations in the successful use of the device by the surgeon.

The BDyn device must be implanted only by a qualified surgeon, having knowledge in the use of the product and who has the knowledge of the
anatomy, spinal surgery, pedicle screws fixation technique and specific BDyn device surgical technique

Postoperative precautions

MRI safety

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

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

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

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

In accordance with the labelling of this product, BDyn implants are for single use; they must not in any case be reused or re-sterilised (potential risks
include, but are not limited to, loss of sterility of the products, risk of infection, loss of product efficacy, recurrence, etc.)
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8-SURGICAL TECHNIQUE
The placement of the spinal dynamic posterior stabilization device BDyn begins by the preparation of the pedicles of the vertebrae and by the pedicle
aim and the fixation of the pedicle screws.

When tapping the vertebrae to prepare the hole before the insertion of the pedicle screw, flexion efforts on the tap are to be avoided. It must stay in
the lined-up in order to make as straightest a pre-hole as possible to ensure as secure a screw placement as possible, with a straight guidance way.
Thus, when tapping the vertebrae in order to stay in the line-up and to create a straight pre-hole.

Viewed in the sagittal plane, the pedicle screws must be as parallel as possible in order to let the biggest available space to place the cylindrical body
of BDyn spinal shock absorber and facilitate its insertion between the head of the polyaxial pedicle screws. It is preferable to be sure that the adequate
implant, with an appropriate size is used with the instrumentation which suit. A 2 mm space between the top of the cylindrical body of the BDyn spinal
shock absorber and the lower part of the screw head must be respected to insure the shock absoption stock necessary for the good working of the
BDyn device. For that, the surgeon can use the trial device RCBANTD50U to check if there is enough space to place the BDyn spinal shock absorber.
The mobile piston rod of the BDyn spinal shock absorber must be fixed in the head of the screw concentrically to the cylindrical body.

The surgery ends by the final tightening by using the dedicated torque limiting of the plugs on the head of the polyaxial pedicle screws by using
systematically the suitable antirotator.

It is important to manipulate correctly the implants. The components of the implants to be arched do not have to be against-arched in the opposite
direction. In any case they have to be chipped. These operations could effectuate the concentration of internal stresses which could become the place
of an eventual failure of the implant.

9-PRESENTATION AND WARNING ABOUT ANCILLARIES

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

Unlike the BDyn implants, the ancillaries included in the instrument set are furnished non sterile.

Before use, the ancillaries must be:

- cleaned by the appropriate mode of cleaning

- sterilized in an autoclave by moist heat

After use, the ancillaries have to be cleaned and decontaminated according to a suitable protocol especially by taking into account the reduction of
the risk of transmission of unconventional transmissible agents - UTA.

In case of a patient suspected of having Creutzfeld-Jacob Disease (CJD), perform suitable decontamination.

In the event of a confirmed case of CJD, incinerate the ancillaries.

10-DECONTAMINATION AND CLEANING OF BDYN 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 reglementation 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 Tap water Until all visible soi lis
Removal removing any visible organic metarial witn assistance of a Soft bristle brush (Do | removed
soft bristle brush not utilize metal
cleaning brushes)
2y 2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient température (15- Detergent Until product is
o 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.
3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including the Ultrasonic tray Minimum duration
cleaning solution. 10 minutes, this
Be careful every unclench connector or screws and duration can vary
bolts by the vibrations will be reassure. according product
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4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. Reserve osmosis Minimum 30 seconds
v After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints and water of soak
g gaps of the instrument have to be flushed again with a
< water jet pistol for a minimum time of 10 seconds for each
£ position.
ot 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
w0 filtered air visually dry
% Q 8 Tidying The instruments have to be placed in the right position
=B inside the trays as described on the position map fixed on
i the tray for the sterilization.
B-  Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
Rinse product room temperature running tap water Tap water Until all visible soi lis
9 1 Contamination removing any visible organic metarial witn assistance of a Soft bristle brush (Do | removed
Q Removal soft bristle brush not utilize metal
2 cleaning brushes)
£ Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. Medical Non-schedding wipe Until product is
ot > Drvi quality filtered air may be utilized if available Medical quality visually dry
e} rying )
filtered compressed
air
Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent Detergent Minimum duration 1
solution, using tap water (15-25°C/ 59-77°F). minute, this duration
Disi . Soak the instrument in the open position (if possible) during can vary according
isinfection - .
3 Application minimum 1 .mlnute.. . 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.
After the soaking time, take out the instrument and wipe it Disposable cloth Until product is
4 Drvi with a disposable cloth. Then, place the instrument in a Detergent visually dry
rying . . )
new bath of enzymatic detergent solution using warm tap
a water.
g Brush all surface of the instrument using a soft brush for 2 Soft bristle brush Manual cleaning time
A minutes. Detergent duration is complete
-g 5 Manual Adjust brushing time if needed. Syringe when the device's
o Disinfection 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. manully cleaned
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
6 Rinse and finition o .
access all difficult areas. Syringe
Repeat soaking 2 additional times using fresh water
Final Rinse Rinse carefully with distilled water Distilled water Minimum 1 minute
8 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air Medical q‘uality L{ntil product is
filtered air visually dry
The instruments have to be placed in the right position
9 Tidying 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 non 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.
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11-STERILIZATION OF BDYN ANCILLARIES

Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers.

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

In case of non 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.

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 autoclavables without a container Ancillaries can pierce the films
components the pouches.

2-A sterilization BY AUTOCLAVE is advised following this protocol:

Steam sterilization parameters Values
Cycle Type Pre-vacuum
Set Point Temperature 134°C/273°F
Cycle Time Minimum 3 minutes
Dry Time Minimum 30 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) 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 non 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.

12-STORAGE PRECAUTIONS

- The BDyn devices must be stored in a clean, dry and tempered place under atmospheric pressure, away from sunlight and rays in its original packaging.
Ensure that the box is not dropped, hit or crushed.

- The ancillaries must be stored in a dedicated container or equivalent packaging to prevent any deterioration.

13-EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

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

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

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

The surgeon will decide the necessity of the resection of the BDyn, its replacement or the rachis fusion according to the known and recognized
techniques.

14-INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality medical device. However, if a
health professional (client, user, prescriber ..) had a claim or cause of dissatisfaction with a product in terms of quality, safety or performance, he must
inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious adverse effects for the patient, the
healthcare center must follow the legal procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the shortest time. For any correspondence, thank
you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and a comprehensive description of the incident or claim. Brochures,
documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors. If further information is needed or required,
please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

Table of contents
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Notice d'instructions fr

B)Dyn

Dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile

1-DESCRIPTION

Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est destiné a rétablir la stabilisation du segment rachidien non-cervical en
conservant la lordose anatomique et 'amortissement de I'articulation intervertébrale. Il est composé d'un amortisseur rachidien BDyn fixé aux vertebres
a l'aide de vis dédiées et peut étre remplacé selon la décision du chirurgien par une tige rigide de remplacement dédiée.

2-MATERIAUX

Les composants du dispositif B-DYN sont fabriqués a partir d'alliages de titane TA6V (ISO 5832-3 ; ASTM F 136) de silicone et de polyuréthane
implantable a long terme.

Implant BDyn: Alliage de titane Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polydiméthyle siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted

Polycarbonate uréthane (PCU) BIONATE®Il 80A

Ancillaires BDyn: Acier inoxydable, Titane, Polypropylene.

Origine ni humaine, ni animale. Non résorbable.

3-INDICATIONS
Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est destiné a la stabilisation postérieure de la vertebre thoracique T10 au
sacrum S1 avec ou sans greffe osseuse pour les indications suivantes :

Dégénérescence du disque intervertébral et/ou des facettes articulaires confirmée par des examens complémentaires

Sténose du canal lombaire

Spondylolisthésis dégénératif de grade 1

Hypermobilité segmentaire

4-PERFORMANCES

L'amortisseur BDyn du dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est composé d'un corps cylindrique métallique creux
contenant des composants élastomeres de silicone et de polycarbonate uréthane implantables a long terme qui sont déformés sous l'action d'une tige
piston métallique reliée a la vertébre du segment traité par des vis pédiculaires testées et/ou approuvées par la société COUSIN BIOTECH. Les
composants élastomeres assurent I'absorption des contraintes mécaniques exercées sur I'articulation intervertébrale en compression, traction, flexion-
extension et flexion latérale. Certaines configurations permettent la fixation de plusieurs niveaux intervertébraux.

5-CONTRE-INDICATIONS

- Processus infectieux actif ou risque significatif d'infection (déficit immunitaire)

- Signes d'inflammation locale

- Fievre ou leucocytose

- Obésité morbide

- Grossesse

- Maladie mentale

- Anatomie extrémement déformée due a des anomalies congénitales

- N'importe quelle autre condition médicale ou chirurgicale qui écarterait I'avantage potentiel d'une chirurgie par pose d'implants rachidiens, comme la
présence d'anomalies congénitales, I'élévation du taux de sédimentation inexpliqué par d'autres maladies, I'élévation du nombre de globules blancs
- Allergie métallique soupgonnée ou documentée ou intolérance

- N'importe quel cas ol les composants de I'implant choisi pour utilisation seraient trop grands ou trop petits pour réaliser un montage réussi

- N'importe quel patient ayant une structure tissulaire inadéquate au niveau du site opératoire ou une densité ou une qualité osseuse inadéquate
- N'importe quel patient pour lequel I'utilisation d'implant se heurterait avec des structures anatomiques ou a la performance physiologique attendue
- N'importe quel patient ne voulant pas suivre les instructions post-opératoires

- N'importe quel cas n'étant pas décrit dans les indications

- Traumas, c'est-a-dire fractures ou dislocations

- Courbures anormales c'est-a-dire scoliose et / hyper lordose

- Tumeurs

- Spondylolisthésis de grade 2 et supérieur

- Pseudarthrose et/ou abandon de la fusion précédente

- la résorption osseuse sévere, I'ostéomalacie, l'ostéoporose sévere

6-EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Tous les événements défavorables associés a la chirurgie du rachis et sans instruments sont possibles.

- Infection.

- Pseudomeningocéle, fistule, breche de la dure-meére, fuite de liquide céphalorachidien persistante, méningite

- La perte de fonction neurologique, sensorielle et/ou motrice, y compris la paralysie compléte ou incompléte, dysesthésie, hyperesthésie, anesthésie,
paresthésie, apparition de radiculopathie, et/ou de développement ou de la continuation de la douleur, engourdissements, neurome, spasme, pertes
sensorielles, sensation de picotements, et/ou déficits visuels

- Syndrome cauda equina, neuropathies, déficits neurologiques provisoires ou permanents, paraplégie, paraparésie, déficits des réflexes, irritation,
arachnoidite et/ou perte de muscle
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- La conservation urinaire ou la perte du contrdle de la vessie ou d'autres types de compromis du systéme urologique

- La formation de cicatrice probablement causée par un compromis neurologique ou la compression autour des nerfs et/ou la douleur

- Fractures, micro-fractures, résorption, dégats ou pénétration de n‘importe quel os spinal (incluant le sacrum, pédicules, et/ou le corps vertébral) et/ou
greffe osseuse ou site de greffe osseuse au-dessus, et/ou au-dessous du niveau de chirurgie

- Nucleus pulposus hernié, rupture de disque ou dégénérescence au-dessus, ou au-dessous du hiveau de chirurgie, stenose canalaire adjacente

- Non-union ou pseudarthrose, union retardée, Mauvaise union

- Cessation de n'importe quelle croissance potentielle de la partie opérée du rachis

- Perte ou augmentation de la mobilité et la fonction du rachis

- Lincapacité a exécuter les activités de la vie quotidienne

- Perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

- Complications du site de prélevement de la greffe incluant douleur, fracture ou problemes de cicatrisation

- lléus, gastrite, occlusion intestinale ou perte du contrdle de l'intestin ou autre type de compromis du systéme gastro-intestinal

- Hémorragie, hématome, occlusion, sérome, cedeme, hypertension, embolie, congestion cérébrale, saignement excessif, phlébite, nécrose de plaie,
dégats des vaisseaux sanguins, ou autres types de compromis du systéme cardio-vasculaire

- Compromis du systéme reproducteur, stérilité, dysfonctionnement sexuel

- Développement de problémes respiratoires, par exemple embolie pulmonaire, atélectasie, bronchite, pneumonie, ...

- Changement de statut mental

- Déces

Tous les évenements défavorables associés a la chirurgie du rachis avec instrumentation sont possibles. Une liste d'événements potentiels
défavorables liés au dispositif médical inclut, ne se limitant pas a:

- Tot ou tard le desserrage de I'un ou de tous les composants

- Le désassemblage, la courbure et/ou la rupture de chacun ou de tous les composants (casse de vis)

- La réaction (allergique) de corps étranger aux implants, des débris, des produits de corrosion (“fretting-corrosion” et/ou de la corrosion générale), y
compris la métallose, la formation de tumeur et/ou déclenchement de maladie auto-immune

- La pression sur la peau du patient de composants de l'implant avec structure tissulaire inadéquate sur Iimplant peut causer la pénétration de la peau,
irritations, fibrose, névrose et/ou douleur

- Des dégats tissulaires ou désordres nerveux causés par le positionnement incorrect et le placement d'implants ou d'instruments.

- Le changement post-opératoire dans la courbure du rachis, la perte de correction, de hauteur et/ou réduction

7-PRECAUTIONS D'UTILISATION

Les dispositifs BDyn sont livrés stériles, stérilisés par oxyde d'éthylene.

Avant toute utilisation, vérifier l'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les sachets pelables).

Ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes et/ou du dispositif et/ou de 'emballage.

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est uniquement destiné a la femme ou 'homme adulte de plus de 40 Kg.
COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque particuliere de dispositifs de fixation.

La pose du dispositif BDyn ne peut se faire uniquement a l'aide de vis pédiculaires testées et/ou approuvées par la société COUSIN BIOTECH.
L'éventuelle substitution de I'amortisseur rachidien BDyn doit étre effectuée uniquement avec les tiges rigides de remplacement dédiées.

Il ne faut jamais utiliser des implants en acier inoxydable et en alliage de titane dans le méme assemblage.

Un résultat réussi n'est pas toujours obtenu dans chaque cas chirurgical. Ceci est particulierement vrai pour la chirurgie du rachis ot beaucoup de
circonstances peuvent compromettre les résultats. Ce dispositif n'est pas destiné a étre 'unique moyen d'appui. Aucun implant spinal ne peut résister
aux charges de l'organisme sans le support des os. Dans ce cas, le desserrage, le désassemblage et/ou la rupture du dispositif peuvent survenir.

Des procédures pré-opératoires d'exploration associées a la connaissance précise des techniques chirurgicales adaptées, ainsi que la sélection
appropriée de la bonne référence du dispositif en fonction du patient et sa mise en place minutieuse sont des considérations importantes dans
I'utilisation réussie du dispositif par le chirurgien.

Le dispositif BDyn doit &tre implantés exclusivement par un chirurgien qualifié ayant la connaissance de ['utilisation du produit et la connaissance de
I'anatomie, de la chirurgie du rachis, de la technigue de pose des vis pédiculaires et de la technique chirurgicale spécifique de pose du dispositif BDyn.

Précautions Postoperatoires

Sécurité IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une géométrie non susceptible de generer des courants induits. De
plus étant fixés a l'os /0U/ aux tissus, ils sont peu susceptibles d'étre mobilisés. lls peuvent donc etre considérés comme a priori compatibles avec un
examen IRM. Leur inocuité, notamment en termes d'échauffement et de migration de l'implant, a été évaluée a partir de données bibliographiques par
comparaison avec des données disponibles sur des dispositif de composition, de forme, et d'usage similaires. Cette évaluation a conclu a une sécurité

d'emploi pour des examens dans des IRM entre 15 et 3 Tesla.
Par prudence, il est cependant recommandé d'éviter les examens IRM dans les 48h suivant la pose de I'implant, et de prévenir la personne en charge de
I'examen de la pose récente d'un implant, si un tel examen s'avérait indispensable.

Il est a noter que les dispositifs présentant un contraste élevé avec le milieu biologique environnant peuvent générer des “artefacts” (fausses images)
qu'il convient de prendre en compte pour la parfaite réalisation et interprétation des examens d'imagerie. A cet effet, il convient de recommander au
patient porteur d'un limplant d'avertir autant que possible les professionnels de santé concernés (radiologues et manipulateurs de radiologie) de la
présence d'un implant avant ces examens.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, les implants BDyn sont a usage unique, ils ne doivent en aucun cas étre réutilisés ou restérilisés (risques
potentiels incluent mais ne se limitent pas a : perte de stérilité des produits, risque d'infection, perte d'efficacité des produits, récidive...).
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8-TECHNIQUE OPERATOIRE
La mise en place du dispositif de stabilisation postérieure dynamique intervertébral BDyn débute par la préparation des pédicules des vertébres puis
par la visée pédiculaire et la pose des vis pédiculaires.

Lors de l'opération de taraudage de la vertébre pour préparer le trou avant l'insertion de la vis pédiculaire, il faut éviter d'appliquer des efforts de flexion
sur le taraud. Il doit rester dans I'axe afin de réaliser un avant-trou le plus rectiligne possible pour assurer une mise en place de la vis la plus sécurisée
possible avec un guidage rectiligne.

Vues dans le plan sagittal, les vis pédiculaires polyaxiales fixées dans les pédicules doivent étre le plus paralléles possible de maniére a laisser le plus
grand espace disponible pour loger le corps cylindrique de I'amortisseur rachidien BDyn et faciliter son insertion entre les tétes de vis pédiculaires
polyaxiales. Il faut s'assurer que l'implant adéquat et de taille appropriée est utilisé avec l'instrumentation qui convient. Un espace de 2 mm entre le
haut du corps cylindrique de I'amortisseur rachidien BDyn et le bas de la téte de vis pédiculaire doit &tre respecté pour assurer la réserve
d'amortissement nécessaire pour le bon fonctionnement du dispositif BDyn. Pour cela, le chirurgien peut utiliser la prothése d'essai RCBANTD50U pour
vérifier s'il y a assez d'espace pour placer 'amortisseur. La tige piston mobile de I'amortisseur rachidien BDyn doit étre fixée dans la téte de vis
concentriquement au corps cylindrique.

L'intervention se termine par le serrage final avec le limiteur de couple dédié, au couple défini des bouchons de serrage sur les tétes de vis pédiculaires
en utilisant systématiquement la clé a contre-couple adaptée.

Il est important de manipuler correctement les implants. Les composants d'implants a cintrer ne doivent pas étre contre-cintrés dans la direction
opposée. En aucun cas ils ne doivent étre ébréchés. Ces opérations peuvent produire des concentrations de contraintes internes qui peuvent devenir
le foyer d'éventuelle défaillance de l'implant.

9-PRESENTATION ET AVERTISSEMENT A PROPOS DES ANCILLAIRES

- Les ancillaires BDynsont des dispositifs médicaux de classe |, destiné a un usage temporaire et réutilisable.

Contrairement aux implants BDyn, les ancillaires inclus dans le kit d'instruments sont fournis non stériles.

Avant utilisation, les ancillaires doivent étre :

- nettoyées par le mode de nettoyage approprié

- stérilisés dans un autoclave a chaleur humide

Apreés utilisation, les ancillaires doivent étre nettoyés et décontaminés selon un protocole adapté spécialement en tenant en compte la réduction du
risque de transmission d'agents transmissibles non conventionnels - ATNC.

Dans le cas de patient suspectés d'avoir la maladie de Creutzfeld-Jacob (MCJ), effectuer la décontamination adaptée.

Lorsqu'un cas de M(] est confirmé, incinérer les ancillaires.

10- DECONTAMINATION ET NETTOYAGE DES ANCILLAIRES BDYN

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 aprés 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 conformes 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 subtance 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
§’ ne’ttoyage
= métalliques)
o 2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent a température - Détergent Jusqu'a ce que le
o ambiante (15-25°C). - Pistolet a jet d'eau produit soit propre
% Ensuite, les lumiéres, filetages, joints et ouvertures visuellement
by} 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.

Page 9/64



3 Nettoyage Nettoyer l'instrument dans un bac ultrasons Bac ultrason Durée minimale 10
ultrason contenant cette solution. minutes, cette
Veiller a ce que tous les raccords ou visseries durée peut varier
gn desserrés par les vibrations soient resserrés. selon le produit.
=4 4 Trempage Tremper linstrument dans de I'eau osmosée. Eau osmosée Au moins 30
b= Apreés, le traitement par ultrasons les lumiéres, secondes de
5 filetages, joints et ouvertures des instruments trempage
A doivent encore étre nettoyés a grandes eaux avec
% un pistolet a jet d'eau pendant une durée minimum
o de 10 secondes pour chague position.
5 Laveur Placer le dispositif entier démonté dans un laveur Laveur automatique Durée du cycle total
automatique automatique Dispositif démonté minimum ; 39
minutes
Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur
Paramétres 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
s 7 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale - Aircomprimé filtré de | Jusqu'a ce quele
= qualité médicale produit soit sec
o visuellement
g 8 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
=3 position dans les conteneurs comme décrit sur la carte
o 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
go contaminations ambiante en retirant toute subtance organique visible a - Brosse a poils doux toutes souillures
2 I'aide d'une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
b= brosses de
p nettoyage
o métalliques)
fé 2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d'un chiffon sec et non - Chiffon non pelucheux | Jusqu'ace quele
o 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
2 détergent puisse avoir acces a toutes les parties de
R linstrument.
£ 4 Séchage Une fois le trempage terminé, enlevez l'instrument et - Tissujetable Jusqu'a ce quele
S essuyez-le avec un tissu jetable. Placez alors l'instrument - Détergent produit soit sec
3 dans un nouveau bain de détergent en utilisant de I'eau visuellement
Q du robinet a température ambiante
UB; 5 Désinfection Brossez toute la surface de l'instrument en utilisant une - Brosse a poils doux Le nettoyage manuel
manuelle brosse douce. Ajustez le temps de brossage sinécessaire. | -  Détergent est terminé lorque la
Actionnez les parties mobiles de l'instrument 3 fois (si - Seringue surface du dispositif,
applicable) et utilisez une seringue pour avoir acces 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
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Etapes de désinfection

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 I'eau douce.
7 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eaudistillé Au moins 1 minute
8 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale - Air comprimé filtré de Jusqu'acequele

qualité médicale produit soit sec
visuellement

9 Rangement Les instruments doivent &tre placés dans la bonne

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 (M(]), 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.

11-STERILISATION DES ANCILLAIRES BDYN

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

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

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 Values
Type de cycle Vide préalable
Température de consigne 134°C
Temps du cycle complet 3 minutes mimimum
Temps de séchage 30 minutes minimum
Temps de refroidissement (a lintérieur et a I'extérieur des | 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 systémes de verrouillage (clippage, préhension) sans jeu excessif.

4- Si'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.

12-PRECAUTIONS DE STOCKAGE
Les dispositifs BDyn doivent étre conservés dans un endroit propre, sec et tempéré sous pression atmosphérique, a I'abri du soleil et des rayonnements
dans son emballage d'origine. Eviter les chocs et les écrasements.

13-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 &tre retourné en vue d'une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande
aupres de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver
dans un emballage scellé.

L'élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d'élimination des déchets
infectieux. L'élimination d'un dispositif non-implanté n'est soumise a aucune recommandation spécifique.

Le chirurgien décidera de la nécessité de I'ablation du dispositif BDyn, de son remplacement ou de la fusion du rachis selon les techniques connues et
reconnues.

14-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, prescriptedur..) avait une réclamation ou un motif d'insatisfaction concernant un produit, en
termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement d'un implant
ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures Iégales en vigueur
dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot,
les coordonnées d'un référent, ainsi qu'une description exhaustive de l'incident ou de la réclamation. Les brochures, documentations et la technique
opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs. Pour tout renseignement ou information
complémentaire relative a I'utilisation de ces produits, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

B)Dyn

Sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsaule

1-BESCHREIBUNG

Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsdule - BDyn ist fir die Wiederherstellung der Stabilisierung des nicht-
zervikalen Wirbelsaulensegments bei Bewahrung der anatomischen Lordose und fir die Dampfung des Intervertebralgelenks bestimmt. Es besteht aus
dem WirbelsaulenstoBdampfer BDyn, der dank der speziellen Schrauben an den Wirbeln befestigt ist und nach Entscheidung des Operateurs durch
einen speziellen starren Ersatzstab ersetzt werden kann.

2-MATERIAL

Die Komponenten des Systems B-DYN werden auf der Grundlage von Titan TAGV (5832-3; ASTM F 136), Silikons, aus Polyurethan, das fir lange
Zeit implantiert werden kann, hergestellt.

Implantdt BDyn: Titanlegierung Ti 6AI 4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethylsiloxan (PDMS) MED 4770

Polycarbonaturethan (PCU) BIONATE 1l 80A

Die Bdyn®-Zubehdrteile; Edelstahl, Titan, Polypropylen.

Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs - Nicht resorbierbar

3-INDIKATIONEN
Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsaule - BDyn ist flr die posteriore Stabilisierung des Brustwirbels T10
bis zum Kreuzbeinwirbel S1 mit oder ohne Knochentransplantation bei folgenden Indikationen vorgesehen:
Degeneration der Bandscheibe und/oder der Gelenkfacetten, belegt durch Anamnese und radiologische Untersuchungen
Spinalstenose
Spondylolisthese grad 1
Hypermobilitdt im Segment

4-LEISTUNGEN

Der BDyn WirbelsdaulenstoBdampfer der sterilen dynamischen posterioren Stabilisierungsvorrichtung BDyn besteht aus einem metallischen
zylindrischen Hohlkorper, der Elastomerkomponenten aus Silikonelastomeren (Polydimethylsiloxan (PDMS)) und langzeitimplantierbarem
Polycarbonaturethan (PCU) enthdlt, die sich unter der Wirkung einer metallischen Kolbenstange, die mit dem Wirbel des behandelten Segments durch
die von der Firma COUSIN BIOTECH gepriiften und/oder zugelassenen Pedikelschrauben verbunden ist, ausdehnen. Die Elastomerkomponenten
gewadhrleisten die Aufnahme der mechanischen Belastungen des Zwischenwirbelgelenks durch Druck, Zug, Flexionstraktion und Querbeugung. Einige
Konfigurationen ermoglichen die Fixierung tiber mehrere Wirbelsaulensegmente hinweg.

5-KONTRAINDICATIONEN

-Aktive Infektionsprozesse oder erhebliches Infektionsrisiko (Immunschwdche)

-Anzeichen lokaler Entziindungen

-Fieber oder Leukozytose

-Krankhafte Adipositas

-Schwangerschaft

-Psychische Erkrankungen

-Stark deformierte Anatomie infolge angeborener Anomalien

-Jeder weitere medizinische oder chirurgische Zustand, der den Vorteil eines chirurgischen Eingriffs durch Einsatz von Spinalimplantaten zunichte
macht, z.B. angeborene Anomalien, durch andere Krankheiten nicht erklarte erhdhte Sedimentationsraten oder erhdhte Anzahl weiBer -
Blutkérperchen

-Vermutete oder dokumentierte Metallallergie bzw. -unvertraglichkeit

-Falle, bei welchen die Komponenten des fiir den Einsatz ausgewdhlten Implantats zu groB oder zu klein fir ein erfolgreiches Einbringen des -
Implantats sind

-Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung an der Operationsstelle oder unzureichender Knochendichte bzw. -qualitat

-Patienten, fir die der Einsatz eines Implantats Schwierigkeiten mit ihren anatomischen Gegebenheiten oder mit der erwarteten physiologischen
Leistung mit sich bringen wirde

-Patienten, welche nicht gewillt sind, postoperativen Anweisungen zu befolgen.

-Jeder weitere Fall, der nicht in diesen Anweisungen beschrieben ist.

-Traumata, also Frakturen oder Dislokationen

-Anormale Beugungen, also Skoliose und Hyperlordose

-Tumore

-Spondylolisthesis 2. Grades oder mehr

-Pseudarthrose und/oder Aufgabe der vorhergehenden Fusion.

-starke Knochenresorption, Osteomalazie, schwere Osteoporose

6-NEBENWIRKUNGEN

Alle moglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer Wirbelsdaulenoperation und ohne Instrumente sind moglich:
- Infektion

- Pseudomeningozele, Fistel, anhaltender Verlust von Liquor, Meningitis.
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- Verlust der neurologischen, sensorischen und/oder motorischen Funktion, einschlieBlich vollstandiger oder teilweiser Paralyse, Dysasthesie,
Hyperdsthesie, Andsthesie, Pardsthesie, Auftreten von Radikulopathie und/oder Entstehung oder Anhalten von Schmerzen, Taubheitsgefuhl,
Neurome, Spasmen, Gefihllosigkeit, Kribbeln und/oder visuelle Defizite

- Cauda-Equina-Syndrom, Neuropathien, vorliber-gehende oder dauerhafte neurologische Defizite, Paraplegie, Paraparese, Reflexdefizite,
Irritationen, Arachnoiditis und/oder Muskelschwund

- Harnverhalt bzw. Verlust der Kontrolle tber die Blasenfunktion oder andere Arten urologischer Einschrankungen

- Bildung von Narben wahrscheinlich infolge neurologischer Beeintrachtigungen oder von Nervenkompressionen und/oder Schmerzen.

- Frakturen, Mikrofrakturen, Resorption, Beschddigung oder Eindringen eines Spinalknochens (einschlieBlich des Sacrum, der Pedikel und/oder
Wirbelkérper) und/oder Knochentransplantation oder im Gebiet der Knochentransplantation oberhalb und/oder unterhalb des chirurgischen Bereichs
- Bandscheibenvorfall, Bandscheibenbruch bzw. Degeneration oberhalb oder unterhalb des Bereichs, in dem der chirurgische Eingriff erfolgt ist

- Fehlgeschlagene Fusion oder Pseudarthrose, verzogerte Fusion, schlechte Fusion

- Einstellung einer Art des potenziellen Wachstums des operierten Wirbelsaulenabschnittes

- Verlust oder Zunahme der Mobilitat und der Funktion der Wirbelsaule.

- Unfahigkeit der Ausfiihrung von Aktivitaten des taglichen Lebens

- Knochenschwund oder Verringerung der Knochendichte

- Komplikationen an der Entnahmestelle des Transplantats, einschlieBlich Schmerzen, Frakturen oder Wundheilungsstérungen

- lleus, Gastritis, Darmverschluss oder Verlust der Darmkontrolle oder andere Arten von Beschwerden des Magen-Darmtraktes

- Hamorrhagie, Hamatome, Okklusion, Serome, Odem, Hypertension, Embolie, Schlaganfall, starke Blutungen, Phlebitis, Wundnekrose, BlutgefaB-
schadigungen oder andere Arten von Beeintrdchtigungen des kardio-vaskuldren Systems

- Beeintrachtigungen des Fortpflanzungssystems, Sterilitat, sexuelle Dysfunktionen

- Ausbildung von Atmungsproblemen, z.B. Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Pneumonie usw.

- Anderung des mentalen Status

- Tod

Mit Instrumentierung im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt gehdren zu den potenziell unerwiinschten Nebenwirkungen die nachfolgenden. Die
Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit :

- Friiher oder spdter Lockerung eines oder aller Elemente.

- Demontage, Verbiegen und/oder Bruch einzelner oder aller Elemente.

- (Allergische) Reaktion des Kérpers auf Implantate, Uberreste, Korrosionsprodukte (“fretting Korrosion” und/oder Rost im Allgemeinen), einschlieBlich
Metalose, Bildung von Tumoren und/oder Auslésen einer Autoimmunkrankheit.

- Der Druck auf die Haut des Patienten durch die Implantatelemente mit nicht addquater Gewebsstruktur Gber dem Implantat kann zu Verletzungen
der Haut, Irritationen, Fibrose, Neurose und/oder Schmerzen fiihren.

- Schadigungen des Gewebes oder Nervenschdden infolge inkorrekter Positionierung oder falschen Einsetzens der Implantate bzw. durch die
Verwendung der Instrumente

- Postoperative Veranderung der Wirbelsaulen-kriimmung, Verlust der Korrektur, der Hohe und/oder Reduktion.

7-VORSICHTMABSNAMEN

Die BDyn-Gerate werden steril geliefert, sterilisiert durch Ethylenoxid.

Priifen Sie vor jedem Einsatz die Unversehrtheit der Prothese, der Versuchsprothesen, des Zubehdérs 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.

Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsaule - BDyn ist ausschlieBlich fiir erwachsene Frauen und Manner mit
einem Korpergewicht von mehr als 40 Kg bestimmt.

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung bezliglich der Verwendung einer besonderen Marke von Befestigungsvorrichtungen

Die Implantation des BDyn-Gerdts kann nur mit von der Firma COUSIN BIOTECH gepriiften und/oder zugelassenen Pedikelschrauben erfolgen.

Der eventuelle Ersatz des Wirbelsaulen-Dampfungselements BDyn darf ausschlieBlich durch die von dem Unternehmen COUSIN BIOTECH hergestellten
starren Austauschschafte BDyn erfolgen.

Edelstahlimplantate und Implantate aus Titanlegierung dirfen niemals in demselben Verbundimplantat verwendet werden.

Nicht bei jedem chirurgischen Eingriff wird ein positives Ergebnis erzielt. Das gilt vor allem fiir die Wirbelsaulenchirurgie, bei welcher viele Umstande die
Ergebnisse beeintrachtigen konnen. Dieses System ist nicht das einzige Hilfsmittel. Kein Wirbelsaulenimplantat kann den Belastungen des Organismus
ohne Unterstiitzung der Knochen widerstehen. Es kann zu Lockerungen, Demontage und/oder Bruch des Systems kommen

Prdaoperative Untersuchungen und die genaue Kenntnis der entsprechenden Operationstechniken sowie die richtige Auswahl des individuell fir den
fiir den jeweiligen Patienten geeigneten Produkts und die akkurate Implantation sind wichtige Faktoren, die der Operateur beriicksichtigen muss, um
einen erfolgreichen Einsatz des Produkts zu gewahrleisten.

Die Vorrichtung BDyn darf ausschlieBlich von entsprechend qualifizierten Operateuren implantiert werden, die (iber Kenntnisse des Gebrauchs des
Produkts und der Anatomie, der Wirbelsaulenchirurgie, der Einsatztechnik der Pedikelschrauben und der speziellen Operationstechnik fir die
Implantation der Vorrichtung BDyn verfiigen.

Postoperative VorsichtsmaBnahmen

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 oder knochen. Sie kénnen a priori als kompatibel mit MRT-Aufnahmen
angesehen werden. lhre 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. Deze evaluatie leidde tot een veiligheidsgebruik voor MRI-scan
tussen 1,5 en 3 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 unerlasslich 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 berticksichtigt 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.
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WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

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

8-OPERATIETECHNIEK
Die Implantation der Vorrichtung zur posterioren dynamischen intervertebralen Stabilisierung BDyn beginnt mit der Vorbereitung der Pedikel der
Wirbelkérper und dann mit der Anvisierung der Pedikel und dem Einsetzen der Pedikelschrauben.

Wadhrend der Gewindebohrung des Wirbelkérpers, um das Loch vor der Einflihrung der Pedikelschraube vorzubereiten, sind Flexionskrafte auf den
Gewindebohrer zu vermeiden. Er muss achsengerecht bleiben, um eine mdéglichst geradlinige Vorbohrung zu erreichen, damit die Schraube méglichst
sicher mit einer geradlinigen Fiihrung eingesetzt werden kann.

In der Sagittalebene betrachtet mussen die in den Pedikeln fixierten polyaxialen Pedikelschrauben méglichst parallel sein, sodass sie dem zylindrischen
Korper des Wirbelsaulen-Dampfungselements BDyn moglichst viel Raum bieten und seine Einfligung zwischen die Képfe der polyaxialen
Pedikelschrauben erleichtern. Es ist sicherzustellen, dass ein passendes Implantat in geeigneter GroBe mit den dementsprechenden Instrumenten
verwendet wird. Zwischen dem oberen Teil des zylindrischen Korpers des Wirbelsaulen-Dampfungselements BDyn und dem unteren Teil des Kopfes
der Pedikelschraube muss ein Abstand von 2 mm eingehalten werden, um die fir das gute Funktionieren der Vorrichtung BDyn notige
Dampfungsreserve einzuhalten. Dazu kann der Operateur die Testprothese RCBANTD50U benutzen, um zu (iberpriifen, ob genligend Raum fir das
Einsetzen des Dampfungselements gewadhrleistet ist. Der bewegliche Kolbenschaft des Wirbelsaulen-Dampfungselements BDyn muss in dem
Schraubenkopf konzentrisch an dem zylindrischen Kérper fixiert werden.

Der Eingriff schlieBt mit dem Festziehen des daflir vorgesehenen, den Spannkappen auf den Kopfen der Pedikelschrauben entsprechenden
Drehmomentbegrenzers ab, indem immer der passende Gegenschliissel verwendet wird.

Es ist wichtig, die Implantate ordnungsgemdB zu handhaben. Die zu biegenden Implantatbestandteile diirfen nicht in die Gegenrichtung gebogen
werden. Keinesfalls diirfen sie angeschlagen werden. Dieses kann zu inneren Spannungskonzentrationen flihren, die zu einem eventuellen Versagens
des Implantats flhren kénnten.

9-VORSTELLUNG DER HILFSINSTRUMENTE UND WARNHINWEISE

- Die Hilfsinstrumente BDyn sind Medizinprodukte der Klasse |, die wiederverwendbar und fiir den zeitweisen Gebrauch bestimmt sind.
Im Gegensatz zu den Implantaten BDyn werden die in dem Instrumentenkit enthaltenen Hilfsinstrumente nicht steril geliefert.

Vor dem Gebrauch miissen die Hilfsinstrumente:

- mit dem entsprechenden Reinigungsmodus gereinigt werden

- in einem Autoklav mit feuchter Hitze sterilisiert werden

Nach dem Gebrauch missen die Hilfsinstrumente gemadB eines entsprechenden Protokolls unter Beriicksichtigung von unkonventionellen Erregern
Uibertragbarer Krankheiten - NCTA gereinigt und dekontaminiert werden.

Im Falle von Patienten, die unter Verdacht stehen, an der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CD) erkrankt zu sein, muss die entsprechende
Dekontaminierung durchgefiihrt werden.

Bei bestdtigten Fallen von CJD mussen die Hilfsinstrumente verbrannt werden.

10- DEKONTAMINATION AND REINIGUNG DER HILFSINSTRUMENTE BDYN

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,
(Franzdsisches 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

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 Zubehér Dauer
Schritts
1 Entfernung von Sptilen Sie das Produkt mit Leitungswasser - Leitungswasser bis alle sichtbaren
Verunreinigungen bei Raumtemperatur und entfernen Sie alle - Weiche Borstenbirste Verunreinigungen
sichtbaren organischen Substanzen mit (keine entfernt sind.
einer weichen Blrste. Drahtreinigungsbiirsten
verwenden),
2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslosung bei - Reinigungsmittel Bis das Produkt
Raumtemperatur (15-25°C) vor. - Wasserstrahlpistole optisch sauber ist.

Die Hohlraume, Gewinde, Verbindungen und
Offnungen der Instrumente miissen unter
flieBendem Wasser mit einer Spritzpistole
mindestens 10 Sekunden lang in jeder
Position gereinigt werden.

Reinigungsschritte
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3 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerdt in einem - Ultraschallbad Mindestdauer 10
Ultraschallbad mit dieser Losung. Minuten, diese
Stellen Sie sicher, dass alle durch Dauer kann je nach
Vibrationen gelésten Verbindungen oder Produkt variieren.
Schrauben wieder angezogen werden.

4 Einweichen Weichen Sie das Gerdt in Osmosewasserein. | -  Osmosewasser Mindestens 30
Nach der Ultraschallbehandlung miissen die Sekunden
Hohlrdume, Gewinde, Verbindungen und Einweichzeit
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 Spilmaschine. Spulmaschine Gesamtzyklus: 39
- Demontiertes Gerat Minuten

Hinweise zur Reinigung im Spil- und Desinfektionsgerat

Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wlassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spilen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spilen 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
wv
é in der richtigen Position in die Behalter geraumt
werden, so wie es auf der an dem Sterilisationsbehdlter
befestigten Positionierungskarte beschrieben ist.
B-  Nur manuelle Reinigung :
Schritte | Beschreibung Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
des Schritts
° 1 Entfernung von Sptilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei - Leitungswasser bis alle sichtbaren
= Verunreinigungen | Raumtemperatur und entfernen Sie alle sichtbaren - Weiche Borstenbiirste Verunreinigungen
-§ organischen Substanzen mit einer weichen Birste. (keine entfernt sind.
;m‘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 medizinische | -  Gefilterte medizinische optisch trocken ist.
Luft verwendet werden. Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine - Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittellésung bei Raumtemperatur zubereiten. Minute, die Dauer
Instrumente in gedffneter Stellung (falls zutreffend) kann je nach Produkt
eintauchen. Wahrend des Eintauchens die beweglichen variieren.
Teile des Gerdtes dreimal betdtigen, damit das
o Reinigungsmittel alle Teile des Gerdtes erreicht.
E 4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerat entnehmen und mit - Einwegtuch Bis das Produkt
2 einem Einwegtuch abwischen. AnschlieBend das Geratin | -  Reinigungsmittel optisch trocken ist.
g ein neues Reinigungsldsung geben, die mit
€ Leitungswasser bei Raumtemperatur hergestellt wurde.
"GEJ 5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache des Instruments - Weiche Borstenblirste | Die manuelle
] Desinfektion mit einer weichen Blrste. Verlangern Sie nétigenfallsdie | -  Reinigungsmittel Reinigung ist
e Zeit der Reinigung mit der Biirste. Betdtigen Sie die - Spritze abgeschlossen, wenn
beweglichen Teile (falls zutreffend) des Gerdtes 3 Mal, die Oberflache des
und verwenden Sie eine Spritze, um alle schwer Gerates, die Fugen
zugdnglichen Teile des Gerates zu erreichen. Verwenden und Hohlrdume von
Sie 60 ml der Reinigungslosung. Hand sorgfaltig
gereinigt wurden.
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6 Sptlenund Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser einweichen. - Osmosewasser Mindestens 1 Minute

abschlieBende Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml Osmosewasser, - Spritze
Bearbeitung um alle schwer zuganglichen Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit frischem
Wasser.
7 Schlussspiilung Grandlich mit destilliertem Wasser abspiilen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute
8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt

medizinische Druckluft | optisch trocken ist.

9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang missen die Instrumente in
der richtigen Position in die Behalter geraumt werden,
so wie es auf der an dem Sterilisationsbehdlter
befestigten Positionierungskarte beschrieben ist.

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, fir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

11-STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE BDYN

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,
(Franzdsisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011).

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

NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren AufreiBbeuteln durchzuflihren, ohne dass ein Behalter vorhanden ist, das das
Zubehdr die Kunststoffhiille der Beutel perforieren kdnnte.

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

Parameter fir die Dampfsterilisation Werte
Zyklustyp Vorheriges Vakuum
Solltemperatur 134°C
Volle Zykluszeit Mindestens 3 Minuten
Trocknungszeit Mindestens 30 Minuten
Kiihlzeit (innerhalb und auBerhalb der Autoklavkammern) Mindestens 40 Minuten

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

12. LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Die B-DYN -Vorrichtungen miissen sauber, trocken und temperiert gelagert werden bei atmosphdrischem Druck und geschiitzt vor Sonne und
Strahlungen. St6Be und Quetschen vermeiden.

13-EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Die Explantation und die Handhabung haben gemaR den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1:2015 ,Implantate fir Chirurgie - Entfernung und
Analyse von chirurgischen Implantaten”, Teil 1:,Entfernung und Handhabung”.

Eine explantierte Vorrichtung muss gemaR dem derzeit geltenden Protokoll zur Analyse zuriickgesendet werden. Dieses Protokoll ist auf Anfrage bei
COUSIN BIOTECH erhaltlich. Wichtiger Hinweis: ein vor dem Versand nicht gereinigtes und nicht desinfiziertes Implantat muss in einer versiegelten
Verpackung zurlickgesendet werden.

Die Entsorgung eines explantierten Medizinproduktes hat gemaB den im entsprechenden Land geltenden Richtlinien fiir die Entsorgung von
gefahrlichen, infektidsen Abfallen zu erfolgen.

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.
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14-RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

GemaB der unternehmenseigenen Qualitatspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alles zu tun, um ein hochwertiges Medizinprodukt herzustellen
und zu liefern. Falls dennoch ein Vertreter der Medizinbranche (Kunde, Benutzer, verschreibender Arzt etc.) Anlass zu einer Reklamation hat oder mit
der Qualitat, Sicherheit oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, wird er gebeten, dies COUSIN BIOTECH schnellstméglich mitzuteilen.

Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwtiinschte Nebenwirkung verursacht hat, muss die
betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren.
Bei jeglichem Schriftverkehr wird um die Angabe der Artikelnummer, der Chargennummer und der Daten eines Ansprechpartners sowie um eine
umfassende Beschreibung des Zwischenfalls oder der Reklamation gebeten.

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

Zusdtzliche Informationen kénnen angefordert werden bei Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Handler oder COUSIN BIOTECH : contact@cousin-
biotech.com.

Zusammenfassung

Page 17 /64



Istruzioni per I'uso it

B)Dyn

Dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica della colonna vertebrale

1-DESCRIZIONE

Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn & destinato a ripristinare la stabilizzazione del segmento spinale non-cervicale
conservando la lordosi anatomica e lo smorzamento del giunto intervertebrale. Esso comprende una serranda spinale BDyn fissata alle vertebre
mediante viti peduncolari poliassiali dedicate, provviste di tappo di serraggio, e puo essere sostituito in funzione della decisione del chirurgo da un
apposito stelo rigido di sostituzione.

2-MATERIALI

| componenti del dispositivo B-DYN sono fabbricati a partire da titanio TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), del silicone ,del poliuretano impiantabile a
lungo termine.

Impantio BDyn: Lega di titanio Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polidimetil silossano (PDMS) MED 4770

uretano in policarbonato (PCU) BIONATE 1l 80A

Ausilio BDyn: Acciaio inossidabile, Titanio, Polipropileno.

Origine né humana, né animale - Non riassorbibile

3-INDICAZIONI
Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn € destinato alla stabilizzazione posteriore della vertebra toracica T10 al
sacro ST con o senza innesto osseo per i seguenti indicatori:

Degenerazione dei dischi invertebrali e/o delle faccette articolari confermata da esami complementari

Stenosi spinale

Spondilolistesi di 1° grado

Iper mobilita dei segmenti

4-PRESTAZIONI

L'ammortizzatore spinale BDyn del dispositivo di stabilizzazione posteriore sterile dinamico spinale posteriore BDyn & costituito da una parte cilindrica
metallica cava contenente componenti elastomerici in elastomeri siliconici (polidimetil silossano (PDMS)) e uretano policarbonato impiantabile a lungo
termine (PCU) che si piegano sotto I'effetto di un pistone metallico collegato alla vertebra del segmento trattato dalle viti pedicolari testate e/o
approvate dalla societa COUSIN BIOTECH. | componenti elastomerici assicurano l'assorbimento delle sollecitazioni meccaniche applicate
sull'articolazione intervertebrale in compressione, trazione, flessione e flessione laterale. Alcune configurazioni consentono il fissaggio su piti segmenti
spinali.

5-CONTROINDICAZIONI

- processo infettivo attivo o rischio significativo di infezione (deficit immunitario),

- segni di infiammazione locale,

- febbre o leucocitosi,

- obesita morbosa,

- gravidanza,

- malattie mental,

- anatomia estremamente deformata dovuta ad anomalie congenite,

- una qualsiasi condizione medica o chirurgica (come la presenza di anomalie congenite, un tasso di sedimentazione elevato in assenza di
altremalattie, un numero di globuli bianchi elevato, ecc.) suscettibile di eliminare I'eventuale vantaggio apportato da una operazione chirurgica
realizzata a mezzo di impianti rachidici,

- allergia o intolleranza ai metalli, sospetta o documentata,

- ogni e qualsiasi caso in cui i componenti dellimpianto prescelto per limpiego risultino troppo grandi o troppo piccoli per realizzare un montaggio
riuscito,

- 0gni e qualsiasi paziente che presenti una struttura inadeguata a livello dei tessuti interessati dalla zona in cui si deve intervenire, o delle ossa
aventi una densita o una qualita inadeguata,

- 0gni e qualsiasi paziente per il quale 'utilizzo di un impianto & suscettibile di instaurare un contrasto con delle strutture anatomiche o di creare un
ostacolo per l'ottenimento del risultato fisiologico atteso,

- 0gni e qualsiasi paziente che non accetti di seguire le istruzioni post operatorie,

- 0gni e qualsiasi caso non previsto tra le indicazioni,

- traumi, vale a dire fratture o dislocazioni,

- curvature anormali, vale a dire scoliosi e iper lordosi,

- tumori,

- spondilolistesi di 2° grado o superiore,

- pseudartrosi e/o0 abbandono della precedente fusione.

- il riassorbimento osseo grave, I'osteomalacia, I'osteoporosi grave

6- EVENTI SFAVOREVOLI POTENZIAU
Il manifestarsi di un qualsiasi evento sfavorevole connesso con la chirurgia a livello del rachide senza strumenti resta sempre possible.
- infezioni,
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- la pseudomeningocele, le fistole, le perdite di liquido cefalorachidico persistenti, la meningite,

- la perdita di funzioni neurologiche, sensitive e/o motrici, ivi compresa la paralisi completa o parziale, la disestesia, la iperestesia, 'anestesia, la
parestesia, I'apparizione di radicolopatie, I'apparizione di un aumento del dolore o del suo persistere, l'intorpidimento, i neuromi, gli spasmi, le perdite
sensoriali, la sensazione di pizzicore e/o i difetti visivi,

- la sindrome detta cauda equing, le neuropatie, i deficit neurologici provvisori o permanenti, le paraplegie, le paraparesi, i deficit a livello dei riflessi,
lirritazione, 'aracnoidite e/o le perdite a livello muscolare,

- la ritenzione urinaria, la perdita di controllo della vescica o altri tipi di danni al sistema urologico,

- la formazione di cicatrici probabilmente provocate da un danneggiamento a livello neurologico, dalla compressione intorno a dei nervi o dal dolore,

- le fratture, le micro fratture, i fenomeni di riassorbimento, i danni o la penetrazione di un qualsiasi osso spinale (ivi compreso I'osso sacro, i peduncoli
e/o il corpo vertebrale), i trapianti ossei o la presenza di siti in cui si sono eseguiti dei trapianti ossei al di sopra e/o al di sotto della zona in cui si &
effettuato l'intervento chirurgico,

- un nucleus pulposus affetto da un’ernia, una rottura del disco o una degenerescenza al di sopra e/o al di sotto della zona in cui si e effettuato
lintervento chirurgico,

- la mancata unione o pseudartrosi, una unione ritardata, una cattiva unione,

- la cessazione di una qualsiasi crescita potenziale della parte del rachide su cui si € praticato lintervento chirurgico,

- la perdita o 'aumento della mobilita e della funzione del rachide,

- lincapacita ad eseguire le attivita della vita quotidiana,

- la perdita o la diminuzione della denista delle ossa,

- delle complicazioni a livello del sito in cui si & effettuato il prelievo dell'osso da trapiantare, con i dolori, le fratture o i problemi di cicatrizzazione che
ne conseguono,

- le gastriti, le occlusioni intestinali, le perdite di controllo a livello dellintestino e/o qualsiasi altro tipo di danno a livello del sistema gastro-intestinale,
- le emorragie, gli ematomi, le occlusioni, i seromi, gli edemi, l'ipertensione, 'embolie, le congestioni cerebrali, i sanguinamenti eccessivi, le flebiti, le
necrosi della piaga, i danni ai vasi sanguigni o qualsiasi altro tipo di danno a livello del sistema cardio-vascolare,

- i danni a livello del sistema riproduttivo, la sterilita o dei disfunzionamenti a livello sessuale,

- linsorgenza di problemi respiratori, come ad esempio |'embolie polmonari, I'atelettasia, le bronchiti, le polmoniti, ...

- i cambiamenti di stato mentale,

- il decesso.

Tutti gli eventi avversi associati alla chirurgia spinale con strumentazione sono possibili. Un elenco di eventi avversi relativi al dispositivo medico
include, ma non si limita a questo :

- l'allentarsi prima o dopo di uno o di tutti i componenti,

- il disassemblaggio, la curvatura e/o la rottura di uno o di tutti i componenti,

- la reazione (allergica) di corpi estranei agli impianti, la presenza di frantumi o di prodotti di corrosione (“fretting-corrosion” e/o corrosione generale),
ivi compresa la metallosi, la formazione di tumori e/o lo sviluppo di malattie auto immuni,

- una pressione a livello della pelle dei pazienti aventi una struttura inadeguata a livello dei tessuti, prodotta dai componenti dellimpianto e generante
una penetrazione nella pelle, delle irritazioni, delle fibrosi, delle nevrosi e/o del dolore,

- idanni a livello dei tessuti o i disturbi nervosi provocati dal cattivo posizionamento dellimpianto, da un'errata installazione dello stesso o da
strumenti,

- un cambiamento post operatorio a livello della curvatura del rachide, una perdita della correzione, una perdita di altezza e/o una riduzione,
7-PRECAUZIONI

| dispositivi BDyn sono forniti sterili, e sono sterilizzati con ossido di etilene per la serranda spinale BDyn, e tramite irradiazione Gamma per le viti
peduncolari con i tappi e gli steli rigidi di sostituzione.

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare l'integrita del dispositivo e dellimballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non impiegare in caso de
deterioramento del dispositivo e / o dellimballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto

Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn € destinato esclusivamente alla donna o all'uomo adulto di un peso superiore
a40Kg.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio' che concerne I'impiego di una marca particolare di dispositivo di fissaggio.
Limpianto della serranda spinale BDyn deve essere effettuata esclusivamente con le viti peduncolari poliassiali BDyn fabbricate dalla societa COUSIN
BIOTECH.

L'eventuale sostituzione della serranda spinale BDyn va effettuata unicamente con steli rigidi di sostituzione BDyn, fabbricate dalla societa COUSIN
BIOTECH.

Non utilizzare mai in uno stesso assemblaggio impianti in acciaio inossidabile e in lega di titanio.

Non tutti gli interventi chirurgici si concludono sempre con un risultato positivo. Cio & particolarmente vero per la chirurgia del rachide, in quanto, nel
corso di questi interventi, sono molte le circostanze attenuanti che possono compromettere il risultato. Questo dispositivo non é destinato ad essere
un mezzo di appoggio da usare solo. Non esiste alcun impianto spinale che possa resistere ai carichi dell'organismo senza il supporto delle ossa. In
questo caso, & sempre possibile che sopravvenga un allentamento, un disassemblaggio e/o una rottura del dispositivo

Le procedure preoperatorie di esplorazione associate alla conoscenza precisa delle tecniche chirurgiche adeguate, nonché la corretta selezione del
giusto riferimento del dispositivo in funzione del paziente e della sua implementazione minuziosa sono considerazioni importanti per il successo
dell'utilizzo del dispositivo da parte del chirurgo.

Il dispositivo BDyn deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato che sappia utilizzare il prodotto e che abbia una buona conoscenza
dell'anatomia, della chirurgia del rachide, della tecnica di posa delle viti peduncolari e della tecnica chirurgica specifica di posa del dispositivo BDyn.

Precauzioni postoperatorie

Page 19/ 64



Sicurezza per la RML:

Gliimpianti sono composti da materiali non ferromagnetici e presentano una geometria non suscettibile di generare corrente indotta. Inoltre, poiché sono fissati
ai tessuti o ossa, & improbabile che essi vengano mobilitati. A priori possono essere considerati compatibili con una RMI. La loro sicurezza, in particolare in termini
di riscaldamento e di migrazione dellimpianto, & stata valutata attraverso dati bibliografici a confronto con i dati disponibili su dispositivi simili per composizione,
forma ed utilizzo. Questa valutazione ha concluso ad un uso sicuro per la risonanza magnetica tra 1,5 e 3 Tesla.

Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare la RMI entro le 48 ore dall'inserimento dell'impianto e di informare la persona responsabile della scansione
del recente inserimento dellimpianto, se tale esame e 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 ed 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.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

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

8-TECNICA OPERATORIA
Limplementazione del sistema di stabilizzazione posteriore dinamica invertebrale BDyn inizia con la preparazione dei peduncoli delle vertebre seguita
dalla visione peduncolare e dalla posa delle viti peduncolari.

Durante l'operazione di filettatura della vertebra per preparare il foro prima di procedere all'inserimento della vite peduncolare, bisogna evitare di
applicare sforzi di flessione sul filetto. Deve rimanere nell'asse per realizzare un foro pilota piu diritto possibile per assicurare un inserimento della vite
quanto pil preciso e sicuro possibile a mezzo di una guida rettilinea.

Osservate nel piano sagittale, le viti peduncolari fissate nei peduncoli devono essere posizionate quanto pitl parallelamente possibile in modo da lasciare
il massimo spazio disponibile per alloggiare il corpo cilindrico della serranda spinale BDyn e facilitare il suo inserimento tra le teste delle viti peduncolari
poliassiali. Verificare che limpianto utilizzato sia adeguato e della giusta dimensione e che venga manipolato con gli strumenti appropriati. Bisogna
rispettare uno spazio di 2 mm tra la parte superiore del corpo cilindrico della serranda spinale BDyn e la parte inferiore della testa di vite peduncolare in
modo da disporre della necessaria riserva di smorzamento per assicurare il buon funzionamento del dispositivo BDyn. A tal fine, il chirurgo puo utilizzare
la protesi di prova RCBANTD50U per verificare se c'e spazio sufficiente per sistemare la serranda. Lo stelo-pistone mobile dell'ammortizzatore spinale
BDyn deve essere fissato nella testa di vite in senso concentrico rispetto al corpo cilindrico.

Lintervento termina mediante serraggio finale con il limitatore di coppia dedicato, alla coppia definita dai tappi di serraggio sulle teste di viti peduncolari
utilizzando sistematicamente la chiave torsiometrica appropriata.

Assicurarsi che gli impianti vengano manipolati correttamente. | componenti di impianti da centinare non devono essere contro-centinati nella direzione
opposta. In nessun caso devono dar luogo a schegge. Queste operazioni possono produrre concentrazioni di coercizioni interne che possono diventare
la causa di un eventuale insuccesso dell'impianto.

9-PRESENTAZIONE € AVVERTENZA A PROPOSITO DEGLI ACCESSORI

- Gli accessori BDyn sono dispositivi medici di classe |, destinati a un utilizzo temporaneo e riutilizzabili.
Contrariamente agli impianti BDyn, gli accessori inclusi nel kit di strumenti vengono forniti non sterili.
Prima dell'utilizzo, gli accessori devono essere:

- puliti secondo il metodo di pulizia appropriato

- sterilizzati in un‘autoclave con calore umido

Dopo I'utilizzo, pulire gli accessori secondo un protocollo appropriato e tenendo conto in particolare della riduzione del rischio di trasmissione di agenti
trasmissibili non convenzionali - ATNC.

Nel caso di pazienti sospetti di essere affetti dalla malattia di Creutzfeld-Jacob (M()), effettuare la decontaminazione appropriata.

In caso di conferma di un caso di MCJ, occorre incenerire gli accessori.

10- DECONTAMINAZIONE E PULIZIA DEGLI ACCESSORI BDYN

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 I'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi, aderiscano agli
strumenti.
Smontare gli strumenti smontabili

Prodotti 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.
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€ possibile utilizzare 2 procedure:

A- Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico :
Passaggi | Descrizione del Istruzioni da seguire in questo passaggio Accessori Durata
passaggio
1 Eliminazione dei Risciacquare il prodotto con acqua dirubinettoa | -  Acqua dirubinetto Fino ad
contaminanti temperatura ambiente rimuovendo il materiale - Spazzola morbida eliminazione dello
organico visibile con una spazzola morbida (non utilizzare sporco visibile
spazzole metalliche)
2 Pre-immersione Preparare una soluzione di detergente a - Detergente Finché il prodotto
temperatura ambiente (15-25°C). - Pistolaagetto non risulta
In seguito occorre lavare le luci, le filettature, le d'acqua visivamente pulito
guarnizioni e aperture degli strumenti con
abbondante acqua e con pistola a getto d'acqua
o per almeno 10 secondi per ogni posizione.
N
a 3 Pulizia a Pulire lo strumento in una vasca ad ultrasuoni - Vasca a ultrasuoni Durata minima 10
S ultrasuoni contenente la soluzione minuti, questa
u@ Non dimenticare di serrare nuovamente tutti durata pud variare
i raccordi e la viteria allentati dalle vibrazioni. in base al prodotto
4 Immersione Immergere lo strumento in acqua osmotizzata. - Acqua osmotizzata Immersione di
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le luci, le almeno 30 secondi
filettature, le guarnizioni e aperture degli
strumenti devono ancora essere lavate con
abbondante acqua, con pistole a getto d'acqua
per almeno 10 secondi per ogni posizione.
5 Termodisinfettore | Collocare l'intero dispositivo smontato in un - 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

o 6 Risciacquo finale | Risciacquare con cura con acqua distillata Acqua distillata Almeno 1 minuto
3 7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita medica Aria compressa Finché il prodotto non
c finale filtrata di qualita risulta visivamente
5 medica asciutto
] 8 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella posizione
a giusta nei contenitori come descritto sulla scheda di
= posizionamento fissata sul contenitore di
sterilizzazione
B-  Procedura di pulizia esclusivamente manuale:
Passaggi | Descrizione del | Istruzioni da seguire per il passaggio Accessori Durata
passaggio

1 Eliminazione dei Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a Acqua di rubinetto Fino ad eliminazione
© contaminanti temperatura ambiente rimuovendo il materiale organico Spazzola morbida (non | dello sporco visibile
N visibile con una spazzola morbida utilizzare spazzole
a metalliche)
? 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che non Panno che non lascia Finché il prodotto
3 lascia pelucchi. € inoltre possibile utilizzare aria filtrata di pelucchi non risulta

qualita medica Aria compressa filtrata | visivamente asciutto
di qualita medica

3 Disinfezione Preparare una soluzione di detergente a temperatura Detergente Durata minima 1
S % ambiente utilizzando acqua di rubinetto (15-25°C). minuto, tale durata
iﬁ N Immergere gli strumenti in posizione aperta (se puo variare in base al
e applicabile). Durante limmersione, azionare la parti mobili prodotto.
L2 dello strumento 3 volte affinché il detergente possa

entrare a contatto con tutte le parti dello stesso.
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Passaggi di disinfezione

4 Asciugatura Al termine dellimmersione, 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 asciutto
acqua di rubinetto a temperatura ambiente

5 Disinfezione Spazzolare tutta la superficie dello strumento utilizzando Spazzola a pelo La pulizia manuale &

manuale una spazzola morbida. Regolare il tempo di spazzolatura morbido terminata quando la
se necessario. Azionare le parti mobili dello strumento 3 Detergente superficie del
volte (se applicabile) e utilizzare una siringa per accedere Siringa dispositivo, gli snodi
a tutte le zone difficili da raggiungere. Utilizzare un e le parti concave
volume di 60 ml di soluzione detergente. sono state ben 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 l'immersione 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 medica Aria compressa filtrata | Finché il prodotto
finale di qualita medica non risulta
visivamente asciutto

9 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella posizione
giusta nei contenitori come descritto sulla scheda di
posizionamento fissata sul contenitore di
sterilizzazione

Nota: In caso di sospetta malattia di Creutzfeld-Jakob (MC]), 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.

11-STERILIZZAZIONE DEGLI ACCESSORI BDYN

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.

2-Una sterilizzazione IN AUTOCLAVE puo essere eseguita in base al protocollo seguente:

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori
Tipo diciclo

Temperatura di setpoint

Tempo di ciclo completo

Tempo di asciugatura

Tempo di raffreddamento (allinterno e all'esterno delle camere
dell'autoclave)

Vuoto previo
134°C

3 minuti minimo
30 minuti minimo
40 minuti minimo

3 - Nota: Dopo ciascun ciclo di pulizia/sterilizzazione, assicurarsi dellintegrita 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 I'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.

12. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
| dispositivi B-DYN devono essere conservati in un luogo pulito, all'asciutto ed a temperatura temperata, in condizioni di pressione atmosferica, al
riparo dal sole e da fonti di irradiamento. Evitare gli choc e gli schiacciamenti.
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13-ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

L'espianto e il trattamento dovranno essere effettuati secondo le raccomandazioni dell1SO 12891-1:2015 “Impianti per chirurgia - Recupero e analisi
di impianti chirurgici” Parte 1 “Recupero e trattamento”.

Qualsiasi impianto espiantato dovra essere restituito per analisi, in conformita all'attuale protocollo. Questo protocollo e disponibile su richiesta presso
COUSIN BIOTECH. € importante sottolineare che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione dovra essere contenuto
in un imballaggio sigillato.

Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato in conformita agli standard del paese relativi allo smaltimento di rifiuti
sanitari pericolosi a rischio infettivo.

Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non e soggetto a raccomandazioni specifiche.

14-RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

In conformita alla sua policy sulla qualita, COUSIN BIOTECH siimpegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un dispositivo medico di qualita. Se
tuttavia un operatore sanitario (cliente, utilizzatore, prescrivente..) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione su un prodotto, in termini di qualita,
sicurezza o prestazione, dovra informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.

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

Per qualsiasi comunicazione, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione esauriente
dell'incidente o del reclamo.

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

Per ulteriori informazioni rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH : contact@cousin-biotech.com.

Sommario
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Instrucciones de uso es

B)Dyn

Dispositivo raquideo de estabilizacion posterior dinamica estéril

1. DESCRIPCION

€l dispositivo raquideo de estabilizacién posterior dindmica estéril - BDyn esta destinado a restablecer la estabilizacién del segmento raquideo no
cervical conservando la lordosis anatémica y la amortiguacion de la articulacién intervertebral. Se compone de un amortiguador raquiedo BDyn fijado a
las vértebras mediante tornillos especiales y puede ser sustituido a discrecion del cirujano por una varilla de sustitucién rigida dedicada.

2. MATERIALES

Los componentes del dispositivo B-Dyn son fabricados a partir de titano TAG6V (ISO 5832-3; ASTM F 136) silicona, poliuretano implatable a largo plazo.
Aleacion de titanio Ti-6Al-4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polidimetilsiloxano (PDMS) MED 4770 Policarbonato uretano (PCU) BIONATE Il 80A.
Elemento auxiliar BDyn: Acero inoxidable, Titanio, Polipropileno.

Origen ni humano ni animal - No reabsorbible.

3. INDICACIONES
El dispositivo raquideo de estabilizacién posterior dindmica estéril - BDyn sirve para la estabilizacién posterior de le vértebra toracica T10 al sacro S1
con o sin grapa 6sea para las siguientes indicaciones:

Degeneracion del disco intervertebral o de las facetas articulares confirmada mediante examenes complementarios

Estenosis espinal

Espondilolistesis de grado 1

Inestabilidad segmentaria

4. FUNCIONAMIENTO

€l amortiguador BDyn del dispositivo raquideo de estabilizacién posterior dindmica estéril - BDyn se compone de un cuerpo cilindrico metalico hueco
que contiene los componentes elastémeros de silicona y policarbonato uretano implantables a largo plazo y que se deforman gracias a la accién de una
varilla pistén unida a la vértebra del segmento tratado mediante los tornillos pediculares probados y/o homologados por la empresa COUSIN BIOTECH.
Los componentes elastémeros aseguran la absorcién de las tensiones mecanicas ejercidas en la articulacién intervertebral en compresién, traccion,
flexién-extension y flexién lateral. Algunas configuraciones permiten la fijacion de varios niveles intervertebrales.

5. CONTRAINDICACIONES

- Proceso infeccioso activo o riesgo significativo de infeccién (inmunodepresién).

- Signos de inflamacién local.

- Fiebre o leucocitosis.

- Obesidad mérbida.

- Embarazo.

- Enfermedad mental.

- Anatomia gravemente distorsionada a causa de anormalidades congénitas.

- Cualquier otra condicién médica o quirdrgica que impediria el beneficio potencial de la cirugia con implante espinal, tales como la presencia de
anomalias congénitas, el aumento de la tasa de sedimentacién no explicada por otras enfermedades, el aumento del recuento de los glébulos
blancos.

- Alergia supuesta o confirmada o intolerancia a los metales.

- Cualquier caso en que los componentes del implante fueran demasiado grandes o demasiado pequefios como para obtener un resultado
satisfactorio.

- Cualquier paciente que tiene una estructura tisular inadecuada sobre el lugar de la operacién o una densidad o una calidad ésea inadecuadas.
- Cualquier paciente para el cual la utilizacién del implante pueda interferir con estructuras anatémicas o con la funcién fisiolégica esperada.

- Cualquier paciente que no quiera seguir las instrucciones postoperatorias.

- Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

- Traumas, es decir fracturas o dislocaciones.

- Curvaturas anormales.

- Tumores.

- Espondilolistesis de grado 2 y mas.

- Pseudoartrosis y/o fusion previa fallida.

- laresorcion 6sea severa, la osteomalacia, la osteoporosis severa.

6. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Todos los eventos adversos asociados con la cirugia espinal sin instrumentacién son posibles. Un listado de potenciales eventos adversos incluye,
pero no se limitaa:

- Infeccion.

- Pseudomeningocele, fistula, ruptura de la duramadre, persistente pérdida de liquido cefalorraquideo, meningitis.

- La pérdida de funciones neuroldgica, sensorial y / 0 motriz, con pardlisis completa o incompleta, disestesia, hiperestesia, anestesia, parestesia, la
aparicién de radiculopatia y / o de desarrollo o mantenimiento del dolor, entumecimiento, neuroma, espasmos, pérdida de la sensibilidad, sensacién de
hormigueo, v / o déficit visual.

- Sindrome Cauda equina, neuropatia, déficit neuroldgico transitorio o permanente, paraplejia, paraparesia, déficit de los reflejos, irritacion,
aracnoiditis, y / o pérdida del musculo.
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- La retencién urinaria o pérdida de control de la vejiga u otros tipos de compromisos del sistema urolégico.

- La aparicién de cicatrices posiblemente causada por un compromiso neurolégico o una compresién alrededor de los nervios y / o dolor.

- Fracturas, microfracturas, reabsorcién, dafio o penetracién de cualquier hueso vertebral (incluyendo el sacro, pediculos, y / o cuerpo vertebral) y / o
injerto dseo o sitio de extraccién de injerto 6seo, por encima y/o por debajo del nivel de la cirugia.

- Nucleo pulposus herniado, Rotura del disco o degeneracion por encima o por debajo del nivel de la cirugia, estenosis adyacente del canal.

- No unién o pseudartrosis, union retrasada, mala unién.

- El cese de cualquier crecimiento potencial de la parte operada de la columna vertebral.

- Pérdida o aumento en la movilidad y la funcién de la columna vertebral.

- Incapacidad para realizar las actividades de la vida cotidiana.

- pérdida 6sea o disminucién en la densidad dsea.

- Complicaciones en el sitio del Injerto, como dolor, fracturas, heridas o problemas de cicatrizacién.

- ileo, gastritis, obstruccién intestinal o pérdida del control intestinal u otros tipos de compromisos del sistema gastrointestinal.

- hemorragia, hematoma, oclusién, seroma, edema, hipertensién, embolia, derrame cerebral, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de herida, dehiscencia
de heridas, dafio a los vasos sanguineos, u otros tipos de compromisos del sistema cardiovascular.

- Compromiso del sistema de reproduccion, esterilidad, disfuncién sexual.

- Desarrollo de problemas respiratorios, por ejemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia, etc

- Cambio en el estado mental.

- Muerte.

Todos os eventos adversos associados a cirurgia da coluna vertebral com instrumentagdo sdo possiveis. Uma lista de eventos adversos relacionados
com o dispositivo médico inclui, entre outros :

- Precoz o tardio aflojamiento de cualquiera o de todos los componentes.

- Desmontaje, doblez y / o rotura de cada uno o de todos los componentes.

- La reaccién (alérgica) de cuerpos extrafios a los implantes, residuos, productos de corrosién (desde fisuras, abrasion y / o corrosion general),
incluyendo la metalosis, la formacién de tumores y / o enfermedades autoinmunes.

- La presién sobre la piel del paciente de los componentes del implante con estructura tisular inadecuada sobre el implante puede producir la
penetracién de la piel, irritacién, fibrosis, neurosis y / o dolor.

- Dafios tisulares o nerviosos causados por un posicionamiento y colocacién incorrecta de los implantes o instrumentos.

- El cambio postoperatorio en la curvatura de la columna vertebral, la pérdida de correccién, de altura 'y / o reduccién.

7. PRECAUCIONES DE USO

Los dispositivos BDyn se entregan estériles, esterilizados con éxido de etileno para el amortiguador raquideo BDyn y por radiacién gamma para los
tornillos pediculares con los tapones y las barras rigidas de sustitucion.

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 protesis de prueba, los elementos auxiliares y/o el envase.

No utilice la prétesis si ya ha caducado.

El dispositivo raquideo de estabilizacidén posterior dinamica estéril - BDyn estd exclusivamente destinado a personas adultas de mas de 40 kg.
COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacién en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de fijacién.

La implantacién del dispositivo raquideo BDyn sélo puede realizarse con tornillos pediculares probados y/o aprobados por la empresa COUSIN BIOTECH.
La sustitucién ocasional del amortiguador raquideo BDyn solo debe realizarse con las barras rigidas de sustitucién BDyn fabricadas por la empresa
COUSIN BIOTECH.

Nunca debe usar implantes de acero inoxidable y de aleacién de titanio en el mismo montaje.

Un resultado exitoso no se logra siempre en todos los casos quirdrgicos. Este hecho es especialmente cierto en la cirugia espinal, para la cual muchas
circunstancias pueden comprometer los resultados. Este dispositivo no esta destinado a ser el Gnico medio de apoyo a la columna vertebral. Ningin
implante espinal puede soportar las cargas del cuerpo sin el apoyo de los huesos. En este caso, el doblamiento, el aflojamento, el desmontajey /o la
rotura del dispositivo puede ocurrir con el tiempo.

Procedimientos preoperatorios de exploracién asociados al conocimiento preciso de las técnicas quirdrgicas adaptadas, asi como la seleccién adecuada
de la referencia correcta del dispositivo en funcién del paciente y su implantacién minuciosa son las consideraciones importantes para un uso exitoso
del dispositivo por parte del cirujano.

El dispositivo BDyn debe implantarse exclusivamente por un cirujano cualificado que posea los conocimientos del uso del producto y el conocimiento
de la anatomia, la cirugia del raquis, la técnica de instalacién de tornillos pediculares y la técnica quirdrgica especifica de implantacion del dispositivo
BDyn.

Precauciones en posoperatorio

SEGURIDAD PARA IRM:

Los implantes estan compuestos por materiales no ferromagnéticos y presentan una geometria no susceptible de generar corriente inducida. Ademas, al fijarse
en los tejidos o huesos, es poco probable que se movilicen. A priori pueden considerarse compatibles con una RMN. Su seguridad, especialmente en términos de
calentamiento y migracién del implante, se ha evaluado a través de los datos bibliograficos mediante comparacién con los datos disponibles sobre dispositivos
con una composicién, una forma y un uso similares. Esta evaluacién concluyd con un uso de seguridad paralaRM entre 1.5 y 3 Tesla.

Como medida de precaucién, se recomienda evitar la aplicacién de RMN en las 48 horas posteriores a la colocacién del implante e informar a la persona encargada
de las pruebas de la reciente colocacién del implante si dichos examenes son imprescindibles.

Hay que sefialar que los dispositivos que presentan un alto contraste con el entorno bioldgico pueden generar «artefactos» que han de ser tenidos en cuenta
para una ejecucién v una interpretacion adecuadas de las pruebas de obtencién de imagenes.

Para ello, se deberd recomendar al paciente al que se haya colocado este implante que advierta en la medida de lo posible a los profesionales sanitarios
correspondientes (radi6logos v operarios de radiologia) de la presencia de este implante antes de las pruebas.

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia y los ancilares son de uso Unico. En ningulin caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los
riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del producto, recidiva).
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8. TECNICA OPERATORIA
La implantacién del dispositivo de estabilizacion posterior dindmica intervertebral BDyn comienza con la preparacién de los pediculos de las vértebras
v, a continuacién, con el atornillado pedicular y la implantacién de los tornillos pediculares.

Durante la operacién de perforado de la vértebra para preparar el orificio antes de la insercion del tornillo pedicular, es necesario evitar aplicar fuerza
de flexién en el roscado. Debe quedar alineado para hacer un pre-agujero lo mas recto posible para asegurar una implantacién del tornillo lo mas segura
posible con una guia rectilinea.

Con la vista en el plano sagital, los tornillos pediculares poliaxiales fijados en los pediculos deben estar lo mas paralelos posible para dejar el mayor
espacio disponible para el alojamiento del cuerpo cilindrico del amortiguador raquideo BDyn y facilitar su insercién entre las cabezas de los tornillos
pediculares poliaxiales. Es necesario asegurarse de que se use el implante adecuado con el tamafio correcto y que es utilizado con la instrumentacién
adecuada. Debe dejar un espacio de 2 mm entre la parte superior del cuerpo cilindrico del amortiguador raquideo BDyn y la parte inferior de la cabeza
del tornillo pedicular para asegurar la capacidad de amortiguacién necesaria para el funcionamiento adecuado de dispositivo BDyn. Para ello, el cirujano
puede usar la prétesis de prueba RCBANTD50U para comprobar que haya espacio suficiente para colocar el amortiguador. La parte mévil de la barra
BDyn debe fijarse a la cabeza del tornillo de manera concéntrica al cuerpo cilindrico.

La intervencién acaba con el apriete final de los tapones de cierre con el destornillador con limitador de par especifico, y definido y con el contratorque.
Es importante manipular correctamente los implantes. Los componentes de los implantes que combar no deben combarse a la inversa, en la direccién
opuesta. En ninguin caso, deben mellarse. Estas operaciones pueden producir concentraciones de tensiones internas que pueden conllevar un posible
fallo del implante.

9. PRESENTACION Y ADVERTENCIAS A PROPOSITO DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

- Los sistemas auxiliares BDyn son productos sanitarios de clase |, destinados a un uso temporal y son reutilizables.

Los sistemas auxiliares, contrariamente a los implantes BDyn, incluidos en el kit de instrumentos no se suministran estériles.

Antes de usarlos, los sistemas auxiliares deben:

- limpiarse con el método de limpieza adecuado, y

- esterilizarse en una autoclave de calor htimedo.

Tras su uso, los sistemas auxiliares deben limpiarse y descontaminarse mediante un protocolo adecuado, que tiene particularmente en cuenta la
reduccion del riesgo de transmisién de agentes transmisibles no convencionales - ATNC.

En el caso de pacientes sospechosos de padecer la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (M()), realizar la descontaminacién adecuada.

Si se confirma un caso de Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, incinerar los sistemas auxiliares.

10. DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN

La descontaminacién y limpieza se realizan bajo la responsabilidad de los centros sanitarios.

Los siguientes métodos y materiales prescritos deben usarse para reducir el riesgo de transmision de ATNC (Agentes Transmisibles No Convencionales),
(Ministerio de sanidad francés - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

Esta fase debe producirse antes del primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se adhieran particulas o secreciones residuales
alos instrumentos.
Los instrumentos desmontables deben desmontarse.

Productos recomendados para la limpieza
- un detergente enzimdtico neutro

- O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirirgicos de acuerdo con las reglamentaciones vigentes.
- Atencion: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza causticos
Existen 2 procedimientos posibles:
A- Procedimiento de limpieza automatica en sistema de lavado y desinfeccién con limpieza previa manual:

Fases Descripcion de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
la fase
1 Eliminacién de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Aguadel grifo Hasta eliminar toda
las temperatura ambiente y eliminar cualquier Cepillo de cerdas la suciedad visible
contaminaciones | sustancia organica visible con un cepillo de cerdas suaves (no usar
suaves. cepillos de limpieza
metalicos)
© 2 Inmersién previa | Preparar una solucién de detergente a temperatura Detergente Hasta que el
%. ambiente (15 - 25 °C). Pistola de chorro de producto esté
E A continuacién, las luces, roscas, juntas y aberturas agua visualmente limpio
g de los instrumentos deben limpiarse con una pistola
g de chorro de agua durante al menos 10 segundos
u%i para cada posicién.
3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una bandeja de Bandeja de Duracién minima 10
ultrasonido ultrasonido con esta solucién. ultrasonido minutos; esta
Procure apretar todos los conetores o tornilleria duracion puede
que pudieran haberse aflojado por las variar segun el
vibraciones. producto.
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4 Inmersién Sumergir el instrumento en agua osmotizada. Agua osmotizada Al menos 30
Después del tratamiento por ultrasonido de las segundos de
© luces, roscas, juntas y aberturas de los inmersién
b instrumentos, deben limpiarse otra vez con una
E pistola de chorro de agua durante al menos 10
) segundos para cada posicién.
9 5 Lavadora Colocar el dispositivo completo desmontado en una Lavadora automdtica | Duracion del ciclo
pal automatica lavadora automatica Dispositivo total minima: 39
+ desmontado minutos
Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccién
Parametros 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
a filtrado de calidad producto esté
b médica visualmente seco
% 8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
a correcta en los contenedores tal y como se describe en
&L el plano de posicionamiento fijado al contenedor de
esterilizacién.
B- Procedimiento de limpieza manual exclusiva :
Fases Descripcion de la | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
fase
1 Eliminacién de las | Enjuagar el producto con agua del grifo a temperatura - Aguadel grifo Hasta eliminar toda
o contaminaciones ambiente y eliminar cualquier sustancia orgdnica visible - Cepillo de cerdas la suciedad visible
% con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
E cepillos de limpieza
é metilicos)
9 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no desprenda - Trapo sin pelusas Hasta que el
B 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 (i puede variar segln el
procede), durante al menos un minuto. Durante la producto.
inmersién, accione las partes méviles del instrumento
como minimo 3 veces para que el detergente pueda
acceder a todas las partes del instrumento.
4 Secado Cuando haya terminado la inmersién, saque el - Tejido desechable Hasta queel
instrumento y séquelo con un tejido desechable. Coloque | -  Detergente producto esté
el instrumento en otro bafio de detergente con agua del visualmente seco
grifo a temperatura ambiente.
5 Desinfeccién Cepille toda la superficie con un cepillo suave durante 2 - Cepillo de cerdas La limpieza manual
- manual minutos. Ajuste el tiempo de cepillado si es necesario. suaves habra terminado
b Accione las partes méviles del instrumento 3 veces (si - Detergente cuando la superficie
é procede) y use una jeringa para acceder a las zonas de - Jeringa del dispositivo, las
£ dificil acceso. Use un volumen de 60 ml de la solucién de articulaciones y las
2 detergente. cavidades se hayan
g limpiado
4] correctamente a
3 mano.
6 Enjuague y Sumerija el instrumento en agua osmotizada durante 1 - Aguaosmotizada 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 - Aguadestilada Al menos 1 minuto
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Fases de

8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica - Aire comprimido Hasta que el
filtrado de calidad producto esté
5 médica visualmente seco
g 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
© esterilizacion.

Nota: En caso de sospecha de enfermedad de Creutzfeldt-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 sera el Unico responsable.

11. ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN

La esterilizacion se realiza bajo la responsabilidad de los centros sanitarios.

€l método vy 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 los
sistemas auxiliares podrian perforar las peliculas que forman las bolsas.

2- Se recomienda realizar una esterilizacion EN AUTOCLAVE segun el siguiente protocolo:

Parametros de esterilizacién con vapor Valores
Tipo de ciclo Vacio previo
Temperatura programada 134°C
Tiempo del ciclo completo 3 minutos como minimo
Tiempo de secado 30 minutos como minimo
Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de las cdmaras del | 40 minutos como minimo
autoclave)

3 - Observacién: Tras cada ciclo de limpieza/esterilizacién, comprobar la integridad y el funcionamiento correcto de los sistemas auxiliares: comprobar
el montaje y el funcionamiento correcto de los mecanismos, sistemas de bloqueo (colocacién de clips, prensién) sin holgura excesiva.

4- Silos sistemas auxiliares van a usarse mas 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 debera aplicar un procedimiento de esterilizacién
equivalente aprobado del que sera el Gnico responsable.

12. PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar limpio, seco, protegido de la radiacién solar, a temperatura ambiente y en su embalaje original. Asegurarse de que el embalaje no
se ha caido, golpeado o aplastado.

13. RETIRADA Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

COUSIN BIOTECH recomienda que la retirada y la manipulacién se realicen segun las recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2015 «Implants for
surgery - Retrieval and analysis of surgical implants» Parte 1: «Retrieval and Handling».

Todo dispositivo retirado deberd devolverse para su andlisis, seguin el protocolo vigente. Este estd disponible bajo peticion a COUSIN BIOTECH. Es
importante tener en cuenta que cualquier implante que no pueda limpiarse ni desinfectarse antes de enviarse debera introducirse en un embalaje
sellado.

La eliminacién de un producto sanitario retirado debe realizarse de acuerdo con las normas vigentes en el pais, relativas a la eliminacién de residuos con
riesgo infeccioso.

La eliminacién de un producto sanitario no implantado no estd sujeta a recomendaciones particulares.

14. PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo de su parte para producir y suministrar un producto sanitario de
calidad. Si un profesional sanitario (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tuviera una reclamacién o un motivo de insatisfaccién relativo a un producto, en
términos de calidad, seguridad o de prestaciones, deberd informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

En caso de mal funcionamiento de un implante o si este hubiera podido provocar un efecto indeseable grave para el paciente, el centro de tratamiento
debera seguir los procedimientos legales vigentes de su pais e informar de ello a COUSIN BIOTECH o antes posible.

Para cualquier correspondencia, incluir la referencia, el nimero del lote, los datos de la referencia y una descripcién exhaustiva del incidente o de la
reclamacion.

Los folletos, la documentacién y la técnica operatoria estan disponibles bajo peticién a COUSIN BIOTECH v a sus distribuidores. Si se requiere o necesita
mas informacién, por favor contacte con su representante o distributor de COUSIN BIOTECH.

Resumen
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Nota de instrucdes pt

B)Dyn

Dispositivo raquidiano de estabilizacdo posterior dindmica estéril

1- DESCRICAO
0 dispositivo raquidiano de estabilizacdo posterior dinamica estéril - BDyn destina-se a restaurar a estabilizacdo do segmento da coluna vertebral ndo-
cervical preservando a lordose anatémica e o amortecimento da articulacdo intervertebral. € composto por um amortecedor raquidiano BDyn fixado as
vértebras através de parafusos dedicados e pode ser substituido de acordo com a decisdo do cirurgido por uma haste rigida de substituicdo dedicada.
2-MATERIAIS
Os componentes do dispositivo B-DYN sdo fabricados por medio de titanio TA6V (ISO 5832-3 ; ASTM F 136) ,de silicona, de poliuretano implantable a
largo plazo.
Implante BDyn: Liga de titanio Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polidimetil siloxano (PDMS) MED 4770
Uretano poliuretanico (PCU) BIONATE Il 80A
Acessério BDyn: Aco inoxidavel, Titdanio, Polipropilene.
Origem ndo humana nem animal - ndo-reabsorvivel.
3- INDICACOES
0 dispositivo raquidiano de estabilizacdo posterior dindmica estéril - BDyn destina-se a estabilizacdo posterior da vértebra tordcica T10 ao sacro S1
com ou sem enxerto dsseo para as seguintes indicacoes:

Degeneracdo do disco intervertebral e/ou das facetas articulares confirmada por exames complementares

Estnose espinal

Espondilolistese de grau 1

- Hipermobilidade segmentar

4- DESEMPENHO
0 amortecedor BDyn do dispositivo raquidiano de estabilizacdo posterior dindmica estéril - BDyn é composto por um corpo cilindrico metalico oco que
inclui componentes elastémeros de silicone e de policarbonato uretano implantaveis a longo prazo que sdo deformados sob a a¢do de uma haste de
pistdo de metal ligada a vértebra do segmento tratados por parafusos pediculares testados e/ou aprovados pela empresa COUSIN BIOTECH. Os
componentes elastdmeros asseguram a absorcdo dos esforcos mecanicos exercidos sobre a articulacdo intervertebral em compressdo, tracdo, flexdo-
extensdo e flexdo lateral. Determinadas configuracdes permitem a fixacdo de vdrios niveis intervertebrais.
5-CONTRA- INDICACOES
As contra-indicacdes incluem, mas ndo se limitama:
-. Processos infecciosos ativos ou risco significativo de infeccdo (insuficiéncia imunitaria)
-. Sinais de inflamacdo local
-. Febre ou leucocitose
-. Obesidade mérbida
-. Gravidez
-. Doenca mental
-. Anatomia extremamente deformada devido a anomalias congénitas
-. Qualquer outra condicdo médica ou cirdrgica que afastaria a vantagem potencial de uma cirurgia para colocacdo de implantes raquidianos, como a
presenca de anomalias congénitas, o aumento da percentagem de sedimentacdo inexplicada por outras doengas, 0 amento do nimero de glébulos
brancos
-. Alergia metdlica suposta ou provada ou intolerancia.
-. Qualquer outro caso em que os componentes do implante escolhido para a utilizacdo sejam demasiado grandes ou demasiado pequenos para
realizar uma montagem bem sucedida.
-. Qualquer paciente que tenha uma estrutura tecidular inadequada ao nivel do local operatério ou uma densidade ou uma qualidade éssea
inadequada.
-. Qualquer paciente para o qual a utilizacdo do implante contraste com estruturas anatémicas ou o desempenho fisiolégico esperado.
-. Qualquer paciente que ndo queira seguir as instrugdes pés-operatorias.
-. Qualquer caso que ndo tenha sido descrito nas indicacbes
- areabsor¢do dssea grave, osteomalacia, osteoporose grave

- traumatismos, fracturas ou deslocacGes

- curvatura anormal

- tumor

- espondilolistese de grau 2 e superior

- pseudartrose e/ou extincdo da fusdo anterior

6- EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Todosas ocorréncias desfavoraveis associadas a cirurgia da coluna sem instrumentagdo sdo possiveis. Com instrumentagdo, uma lista de ocorréncias
potenciais desfavoraveis ndo exaustiva inclui:

- Infecdo

- Pseudomeningocelo, fistula, fuga de liquido cefaloraquidiano persistente, meningite.

- A perda da funcdo neurolégica, sensorial e/ou motora, incluindo a paralisia completa ou incompleta, disestesia, hiperestesia, anestesia, parestesia,
aparicdo de radiculopatia, e/ou do aumento ou da continuacdo da dor, adormecimento, neuroma, espasmos, perdas sensoriais, sensacdo de
formigueiro e/ou problemas visuais.

- Sindroma cauda equina, neuropatias, problemas neurolégicos provisérios ou permanentes, paraplegia, paraparesia, problemas dos reflexos, irritacdo,
aracnoidite e/ou perda de musculos.
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- A manutengdo uriaria ou a perda do controlo da bexiga ou outros tipos de problemas do sistema uroldgico.

- A formacdo de cicatrizes provavelmente formadas por um problema neuroldgico ou a compressdo a volta dos nervos e/ou dor.

- Fracturas, micro-fracturas, ressor¢do, danos ou penetragdo de qualquer 0sso da coluna (incluindo o sacro, pediculos e/ou o corpo vertebral) e/ou
transplante de medula 6ssea ou local de medula éssea acima e/ou abaixo do nivel da cirurgia.

- Nucleus pulposus com hérnia, ruptura do disco ou degenerescéncia acima ou abaixo do nivel da cirurgia.

- Desunido ou pseudartrose, unido atrasada, ma unido.

- Suspensdo de qualquer crescimento potencial da parte operada da coluna.

- Perda ou aumento da mobilidade e da funcdo da coluna.

- A incapacidade de realizar as atividades da vida quotidiana.

- Perda ou diminuicdo da densidade éssea

- ComplicacGes no local de extracdo do transplante, incluindo dor, fratura ou problemas de cicatrizacdo.

- fleo, gastrite, oclusdo intestinal ou perda de controlo do intestino ou outro tipo de problema do sistema gastro-intestinal.

- Hemorragia, hematoma, oclusdo, seroma, edema, hipertensdo, embolia, congestdo cerebral, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida, danos
dos vasos sanguineos, ou outros tipos de problemas do sistema cardio-vascular.

- Problema do sistema reprodutor, esterilidade, disfuncdo sexual.

- Desenvolvimento de problemas respiratdrios, por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquite, pneumonia, ...

- Alteracdes do estado mental.

- Morte

Todos os eventos adversos associados a cirurgia da coluna vertebral com instrumentagdo sdo possiveis. Uma lista de eventos adversos relacionados
com o dispositivo médico inclui, entre outros:

- Mais cedo ou mais tarde o desaperto de um ou de todos os componentes.

- O desconjuntamento, o arqueamento e/ou a ruptura de cada um ou de todos os componentes.

- A reacdo (alérgica) de corpo estranho aos implantes, fragmentos, produtos de corrosdo (“fretting-corrosion” e/ou corrosdo geral), incluindo a
metalose, a formagdo de tumores e/ou o aparecimento de uma doenga auto-imune.

- A pressdo na pele do paciente de componentes do implante com estrutura tecidular inadequada no implante pode provocar a penetragdo da pele,
irritacOes, fibrose, nevrose e/ou dor.

- Danos tecidulares ou perturbagcdes nervosas provocadas pelo posicionamento incorreto e a colocacdo de implantes ou de instrumentos.

- A alteracdo pés-operatdria no arqueamento da coluna, a perda de corregdo, de altura e/ou reducdo.

7- ADVERTENCIAS

Os dispositivos de BDyn sdo fornecidos estéreis, esterilizados por 6xido de etileno para o amortecedor raquidiano BDyn e por irradiacdo Gama para os
parafusos pediculares com as tampas e as hastes rigidas de substituicdo.

Verificar a integridade da embalagem (ndo utilizar em caso de deterioragcdo dos rétulos e/ou da bolsa protectora).

Ndo utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

0 dispositivo raquidiano de estabilizagdo posterior dindmica estéril - BDyn destina-se apenas a mulher ou homem adulto com mais de 40kg.

A COUSIN BIOTECH ndo apresenta nenhuma garantia ou recomendacdo relativas a utilizacdo de uma marca especifica de dispositivos de fixacdo.

A implantacdo do amortecedor raquidiano BDyn sé deve ser realizada com os parafusos pediculares testados e/ou aprovados fabricados pela empresa
COUSIN BIOTECH.

A possivel substituicdo do amortecedor raquidiano BDyn sé deve ser realizada com as hastes rigidas de substituicdo BDyn fabricadas pela empresa
COUSIN BIOTECH.

Nunca usar implantes em aco inoxidavel e em liga de titanio implantes no mesmo conjunto.

Nem sempre se obtém um bom resuldado em cada caso cirdrgico. Este facto é particularmente verdadeiro em relacdo a cirurgia da coluna vertebral em
que muitas circunstancias atenuantes podem comprometer os resultados. Este dispositivo ndo se destina a ser o Unico meio de apoio. Nenhumimplante
vertebral pode resistir as cargas do organismo sem o apoio dos 0ssos. Neste caso, o desaperto, o desconjuntamento e/ou a ruptura do dispositivo pode
ocorrer com grande probabilidade.

Os procedimentos pré-operatérios de exploracdo associados com o conhecimento preciso das técnicas cirlrgicas adaptadas, bem como a sele¢do
adequada da referéncia correta do dispositivo consoante o paciente e a sua minuciosa implementagdo sdo consideracdes importantes na utilizacdo
bem-sucedida do dispositivo pelo cirurgido.

0 dispositivo BDyn deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado com o conhecimento do uso do produto e conhecimento da
anatomia, da cirurgia da coluna vertebral, da técnica de colocagdo de parafusos pediculares e da técnica cirdrgica especifica da instalagdo do dispositivo
BDyn.

Precaugdes no Pds-operatdrio
MRI SEGURANCA
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 ou aos 0ssos, é improvavel que sejam mobilizados. A priori, podem ser considerados compativeis com uma RM. A sua seguranga, em especial
em termos de aquecimento e migracdo do implante, foi avaliada através de dados bibliograficos em comparacdo com dados disponiveis sobre dispositivos com
composicdo, forma e utilizagdo semelhantes. Esta avaliacdo concluiu por uma utilizagdo segura para a ressonancia magnética entre 1,5 e 3 Tesla
Como medida de precaugdo, recomenda-se evitar uma RM no prazo de 48 h ap6s a colocagdo do implante e informar a pessoa responsavel pelo exame da recente
colocacdo do implante se esse exame for essencial.
Foi observado que os dispositivos que apresentam um grande contraste com o ambiente biolégico 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.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR
€m conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese s6 devem ser utilizados uma Unica vez. Ndo devem, em caso algum, ser reutilizados
e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de infec¢do, perda de eficacia do
produto, recidiva).
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8-TECHNICA OPERATORIA
A implementacdo do dispositivo de estabilizacdo posterior dindmica intervertebral BDyn comeca com a preparacdo dos pediculos das vértebras e, em
seguida, a localizacdo pedicular e a colocacdo dos parafusos pediculares.

Durante a operacdo de perfuracdo em rosca da vértebra para preparar o furo antes da insercdo do parafuso pedicular, € necessario evitar aplicar
esforcos de flexdo sobre a rosca. Deve permanecer no eixo para que seja possivel uma perfuracdo prévia o mais retilinea possivel para se garantir uma
implementacdo do parafuso o mais segura possivel com uma guia em linha reta.

Vistos no plano sagital, os parafusos pediculares poliaxiais fixados nos pediculos devem estar o mais paralelo possivel a fim de deixar o maior espaco
disponivel para abrigar o corpo cilindrico do amortecedor raquidiano BDyn e facilitar a sua inser¢do entre as cabegas dos parafusos pediculares poliaxiais.
€ necessério garantir que se utiliza o implante adequado e de tamanho apropriado com a instrumentaco indicada. Um espaco de 2 mm entre a parte
superior do corpo cilindrico do amortecedor raquidiano BDyn e a parte inferior da cabeca do parafuso pedicular deve ser respeitado para se garantir o
fornecimento do amortecimento necessario para o bom funcionamento do dispositivo BDyn. Para isso, o cirurgido pode usar a prétese de ensaio
RCBANTDS50U para verificar se ha espaco suficiente para colocar o amortecedor. A haste de pistdo mével do amortecedor raquidiano BDyn deve ser
fixada na cabega do parafuso de modo concéntrico ao corpo cilindrico.

A intervencdo é concluida com o aperto final com o limitador de bindrio dedicado, com o bindrio definido das tampas de aperto sobre as cabecas dos
parafusos pediculares utilizando sistematicamente a chave de binario de aperto adaptada.

€ importante manipular os implantes adequadamente. Os componentes dos implantes arqueados ndo devem ser contra arqueados na direcdo oposta.
Em qualquer caso, eles ndo devem ser embotados. Estas operaces podem produzir concentracdes de tensdes internas que podem tornar-se o foco de
possivel falha do implante.

9-APRESENTACAO E ALERTA SOBRE 0S AUXILIARES

- Os auxiliares BDyn sdo dispositivos médicos de classe |, destinados a um uso tempordrio e reutilizavel.

Ao contrario dos implantes BDyn, os auxiliares incluidos no kit de instrumentos sdo fornecidos ndo estéreis.

Antes da sua utilizacdo, os auxiliares devem ser:

- limpos através do modo adequado de limpeza

- esterilizados em autoclave com calor htimido

Ap6s o uso, os auxiliares devem ser limpos e descontaminados de acordo com um protocolo especialmente adaptado tendo em conta a redugdo do
risco de transmissdo de agentes transmissiveis ndo convencionais - ATNC.

No caso de pacientes com a suspeita de ter a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), realizar a descontaminagdo adequada.

Quando for confirmado um caso de DCJ, deve-se incinerar os auxiliares.

10- DECONTAMINACAO E LIMPEZA DOS AUXILIARES BDYN

A descontaminacdo e limpeza sdo realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de satde.

0 método prescrito e os seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissdo de ATNC, (Ministério da salde francés -
DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).

Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizacdo e imediatamente apds a utilizacdo de modo a evitar que as particulas ou as secreces dessecadas
adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados

Produtos de limpeza recomendados
- um detergente enzimdtico neutro

- Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirdrgicos conformes a regulamentagdo em vigor.
- Atencdo: Ndo utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza cdusticos
Sdo possiveis dois processos:
A- 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 agua da torneira a - Aguadatorneira Até a eliminacdo 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)
T 2 Pré-imersdo Preparar uma solugdo de detergente a temperatura Detergente Até que o produto
Q ambiente (15-25 °C). Pistola de jato de esteja visualmente
E Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas dos agua limpo
5 instrumentos devem ser limpas com dgua com uma
ﬁ pistola de jato de agua durante, pelo menos, 10
It segundos para cada posigdo.
w
3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de ultrassons Recipiente ultrassom | Duracdo minima de
ultrassons com esta solucdo. 10 minutos, que
Zelar para que todas as ligacdes ou pecas pode variar de
desapertadas pelas vibracoes voltem a ser acordo com o
apertadas. produto.
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4 Imersao 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

e 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

Instrucoes 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 Nao 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
w8 Arrumagdo Os instrumentos devem ser colocados na posicdo
correta nos recipientes conforme descrito no mapa de
posicionamento fixado no recipiente de esterilizacdo
B- Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descricdo da Instrucdes a seguir nesta etapa Acessorios Duragdo
etapa
1 Eliminacdo de Enxaguar o produto com dgua da torneira a temperatura - Aguadatorneira Até a eliminagdo de
g contaminagdo ambiente, retirando todas as substancias organicas - Escovade cerdas toda a sujidade
g visiveis com a ajuda de uma escova de cerdas suaves suaves (ndo utilizar visivel
o escovas metilicas na
A limpeza)
§ 2 Secagem Secaro dispositivo com a ajuda de um pano seco e ndo - Pano ndo felpudo Até que o produto
o felpudo. € também possivel utilizar o ar filtrado de - Arcomprimido filtrado | esteja visualmente
qualidade médica de qualidade médica seco

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

desinfecdo ambiente utilizando agua 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 descartdvel 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 comumaescova | -  Escova de cerdas A lavagem manual

o manual suave. Ajuste o tempo de escovagem, se necessario. suaves termina quando a
Ue Acione as partes méveis do instrumento trés vezes (se - Detergente superficie do
"OEJ aplicavel) e utilize uma seringa para aceder a todas as - Seringa dispositivo, as
? zonas de dificil acesso. Utilize um volume de 60 ml da articulacdes e as
° solugdo de detergente. concavidades tiverem
A sido bem limpas
2 manualmente
£ 6 Enxaguamentoe | Submergir o instrumento em dgua de osmose durante 1 - Aguade 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 dgua doce.

7 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Aguadestilada Pelo menos 1 minuto

final
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Etapas de

8 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade médica - Arcomprimido filtrado | Até que o produto
de qualidade médica esteja visualmente
seco

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

desinfecdo
w

Nota: Em caso de suspeitas da doenca de Creutzfeld-Jakob (DCJ), incinerar o acessdrio e a pinca 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 responsavel.

11-ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES BDYN

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
autoclavdvel).

NB: Ndo se recomenda a realizacdo da esterilizacdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenca de um contentor 0s acessorios
poderia perfurar as peliculas que compdem os sacos.

2- Uma esterilizagdo EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:

Parametros da esterilizagdo a vapor Valores
Tipo de ciclo Carga prévia
Temperatura recomendada 134 °C
Tempo do ciclo completo 3 minutos no minimo
Tempo de secagem 30 minutos no minimo
Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das camaras | 40 minutos no minimo
do autoclave)

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 acessorios for diferida, apos a esterilizagdo guarde-os num saco descascdvel sobre um prato

Em caso de incumprimento das instrugdes acima mencionadas, o centro de cuidados de sadde deverd aplicar um procedimento de esterilizagdo
equivalente vdlido pelo qual serd inteiramente responsavel.

12. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os dispositivos B-DYN devem ser conservados num lugar limpo, seco e numa temperatura moderada sob pressdo atmosférica, afastados do sol e das
radiacOes. Evitar os chogues e os esmagamentos.

13-EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A explantacdo e a eliminagdo deverdo ser feitas observando as recomendac@es da ISO 12891-1:2015 « Implantes para cirurgia - Remogdo e analise
de implantes cirdrgicos » Parte 1: « Remog¢do e manuseamento ».

Qualquer dispositivo explantado devera ser devolvido, para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel sob solicitacdo
3 COUSIN BIOTECH. € importante notar que qualquer implante que ndo deva ter sido limpo e desinfetado antes da expedicdo, deve ser enviado em
recipiente selado.

A eliminacdo de qualquer dispositivo médico explantado deve ser levada a cabo de acordo com os normativos em vigor no pais para a eliminagdo de
residuos infecciosos perigosos.

A eliminacdo de dispositivos ndo implantados ndo esta sujeita a recomendaces especificas.

14-PEDIDOS DE INFORMACGES € RECLAMACGES

Em conformidade com a sua politica em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os esforcos para produzir e fornecer
um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de salde (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver qualquer reclamagdo ou motivo de
insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenhos, o0 mesmo devera informar a COUSIN BIOTECH o mais
rapidamente possivel.

No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuido para provocar um efeito indesejdvel grave para o paciente, o centro de cuidados
médicos deverd seguir os procedimentos legais em vigor no seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o nimero de lote, os dados de um contacto e uma descricdo exaustiva do incidente ou da
reclamacdo.

As brochuras, documentagdes e técnica operatéria encontram-se disponiveis mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH e respectivos
distribuidores.

Se informagoes suplementares forem necessdrias ou exigidas, é favor contactar o seu representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH. ou COUSIN
BIOTECH, contact@cousin-biotech.com.

Resumo
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Gebruiksaanwijzing nl

B)Dyn

Hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie

1-BESCHRIJVING

Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is bestemd voor het opnieuw stabiliseren van de wervelkolom
(niet de nek) met behoud van de anatomische lordose en de schokabsorptie van het tussenwervelgewricht.

Het bestaat uit een BDYN wervelschokdemper die met speciale schroeven aan de wervels is bevestigd, en kan volgens de beslissing van de chirurg
vervangen worden door een speciale vervangingsstang.

2-MATERIALEN

BDyn implantaat: titaanlegering Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), polydimethylsiloxaan (PDMS) MED 4770 onbeperkt
Polycarbonaat urethaan (PCU) BIONATE Il 80A

BDyn hulpmateriaal: roestvrijstaal, titaan, polypropyleen.

Niet van menselijke of dierlijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar.

3-INDICATIES
Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is bestemd voor stabilisatie van de rug vanaf de thoracale
wervel T10 tot de sacrale wervel S1 met of zonder bottransplantatie en in de onderstaande gevallen:

Degeneratie van discus en/of facetgewrichten bevestigd door middel van aanvullende onderzoeken

Kanaalstenose

Degeneratieve spondylolisthesis graad 1

Segmentale instabiliteit

4-PRESTATIES

De BDyn wervelkolomschokdemper van het steriele dynamische ruggegraatsstabilisatieapparaat BDyn bestaat uit een metalen cilindrische holle deel
met elastomeercomponenten van siliconenelastomeren (polydimethylsiloxaan (PDMS)) en lange termijn implanteerbare polycarbonaat urethaan (PCU),
die buigen onder invloed van een metalen zuigerstang die verbonden is met de wervel van het behandelde segment door de pediculaire schroeven die
door het bedrijf COUSIN BIOTECH zijn getest en/of goedgekeurd. De elastomeercomponenten absorberen de mechanische spanningen op het
tussenwervelgewricht wanneer dit gecomprimeerd, uitgerekt, gebogen en gestrekt en zijwaarts gebogen wordt. Met sommige configuraties kunnen
meerdere spinale segmenten worden gefixeerd.

5-CONTRA-INDICATIES

- Actieve infectie of significant infectiegevaar (gecompromitteerd immuunsysteem)

- Tekenen van lokale ontsteking

- Koorts of leukocytose

- Morbide obesitas

- Zwangerschap

- Psychische aandoeningen

- Extreem vervormde anatomie als gevolg van aangeboren afwijkingen

- Elke andere medische of chirurgische aandoening die afbreuk zou doen aan het potentiéle voordeel van de wervelkolomimplantatie zoals de
aanwezigheid van aangeboren afwijkingen, een verhoogde sedimentatiesnelheid die niet door andere aandoeningen verklaard kan worden, een
verhoogd aantal witte bloedlichaampjes

- Een vermoede of vastgestelde allergie of intolerantie voor metaal

- Elk geval waarbij de elementen van het gekozen implantaat te groot of te klein zouden zijn om een succesvol resultaat te garanderen
- Elke patiént die op de plaats van de operatie een ontoereikende weefselstructuur of botdichtheid of-kwaliteit heeft

- Elke patiént bij wie het gebruik van een implantaat de anatomische structuur of de verwachte fysiologische prestatie zou verstoren

- Elke patiént die niet bereid is de postoperatieve instructies op te volgen

- Elk geval dat niet bij de indicaties is beschreven

- Trauma's, bijv. fracturen of luxaties

- Abnormale kromming, bijv. scoliose en/of hyperlordose

- Tumoren

- Spondylolisthesis graad 2 en hoger

- Pseudartrose en/of falen van een eerdere fusie

- ernstige botresorptie, osteomalacie, ernstige osteoporose

6-ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Alle mogelijke ongewenste voorvallen in verband met wervelkolomchirurgie en zonder instrumentatie zijn mogelijk:

- Infectie

- Pseudomeningocele, fistel, dura-materbeschadiging, aanhoudende lekkage van hersenvocht, meningitis

- Verlies van neurologische, zintuiglijke en/of motorische functie, met inbegrip van complete of gedeeltelijke verlamming, dysesthesie, hyperesthesie,
anesthesie, paresthesie, ontstaan van radiculopathie en/of opkomende of aanhoudende pijn, loomheid, neuroom, krampen, sensoriéle uitval,
tintelingen en/of verminderde visus

- Cauda-equinasyndroom, neuropathie, tijdelijke of permanente neurologische aandoeningen, paraplegie, paraparese, verminderde reflexen, irritatie,
arachnoiditis en/of spieratrofie
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- Urineretentie of verlies van controle over de blaas of andere problemen met het urologische systeem

- Vorming van littekenweefsel, waarschijnlijk veroorzaakt door neurologische compressie, compressie rond de zenuwen en/of pijn

- Fracturen, microfracturen, resorptie, beschadiging of penetratie van een wervelbot (met inbegrip van het heiligbeen, pediculus en/of het
wervellichaam) en/of bottransplantatie of rond, boven en/of onder de geopereerde zone van de bottransplantatie

- Hernia nuclei pulposi, discusdegeneratie of -fractuur boven of onder de plaats van de operatie, aangrenzende kanaalstenose

- Geen genezing of pseudartrose, trage genezing, slechte genezing

- Onderbreking van elke potentiéle groei van het geopereerde deel van de wervelkolom

- Verlies of toename van de mobiliteit en functie van de wervelkolom

- Onvermogen de dagelijkse activiteiten uit te voeren

- Botverlies of vermindering van de botdichtheid

- Complicaties op de plaats waar bot voor transplantatie is verzameld, waaronder pijn, breuken of genezingsproblemen

- lleum, gastritis, darmobstructie of verlies van controle over de darmen of een andere problemen met het spijsverteringssysteem

- Hemorragie, hematoom, occlusie, seroom, oedeem, hypertensie, embolie, beroerte, overmatig bloeden, flebitis, wondnecrose, beschadiging van
bloedvaten of andere problemen het cardiovasculaire systeem

- Problemen met het voortplantingssysteem, steriliteit, seksuele stoornissen

- Ontstaan van ademhalingsproblemen, bijvoorbeeld longembolie, atelectase, bronchitis, pneumonie ...

- Verandering van de geestelijke toestand

- Overlijden

Alle ongewenste voorvallen in verband met wervelkolomchirurgie met instrumentatie zijn mogelijk. Een lijst van ongewenste voorvallen met
betrekking tot het medische hulpmiddel omvat onder andere:

- Vroege of late loslating van een of alle elementen

- Uit elkaar vallen, buigen en/of breken van een of alle elementen (breken van de schroeven)

- (Allergische) reactie op vreemde lichamen: implantaten, afval, corrosieproducten (“fretting corrosion” en/of algemene corrosie), met inbegrip van
metallose, tumorvorming en/of het ontstaan van een auto-immuunziekte

- Wanneer de elementen van het implantaat druk uitoefenen op de huid van de patiént met onvoldoende weefselstructuur op het implantaat, kan dit
huidpenetratie, irritaties, fibrose, neurose en/of pijn veroorzaken

- Weefselbeschadiging of zenuwstoornissen veroorzaakt door de onjuiste plaatsing van implantaten of instrumenten.

- Postoperatieve verandering van de kromming van de wervelkolom, verlies van correctie, hoogte en/of reductie

7-VOORZORGSMAATREGELEN

De BDyn-uitrustingen worden steriel geleverd, de BDyn-schokdemper voor de ruggengraat is gesteriliseerd met ethyleenoxide en de pediculaire
schroeven en de vervangende niet-flexibele pennen door middel van gammabestraling.

Controleer voor elk gebruik de integriteit van het hulpmiddel en de verpakking (waaronder de gelamineerde zakken).

Niet gebruiken indien de etiketten en/of het hulpmiddel en/of de verpakking beschadigd is.

Hulpmiddelen niet meer na de houdbaarheidsdatum gebruiken.

Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is uitsluitend bestemd voor volwassen vrouwen of mannen
van meer dan 40 kg.

COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald merk bevestigingsmiddelen.

De BDyn-schokdemper voor de ruggengraat mag alleen aangebracht worden met behulp van de BDyn polyxaxiale, pediculaire schroeven van het bedrijf
COUSIN BIOTECH.

De BDyn-schokdemper voor de ruggengraat mag alleen vervangen worden door BDyn vervangende niet-flexibele pennen van het bedrijf COUSIN
BIOTECH.

Gebruik nooit roestvrijstalen implantaten en implantaten van titaanlegering in dezelfde samenstelling.

Niet elke chirurgische ingreep leidt tot een succesvol resultaat. Dit geldt in het bijzonder voor wervelkolomchirurgie waarbij meerdere omstandigheden
de resultaten negatief kunnen beinvioeden. Dit hulpmiddel is niet bedoeld als enig hulpmiddel. Geen enkel ruggengraatimplantaat is bestand tegen de
belasting van het lichaam zonder ondersteuning van de botten. In dat geval kan het implantaat losraken, uit elkaar vallen en/of breken.

Preoperatief onderzoek in combinatie met gedetailleerde kennis van de geschikte operatietechnieken, de juiste keus van de goede productreferentie
afgestemd op de patiént en een nauwkeurige voorbereiding zijn belangrijke overwegingen voor een succesvol gebruik van het hulpmiddel door de
chirurg.

Het BDyn-hulpmiddel mag uitstluitend geplaatst worden door een gekwalificeerde chirurg die bekend is met het gebruik van dit product, de anatomie,
wervelkolomchirurgie, technieken voor het plaatsen van pediculaire schroeven en chirurgische techniek voor het plaatsen van het BDyn-hulpmiddel.

Postoperatieve voorzorgsmaatregelen

VEILIGHEID MRI

Implantaten zijn gemaakt van niet-ferromagnetische materialen en hebben een geometrie die waarschijnlijk geen geinduceerde stroom zal genereren.
Bovendien is het onwaarschijnlijk dat ze gemobiliseerd zullen worden, aangezien ze aan botten en/of weefsels vastzitten.

A priori kunnen ze als verenigbaar met een MRI worden beschouwd.

Hun veiligheid, met name in termen van verwarming en migratie van implantaten, werd beoordeeld aan de hand van bibliografische gegevens in vergelijking
met de beschikbare gegevens over apparaten met een vergelijkbare samenstelling, vorm en gebruik.

Deze evaluatie leidde tot een veiligheidsgebruik voor MRI-scan tussen 1,5 en 3 Tesla.

Als voorzorgsmaatregel wordt aanbevolen om MRI binnen 48 uur na het plaatsen van het implantaat te vermijden en om de persoon die verantwoordelijk is
voor de analyse van de recente plaatsing van het implantaat op de hoogte te stellen, indien een dergelijk onderzoek nodig is.

Opgemerkt moet worden dat apparaten met een hoog contrast met de biologische omgeving "artefacten” kunnen genereren waarmee rekening moet worden
gehouden voor de perfecte uitvoering en interpretatie van beeldvormende onderzoeken.

Daarom is het aan te bevelen dat de patiént die dit implantaat heeft, de relevante gezondheidswerkers (radiologen en radiologen) zo veel mogelijk op de
hoogte stelt van de aanwezigheid van dit implantaat véér deze onderzoeken.
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BELANGRIJK:  NIET OPNIEUW GEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN

In overeenstemming met het etiket op dit product zijn de BDyn-implantaten bestemd voor eenmalig gebruik en mogen in geen geval hergebruikt of
opnieuw gesteriliseerd worden (potentiéle risico’s bestaan uit maar zijn niet beperkt tot: steriliteitsverlies van de producten, infectierisico, verlies van
werkzaamheid van het product, recidieven ...).

8-OPERATIETECHNIEK

Om het BDyn-hulpmiddel voor dynamische, intervertebrale rugstabilisatie te plaatsen moeten de pediculi van de vertebrae eerst geprepareerd worden,
vervolgens moet de pediculus worden onderzocht voordat de pediculaire schroeven worden geplaatst.

Geen buigkracht op de kop uitoefenen wanneer u de wervels tikt ter voorbereiding van het gat om de pediculaire schroef te plaatsen. Houdt de kop
uitgelijnd om het gat zo recht mogelijk voor te boren zodat de schroef zo goed en recht mogelijk kan worden ingebracht.

De bevestigde polyaxiale pediculaire schroeven moeten sagittaal gezien zoveel mogelijk parallel aan de pediculi lopen om maximale ruimte over te
laten om de cilinder van de BDyn schokdemper voor de ruggengraat te kunnen plaatsen met voldoende ruimte voor de kop van de polyaxiale pediculaire
schroef. Let op dat er een implantaat van de juiste grootte wordt geplaatst en de juiste instrumenten. Houd een ruimte van 2 mm aan tussen de
bovenkant van de cilinder van de BDyn schokdemper voor de ruggengraat en de kop van de pediculaire schroef zodat er voldoende dempingsreserve
ontstaat voor een goede werking van het BDyn-hulpmiddel. Hiervoor kan de chirurg de RCBANTD50U-testprothese gebruiken om te controleren of er
voldoende ruime is om de demper te plaatsen. De mobiele zuiger van de BDyn- schokdemper voor de ruggengraat moet concentrisch in de kop van de
schroef op de cilinder worden bevestigd.

De operatie wordt afgerond door de schroeven een laatste keer aan te draaien met de speciale koppelbegrenzer op de kop van de polyaxiale pediculaire
schroeven door systematisch de juiste aanspansleutel te gebruiken.

Het is belangrijk de implantaten correct te hanteren. De te buigen implantaatelementen mogen niet in tegengestelde richting gebogen worden. Ze
mogen in geen geval afgebroken raken. Deze handelingen kunnen interne spanning veroorzaken die het potentieel falen van het implantaat tot gevolg
kunnen hebben.

9-PRESENTATIE EN WAARSCHUWING MET BETREKKING TOT DE ACCESSOIRES

- BDyn -accessoires zijn medische hulpmiddelen van klasse 1, bestemd voor tijdelijk gebruik en zijn herbruikbaar.

In tegenstelling tot de BDyn-implantaten, zijn de accessoires in het instrumentenset niet steriel.

Voor gebruik dienen de accessoires:

- gereinigd te worden volgens de juiste reinigingsprocedure

- in een autoclaaf met vochtige hitte gesteriliseerd te worden

Na gebruik moeten de hulpmiddelen gereinigd en ontsmet worden volgens een geschikt protocol waarbij rekening wordt gehouden met het
vermindering van het risico op overdracht van niet-conventionele overdraagbare agentia - prionen.

Indien het vermoeden bestaat dat de patiént aan de ziekte van Creutzfeld-Jacob lijdt, dient een aangepaste ontsmetting uitgevoerd te worden.
Indien een geval van de ziekte van Creutzfeld-Jacob bevestigd wordt, dienen de hulpmiddelen verbrand te worden.

10- DECONTAMINATIE EN REINIGING VAN DE BDYN-ACCESSOIRES

Ontsmetting en reiniging vallen onder verantwoordelijkheid van de gezondheidscentra.

De voorgeschreven methode en onderstaande materialen dienen gebruikt te worden om overdracht van prionen te beperken (Franse ministerie voor
volksgezondheid - DGS/R13/2011/449 van 01/02/2011).

Deze stap moet uitgevoerd worden bij het eerste gebruik en onmiddellijk na gebruik om te voorkomen dat er gedroogde deeltjes of
afscheidingsproducten aan het apparaat blijven plakken.
Demonteerbare apparaten moeten uit elkaar worden gehaald

Aanbevolen reinigingsproducten
- een neutraal enzymhoudend reinigingsmiddel

- Of reinigingsmiddelen die geschikt zijn (neutraal of mild alkalisch) voor chirurgische instrumenten in overeenstemming met de geldende regelgeving.
- Let op: Gebruik geen bijtende of agressieve reinigingsmiddelen.

Er zijn twee mogelijke reinigingsprocedures:

A- Automatische reinigingsprocedure in desinfecterende wasmachine met handmatige voorreiniging :

Stappen | Beschrijving van | Instructies voor deze stap Accessoires Duur
de stap
1 Verwijdering van | Spoel het product af met kraanwater op - Kraanwater Tot al het zichtbare
verontreinigingen | kamertemperatuur en verwijder alle zichtbare - Zachte borstel vuil is verwijderd
- organische stoffen met een zachte borstel. (gebruik geen
@ metalen
5] reinigingsborstel)
QD 2 Voorweken Maak een oplossing van een reinigingsmiddel op - Reinigingsmiddel Totdat het product
c kamertemperatuur (15-25 °C). - Waterstraalpistool op het oog schoon
2 Vervolgens moeten de lichten, draden, is
g verbindingen en openingen van de instrumenten
ten minste 10 seconden in elke positie gereinigd
worden met stromend water en een
waterstraalpistool.
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3 Ultrasone Reinig het instrument in een ultrasoon bad met Ultrasoon bad Minimaal
reiniging deze oplossing. 10 minuten, de
Zorg ervoor dat alle verbindingen en duur kan afhankelijk
schroeven die door de trillingen losgeraakt van het product
zijn, weer worden vastgedraaid. variéren.
4 Weken Laat het instrument weken in osmosewater. Osmosewater Minimaal
Na de ultrasone reiniging moeten de lichten, 30 seconden laten
draden, verbindingen en openingen van de weken
instrumenten nog ten minste 10 seconden in elke
positie gereinigd worden met stromend water en
een waterstraalpistool.
5 Automatische Het apparaat volledig demonteren en in een Automatische Minimale totale
wasmachine automatische wasmachine plaatsen wasmachine cyclustijd:
Gedemonteerd 39 minuten
apparaat

Instructies voor het reinigen in een desinfecterende wasmachine

Cyclusinstellingen Tijd Minimumtemperatuur Type reinigingsmiddel/water
Voorreiniging 2 minuten <45°C Kraanwater
Reiniging 5 minuten 55°C Reinigingsmiddel
Spoelen 2 minuten <45°C Kraanwater
Thermisch spoelen 5 minuten 90°C Osmosewater
Drogen 25 minuten >70°C Niet van toepassing
6 Laatste keer Grondig spoelen met gedestilleerd water - Gedestilleerd water Ten minste 1 minuut
spoelen
w 7 Laatste keer Drogen met gefilterde perslucht van medische kwaliteit | -  Gefilterde perslucht Totdat het product
o drogen van medische op het oog droog is
£ kwaliteit
< 8 Opbergen De instrumenten moeten op de juiste plaats in de
houders worden geplaatst, zoals beschreven op de
kaart die aan de sterilisatiecontainer is bevestigd.
B-  Procedure voor uitsluitend handmatige reiniging :
Stappen | Beschrijving vande | Instructies voor deze stap Accessoires Duur
stap
1 Verwijdering van Spoel het product af met kraanwater op - Kraanwater Tot al het zichtbare
s verontreinigingen kamertemperatuur en verwijder alle zichtbare - Zachte borstel vuil is verwijderd
= organische stoffen met een zachte borstel. (gebruik geen
2 metalen
8o reinigingsborstel)
:Eo 2 Drogen Droog het hulpmiddel met behulp van een droge, - Pluisvrije doek Totdat het product
£ pluisvrije doek. Gebruik eventueel gefilterde perslucht | -  Gefilterde perslucht op het oog droog is
o van medische kwaliteit van medische
kwaliteit
3 Aanbrengen van het | Maak een oplossing van een reinigingsmiddel en - Reinigingsmiddel Minimaal 1 minuten,
ontsmettingsmiddel | kraanwater op kamertemperatuur (15-25 °C). de duur kan
Laat de instrumenten geopend weken (indien van afhankelijk van het
toepassing). Activeer tijdens onderdompeling 3 keer product variéren.
de bewegende delen van het instrument, zodat het
- reinigingsmiddel bij alle delen van het instrument kan
g komen.
§ 4 Drogen Na het weken het instrument eruit halen en met een - Wegwerpdoekje Totdat het product
umo wegwerpdoekje drogen. Leg de instrumenten in een - Reinigingsmiddel op het oog droog is
£ nieuw bad met reinigingsmiddel en kraanwater op
E kamertemperatuur.
5 5 Handmatige Borstel het hele oppervlak van het instrument af met - Zachte borstel De handmatige
5 ontsmetting een zachte borstel. Ga zo nodig langer door met - Reinigingsmiddel reiniging is voltooid
borstelen. Activeer 3 keer de bewegende delen van - Spuit wanneer het
het instrument (indien van toepassing) en gebruik een oppervlak van het
spuit voor de moeilijk bereikbare plaatsen. Gebruik 60 apparaat, de
ml reinigingsoplossing. verbindingen en de
holtes goed met de
hand zijn gereinigd.
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Ontsmettingsstappen

6 Spoelen en afronden | Laat het instrument 1 minuut weken in osmosewater. | -  Osmosewater Ten minste 1 minuut
Gebruik een spuit en 60 ml osmosewater voor de - Spuit
moeilijk bereikbare plaatsen.

Laat het instrument nog twee keer in schoon water

weken.
7 Laatste keer spoelen | Grondig afspoelen met gedestilleerd water - Gedestilleerd water Ten minste 1 minuut
8 Laatste keer drogen | Drogen met gefilterde perslucht van medische - Gefilterde perslucht Totdat het product
kwaliteit van medische op het oog droog is
kwaliteit
9 Opbergen De instrumenten moeten op de juiste plaats in de

houders worden geplaatst, zoals beschreven op de
kaart die aan de sterilisatiecontainer is bevestigd.

Let op: Bij een vermoeden van de ziekte van Creutzfeld-Jakob (Z(]) het hulpstuk en de bevestigingsklem verbranden

Indien de bovenstaande instructies niet nageleefd worden, dient het zorgcentrum een vergelijkbare en goedgekeurde reinigingsprocedure toe te
passen waarvoor het zorgcentrum zelf volledig verantwoordelijk is.

11-STERILISATIE VAN DE BDYN-ACCESSOIRES

Sterilisatie wordt uitgevoerd onder de verantwoordelijkheid van de zorgcentra.

De volgende voorgeschreven methode en materialen dienen gebruikt te worden om overdracht van non-conventionele overdraagbare agentia te
beperken (Franse ministerie voor volksgezondheid - DGS/R13/2011/449 van 01/02/2011).

1- Sterilisatie in een autoclaaf geschiedt in een speciale houder (gevlochten mand, tray, plastic tray in een autoclaveerbare, afstripbare zak).

N.B. sterilisatie in autoclaveerbare, afstripbare zakken zonder gebruik van een houder word afgeraden de hulpstukken zouden de films waaruit
de zakken bestaan, kunnen perforeren.

2-Voor sterilisatie MET EEN AUTOCLAAF wordt het volgende protocol aanbevolen:

Instellingen voor sterilisatie met stoom Waarden
Type cyclus Voorafgaand vacuiim
In te stellen temperatuur 134 °C
Duur volledige cyclus minimaal 3 minuten
Droogtijd minimaal 30 minuten
Afkoeltijd (binnen en buiten de kamers van de autoclaaf) minimaal 40 minuten

3 - Opmerking: Controleer na iedere reinigings-/sterilisatiecyclus of de hulpstukken nog intact zijn en goed werken: Controleer of de mechanismen,
vergrendelingssystemen (klemmen, grijpers) nog goed in elkaar zitten, correct werken en niet te veel speling hebben.

4- Indien de hulpstukken niet meteen gebruikt worden, na sterilisatie opslaan op een tray in een afstripbare zak

Indien de bovenstaande instructies niet nageleefd worden, dient het zorgcentrum een vergelijkbare en goedgekeurde reinigingsprocedure toe te
passen waarvoor het zorgcentrum zelf volledig verantwoordelijk is.

12-OPSLAG
BDyn-hulpmiddelen moeten in een schone, droge ruimte met een gematigde temperatuur en onder atmosferische druk bewaard worden, beschermd
tegen zonlicht en straling en in de originele verpakking. Zorg ervoor dat de verpakking niet valt of geplet wordt.

13-EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN DE HULPMIDDELEN

COUSIN BIOTECH pleit ervoor dat explantatie en verwerking geschieden volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 “Uitname en analyse van
chirurgische implantaten” Deel 1: “Uitname en handel- wijze".

Alle geéxplanteerde hulpmiddelen moeten overeenkomstig het geldende protocol voor analyse worden geretourneerd. Het protocol is op verzoek
verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk te vermelden dat implantaten voor verzending niet gereinigd of gedesinfecteerd mogen worden en
daarom in een verzegelde verpakking moeten worden verzonden.

Medische hulpmiddelen dienen te worden verwijderd overeenkomstig de geldende normen in het land met betrekking tot het verwijderen van afval
met een besmettingsrisico.

Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden er geen bijzondere aanbevelingen.
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14-VERZOEKEN OM INFORMATIE EN KLACHTEN.

Overeenkomstig haar kwaliteitsbeleid verbindt COUSIN BIOTECHT zich ertoe alles in het werk te stellen om een kwalitatief hoogwaardig hulpmiddel
te produceren en te leveren. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg (klant, gebruiker, voorschrijvend arts ...) die toch een klacht hebben of redenen
tot ontevredenheid met betrekking tot een product op het gebied van kwaliteit, veiligheid of werkzaamheid, dienen COUSIN BIONTECH daarvan zo
snel mogelijk op de hoogte te stellen.

In geval van gebreken aan een implantaat of indien de patiént mede als gevolg hiervan last heeft gekregen van een ernstige bijwerking, dient het
zorgcentrum de geldende wettelijke procedures in zijn land te volgen en COUSIN BIOTECH onverwijld op de hoogte te brengen.

Vermeld bij alle correspondentie de gegevens met betrekking tot de referentie, het partijnummer, de contactgegevens van de behandelend arts, en
een uitgebreide beschrijving van het voorval of van de klacht.

Brochures, documentatie en operatietechniek zijn op verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

Overzicht
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Instrukcja obstugi pl

B)Dyn

System tyinej, dynamicznej, steryinej stabilizacji kregostupa

1-0OPIS

System tylnej, dynamicznej, steryinej stabilizacji kregostupa - BDyn jest przeznaczony do zapewnienia stabilizacji nieszyjnego odcinka kregostupa, z
zachowaniem lordozy anatomicznej i amortyzacji stawu miedzykregowego.

Obejmuje on amortyzator kregostupa BDyn, mocowany do kregéw za pomocg specjalnych srub w zaleznosci od decyzji chirurga moze by¢ zastapiony
przez specjalny sztywny pret unieruchamiajacy.

2-MATERIALY

Implant BDyn: Stop tytanu Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetylosiloksan (PDMS) MED 4770 unrestricted
Poliweglan uretanu (PCU) BIONATE Il 80A

Akcesoria BDyn: Stal nierdzewna, tytan, polipropylen.

Produkt nie jest pochodzenia ludzkiego, ani zwierzecego. Niewchtanialny.

3-WSKAZANIA
System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn jest przeznaczony do tyinej stabilizacji kregu piersiowego T10 do kosci krzyzowej
S1 z przeszczepem kostnym lub bez niego, w nastepujgcych wskazan:

Zwyrodnienie krazka miedzykregowego i/lub stawdw miedzywyrostkowych potwierdzone poprzez dodatkowe badania

Stenoza kanatu ledzwiowego

Kregozmyk zwyrodnieniowy stopnia 1

Nadmierna mobilnos¢ segmentowa

4-PARAMETRY WYDAJNOSCIOWE

Amortyzator BDyn systemu tyinej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn sktada sie z metalowej, wydrazonej czesci cylindrycznej,
zawierajacej silikonowe komponenty elastomerowe i wykonane z poliweglanu uretanu (PCU), przeznaczone do dtugoterminowej implantacji, ktére
odksztatcajg sie pod wplywem dziatania metalowego ttoka potgczonego z kregiem na leczonym odcinku za pomocg $ruby przeznasadowe
przetestowane i/lub zatwierdzone przez firme COUSIN BIOTECH. Komponenty elastomerowe zapewniaja wchfanianie obcigzen mechanicznych
dziafajacych na staw miedzykregowy poprzez $ciskanie, pocigganie, zginanie-rozciaganie i zginanie w ptaszczyznie bocznej. Niektére konfiguracje
umozliwiaja zamocowanie wielu pozioméw miedzykregowych.

5-PRZECIWWSKAZANIA

- Aktywne procesy zakazne lub powazne ryzyko zakazenia (niedobdr odpornosci)

- Objawy miejscowego zapalenia

- Gorgczka lub leukocytoza

- Chorobliwa otytos¢

- Cigza

- Choroba psychiczna

- Bardzo powazne znieksztalcenia anatomiczne, spowodowane nieprawidtowosciami wrodzony

- Wszelkie inne uwarunkowania medyczne lub chirurgiczne, ktére uniemozliwiatyby zapewnienie potencjalnych korzysci zabiegu wszczepienia
implantéw kregostupa, takie jak wady wrodzone, zwigkszona szybkos¢ opadania krwinek czerwonych niewyjasniona przez inne choroby, podniesiona
liczba krwinek biatych

- Podejrzewana lub stwierdzona alergia badz nietolerancja na metal

- Kazdy przypadek, w ktérym komponenty implantu wybranego do wykorzystania bylyby zbyt duze lub zbyt mate, aby zapewni¢ prawidtowy montaz
- Pacjenci o nieodpowiedniej strukturze tkankowej w miejscu zabiegu lub niewtasciwej gestosci badz jakosci kostnej

- Pacjenci, w ktérych przypadku wykorzystanie implantu uniemozliwia uzyskanie oczekiwanej struktury anatomicznej lub parametréw fizjologicznych
- Pacjenci niewyrazajacy zgody na przestrzeganie zalecen obowigzujgcych po zabiegu

- Wszystkie przypadki, ktére nie zostaty wymienione we wskazaniach

- Urazy, takie jak ztamania lub przemieszczenia

- Nienormalne wygiecie kregostupa, czyli skolioza i / lub hiper lordoza

- Nowotwory

- Kregozmyk stopnia 2 i wyzszego

- Nieprawidtowy zrost kosci i/lub rezygnacja z wczesniej wykonanego potaczenia

- ciezka resorpcja tkanki kostnej, osteomalacja, ciezka osteoporoza

6-NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

Wszystkie zdarzenia niepozadane zwigzane z chirurgia kregostupa i bez instrumentéw sg mozliwe.

- Infekcja.

- Nagromadzenie ptynu mézgowo-rdzeniowego, przetoka, naruszenie opony twardej mézgu, trwaly wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, zapalenie
opon mézgowych

- Utrata sprawnosci neurologicznej, sensorycznej i/lub motorycznej, w tym catkowity lub czesciowy paraliz, zaburzenia czucia, hiperestezja, anestezja,
parestezja, pojawienie sie radikulopatii i/lub wzmozenie badz dalsze wystepowanie bdlu, odretwienia, nerwiak, niedowtad, utrata czucia, odczucie
mrowienia i/lub wady wzroku
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- Syndrom cauda equina, neuropatie, tymczasowa lub trwata niewydolnos¢ neurologiczna, paraplegia, niedowtad, niezdolnos¢ odruchowa, podraznienie,
zapalenie pajeczyndwki i/lub utrata miesni

- Zatrzymanie moczu lub nietrzymanie moczu, a takze inne rodzaje schorzen drég moczowych

- Tworzenie sie blizn, spowodowane prawdopodobnie nieprawidtowosciami neurologicznymi lub uciskiem nerwdéw i/lub bélem

- Zfamania, mikro-ztamania, resorpcja, uszkodzenie lub penetracja dowolnej kosci kregostupa (w tym kosci krzyzowej, kosci rdzeniowych i/lub kosci
miedzykregowych) i/lub przeszczep kosci lub wszczepienie materiatéw implantacji kosci powyzej i/lub ponizej miejsca zabiegu chirurgicznego

- Zanik jgdra miazdzystego z przepukling, zZlamanie kregu lub zwyrodnienie zlokalizowane powyzej badz ponizej miejsca zabiegu chirurgicznego,
przylegajace zwezenie kanatu

- Brak zrostu lub nieprawidtowy zrost kosci, zrost opézniony, zrost nieprawidtowy

- Przerwanie jakiegokolwiek potencjalnego wzrostu operowanego odcinka kregostupa

- Utrata lub wzrost mobilnosci i funkcji kregostupa

- Niezdolno$¢ do wykonywania czynnosci zycia codziennego

- Utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kostnej

- Powiktania w miejscu pobrania przeszczepu, takie jak bdl, zamanie lub problemy dotyczace gojenia

- Jelito krete, zapalenie zotadka, niedroznos¢ jelit, utrata kontroli jelit lub inne rodzaje schorzen uktadu zotadkowo-jelitowego

- Krwotok, krwiak, okluzja, seroma, obrzek, nadcisnienie, zator, wylew, nadmierne krwawienie, zapalenie zyly, martwica, choroby naczyn krwionosnych
lub inne rodzaje schorzen ukfadu sercowo-naczyniowego

- Schodzenia drég rozrodczych, nieplodnosé, zaburzenia seksualne

- Schorzenia uktadu oddechowego, takie jak zatorowos¢ ptucna, niedodma ptuc, zapalenie oskrzeli, zapalenie pfuc itd.

- Schorzenia psychiczne

- Smieré

Wszystkie mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z chirurgia kregostupa i oprzyrzadowaniem sa mozliwe: Wykaz potencjalnych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z wyrobem medycznym obejmuje:

- Poluzowanie jednego lub wszystkich komponentéw po krétszym lub dtuzszym okresie uzytkowania

- Rozdzielenie, wygiecie i/lub ztamanie poszczegéinych lub wszystkich komponentéw (ztamanie $rub)

- Reakcja (alergiczna) na obecnos¢ ciat obcych wobec implantu, odpadkdw, produktéw korozji (.fretting-corrosion” i/lub korozja ogélna), w tym metaloza,
powstawanie nowotwordw i/lub choréb autoimmunologicznych

- Nacisk komponentdw implantu na skére pacjenta z nieodpowiednig struktura tkankowsg moze spowodowaé przeciecie skéry, podraznienia,
zwidknienie, newroze i/lub bl

- Uszkodzenia tkankowe lub nerwowe spowodowane nieprawidtowym wszczepieniem badz umieszczeniem implantu lub przyrzadéw.

- Zmiany pozabiegowe dotyczace skrzywienia kregostupa, utraty korekcji, modyfikacja wysokosci i/lub redukgiji

7-WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wyroby BDyn sg dostarczane w stanie sterylnym, wysterylizowane tlenkiem etylenu w przypadku amortyzatora BDyn lub promieniowaniem gamma w
przypadku s$rub przeznasadowych z zatyczkami i sztywnymi pretami zastepczymi.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy system i jego opakowanie (w tym zdejmowane woreczki) nie sa w zaden sposéb uszkodzone.

Nie nalezy wykorzystywa¢ produktu, jezeli jego etykiety i/lub sam system i/lub opakowanie sa uszkodzone.

Nie uzywac, jezeli termin przydatnosci systemu do uzycia uptynat.

System tyinej, dynamicznej, steryinej stabilizacji kregostupa - BDyn jest przeznaczony do uzycia wyfgcznie u pacjentédw dorostych pici meskiej lub
zenskiej o wadze ciata przekraczajacej 40 Kg.

Firma COUSIN BIOTECH nie udziela zadnej gwarancji lub jakichkolwiek zalecen w odniesieniu do wykorzystania okreslonej marki elementdw mocujacych.
Instalacji wyrobu BDyn mozna dokona¢ wytgcznie przy uzyciu srub przeznasadowych, ktére zostaty przetestowane i zatwierdzone przez firme COUSIN
BIOTECH.

Ewentualne zastapienie amortyzatora kregostupa BDyn moze zosta¢ wykonane wytgcznie przy uzyciu sztywnych pretéw zastepczych BDyn
produkowanych przez firme COUSIN BIOTECH.

Nie wolno w zadnym wypadku uzywac wspélnie w pojedynczym montazu implantéw ze stali nierdzewnej i stopu tytanu.

Nie jest mozliwe zagwarantowanie pozytywnego rezultatu kazdego zabiegu chirurgicznego. Jest to prawda w szczegdlnosci w przypadku zabiegu
chirurgicznego kregostupa, poniewaz jego wyniki moga by¢ uzaleznione od wielu réznorodnych czynnikdw. System nie moze by¢ wykorzystywany jako
jedyny $rodek podtrzymujacy. Zaden implant kregostupa nie jest w stanie wytrzymaé wszystkich obcigzen ze strony organizmu bez udziatu kosci. W
zwigzku z powyzszym, moze nastgpi¢ zwolnienie zamocowania, demontaz i/lub zlamanie systemu.

Procedury przedzabiegowe okreslane na podstawie doktfadnej znajomosci odpowiednich technik chirurgicznych, a takze wybdr prawidtowego modelu
systemu dla konkretnego pacjenta oraz jego precyzyjne zatozenie to niezwykle wazne aspekty, ktére muszg zosta¢ wziete pod uwage w celu
zapewnienia prawidtowego wykonania zabiegu przez chirurga.

System BDyn moze by¢ implantowany wytacznie przez wykwalifikowanego chirurga, dysponujgcego doskonatg znajomoscig zasad korzystania z
produktu oraz anatomii, chirurgii kregostupa, technik zakladania $rub przeznasadowych oraz specyficznej techniki chirurgicznej dotyczacej zaktadania
systemu BDyn.

Pozabiegowe wskazéwki bezpieczeristwa

Bezpieczeristwo MRI

Implanty sktadaja sie z materiatéw nieferromagnetycznych i maja geometrie niewrazliwg na wytwarzanie pradu indukowanego. Ponadto, poniewaz sg
one przymocowane do tkanek albo do kosci., prawdopodobnie nie bedg podlega¢ przesunieciom. Mozna je z géry uznac 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 urzadzen o podobnym skiadzie, ksztatcie i zastosowaniu.

W wyniku tej oceny stwierdzono, ze w przypadku skanowania metoda rezonansu magnetycznego w zakresie od 1,5 do 3 Tesli stosuije sie zasady
bezpieczenstwa.
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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 urzadzenia o wysokim kontrascie ze srodowiskiem biologicznym moga generowac ,artefakty”, ktére nalezy wzigé 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 (radiologéw i operatoréw radiologii) o obecnosci tego implantu przed wykonaniem odnosnych badan.

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

8-TECHNIKA ZABIEGOWA
Zabieg dotyczacy zakladania systemu tylnej, dynamicznej, steryinej stabilizacji kregostupa BDyn rozpoczyna sie od przygotowania nasad kregéw, a
nastepnie wykonania otworéw przeznasadowych i zatozenia $rub przeznasadowych.

Podczas operacji wykonywania otworu gwintowanego w kregu w celu przygotowania umieszczenia sruby przeznasadowej, nalezy uwazac, aby nie
wygina¢ wiertfa. Musi ono przez caty czas pozostawac prosto w osi, aby wykonaé¢ wstepny otwdr jak najbardziej prostoliniowy, co zapewnia najwyzszy
poziom bezpieczenstwa zatozenia sruby prowadzonej w linii prostej.

Patrzac w ptaszczyznie strzatkowej, zamocowane w nasadach kregdw wieloosiowe $ruby przeznasadowe muszg by¢ jak najbardziej réwnolegte, aby
pozostawi¢ jak najwieksza ilos¢ wolnego miejsca dla umieszczenia czesci cylindrycznej amortyzatora kregostupa BDyn i utatwienia jej wprowadzenia
pomiedzy tby wieloosiowych $rub przeznasadowych. Nalezy upewni¢ sie, ze wykorzystywany jest odpowiedni implant o wiasciwej wielkosci, z
zalecanymi przyrzadami. Nalezy koniecznie zachowac¢ odstep wynoszacy 2 mm pomiedzy gérna krawedzia czesci cylindrycznej amortyzatora kregostupa
BDyn, a dolng krawedzig tba $ruby przeznasadowej, aby zachowac¢ pewna rezerwe dla amortyzacji niezbednej w celu prawidtowego funkcjonowania
systemu BDyn. W tym celu chirurg moze wykorzysta¢ proteze prébng RCBANTD50U, aby sprawdzié, czy istnieje niezbedna ilos¢ miejsca na
wprowadzenia amortyzatora. Pret ttoka ruchomego amortyzatora kregostupa BDyn musi zostaé zamocowany w tbie sruby w sposéb koncentryczny w
stosunku do czesci cylindrycznej.

Zabieg zostaje zakoniczony poprzez koricowe dokrecenie zatyczek natbach srub przeznasadowych z zalecanym momentem dokrecania - nalezy zawsze
uzywaé w tym celu klucza z odpowiednia wartoscig przeciwmomentu obrotowego.

Bardzo wazne jest prawidtowe obchodzenie sie z implantami. Elementy implantdw przeznaczone do wygiecia nie moga by¢ wyginane w przeciwnym
kierunku. W zadnym wypadku nie moga one by¢ wyszczerbione. Czynnosci te moglyby spowodowaé¢ nagromadzenie obcigzen wewnetrznych i w
konsekwencji stanowi¢ przyczyne nieprawidtowego funkcjonowania implantu.

9-PREZENTACJA | OSTRZEZENIA DOTYCZACE AKCESORIOW

- Akcesoria BDyn to wyroby medyczne klasy |, przeznaczone do uzytku tymczasowego i wielokrotnego.

W przeciwienstwie do implantéw BDyn, akcesoria znajdujace sie w zestawie przyrzadéw nie sg dostarczane w stanie sterylnym.
Przed uzyciem akcesoria musza zostac:

- wyczyszczone przy uzyciu odpowiedniej metody czyszczenia

- wysterylizowane w autoklawie z cieptem wilgotnym

Po uzyciu, akcesoria muszg zosta¢ wyczyszczone i odkazone przy uzyciu wiasciwego, specjalnego protokofu, z uwzglednieniem procedur ograniczenia
poziomu ryzyka przekazywania niekonwencjonalnych czynnikdw zakaznych - ATNC.

W przypadku pacjentéw z podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia procedure odkazenia.

W razie potwierdzenia choroby Creutzfeldta-Jakoba, nalezy przeznaczy¢ akcesoria do spalenia.

10- DEKONTAMINACJA | CZYSZCZENIE AKCESORIOW BDYN

Za przeprowadzenie czynnosci dotyczacych odkazania i czyszczenia 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).

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
obowigzujgcymi przepisami.

- Uwaga: Nie nalezy uzywa¢ korozyjnych lub zracych srodkéw czyszczacych
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Mozliwe jest wykorzystanie jednego z 2 procesow:

czyszczenia)

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, usuwajac wszystkie widoczne - Szczotkao wszystkich
pozostatosci substanciji organicznych, uzywajgc delikatnym wiosiu widocznych
szczotki o delikatnym wiosiu (nie nalezy uzywa¢ zabrudzen
metalowych
szczotek do
czyszczenia)
2 Namaczanie Przygotowa¢ roztwdr detergentu o temperaturze - Detergent Az do chwili, kiedy
wstepne otoczenia (15-25°C). - Pistolet ze produkt bedzie
Nastepnie, wszystkie szczeliny, gwinty, elementy strumieniem wody wygladat czysto
ztaczowe i otwory przyrzaddéw muszg zostaé umyte
duzg iloscig wody przy uzyciu pistoletu ze
© strumieniem wody przez co najmniej 10 sekund w
s kazdej pozyciji.
S
E 3 Czyszczenie Wyczysci¢ przyrzad w kapieli ultradzwiekowej - Kapiel Minimalny czas
w ultradzwiekowe | zawierajacejten 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.
4 Namaczanie Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczonej. - Woda oczyszczona Namaczanie przez
Nastepnie, po zakoriczeniu kapieli ultradzwiekowej, co najmniej 30
wszystkie szczeliny, gwinty, elementy ztaczowe i sekund
otwory przyrzadéw musza zosta¢ umyte duzg
iloscig wody przy uzyciu pistoletu ze strumieniem
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
system minut
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 Dokfadnie sptuka¢ wodg destylowang - Woda destylowana Co najmniej 1 minuta
v koricowe
5 7 Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o jakosci | -  Filtrowane sprezone Az do chwili, kiedy
'S koncowe medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
= medycznej wygladat suchy
E 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
E organicznych, uzywajac szczotki o delikatnym wiosiu wiosiu (nie nalezy widocznych
g uzywaé metalowych | zabrudzen
o szczotek do
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Suszenie Wytrzeé, uzywajac suchej szmatki niepozostawiajacej Szmatka Az do chwili, kiedy
N ktaczkdw. Mozna réwniez uzy¢ filtrowanego powietrza o niepozostawiajgca produkt bedzie
= jakosci medycznej ktaczkéw wygladat suchy
2 Filtrowane sprezone
] powietrze o jakosci
- medycznej

Zastosowanie Przygotowac¢ roztwér detergentu o temperaturze Detergent Czas minimalny

dezynfekcji otoczenia, uzywajac 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 mogt dotrze¢ do wszystkich od produktu.
elementéw przyrzadu.

Suszenie Po zakonczeniu namaczania nalezy wyja¢ przyrzad i Sciereczka Az do chwili, kiedy
wytrzec go $ciereczkg jednorazowego uzytku. Umiesci¢ jednorazowego uzytku | produkt bedzie
przyrzad w nowej kapieli detergentu, uzywajac wody z Detergent wygladat suchy
kranu w temperaturze otoczenia

Dezynfekcja Wyczysci¢ szczotka catg powierzchnie przyrzadu, Szczotka o miekkim Mycie reczne jest

reczna uzywajac miekkiej szczotki. W razie potrzeby dopasowa¢ wiosiu zakonczone, kiedy
czas szczotkowania. Poruszy¢ 3-krotnie ruchome czesci Detergent cata powierzchnia

}? przyrzadu (jezeli dotyczy) i uzy¢ strzykawki, aby uzyskaé Strzykawka przyrzadu, elementy
J’C_J dostep do wszystkich miejsc o trudnym dostepie. Uzy¢ 60 przegubowe i

B ml roztworu detergentu. wglebienia zostaty
3 dokfadnie

2 wyczyszczone

£ recznie

Ptukanie i Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczonej na 1 minute. Woda oczyszczona Co najmniej 1 minuta

Czynnosci Uzyé¢ strzykawki i 60 ml wody oczyszczonej, aby dostep do Strzykawka

koricowe wszystkich miejsc o trudnym dostepie.

Powtdrzy¢ namaczanie jeszcze dwa razy, uzywajac
stodkiej wody.

Ptukanie Dokfadnie sptuka¢ wodg destylowang Woda destylowana Co najmniej 1 minuta

koricowe

Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o jakosci Filtrowane sprezone Az do chwili, kiedy

koncowe medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie

medycznej wygladat suchy

Przechowywanie | Przyrzady musza zosta¢ umieszczone we wiasciwej
pozycji w pojemnikach, w sposdb opisany na karcie
zamocowanej na pojemniku sterylizacyjnym

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

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

11-STERYLIZACJA AKCESORIOW BDYN

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).

/dezynfekcji akcesoridw po przeprowadzeniu kazdego cyklu czyszczenia/dezynfekcji i przed kazdym uzyciem.

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 spowodowa¢ rozdarcie folii woreczka.

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

Wartosci
Typ cykiu Wczesniejsza préznia
Ustawienie temperatury 134°C

Catkowity czas cyklu Co najmniej 3 minuty
(Czas suszenia Co najmniej 30 minut
Czas schiadzania (wewnatrz i na zewnatrz komdr autoklawu) Co najmniej 40 minut

3 - Uwaga: Po zakonczeniu kazdego cyklu czyszczenia/sterylizacji nalezy sprawdzi¢ prawidtowy stan i funkcjonowanie przyrzaddw: skontrolowaé
montaz i prawidtowe dziatanie poszczegdlnych mechanizmdw, ukladéw blokowania (zaciskéw i uchwytéw) bez nadmiernego luzu.
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4- Jezeli przyrzady nie beda wykorzystywane natychmiast, po sterylizacji nalezy przechowywa¢ je na tacy w oddzieranym woreczku

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

12-WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Systemy BDyn muszg byé przechowywane w czystym i suchym miejscu w umiarkowanej temperaturze oraz cisnieniu atmosferycznym,
zabezpieczonym przed dziataniem promieni stonecznych oraz innego promieniowania, w oryginalnym opakowaniu. Nalezy unika¢ uderzen i mozliwosci
zmiazdzenia.

13-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 ciafa pacjenta musze zosta¢ poddane analizie zgodnie z obecnie stosowanym protokotem, ktéry mozna
uzyska¢ od COUSIN BIOTECH na zadanie. Nalezy pamieta¢, ze implanty, ktére nie zostaty oczyszczone oraz zdezynfekowane przed wysytka musza
zosta¢ umieszczone w szczelnie zamknietym opakowaniu.

Urzadzenia medyczne usuniete z ciata pacjenta nalezy zutylizowaé¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi dotyczacymi utylizacji odpadéw
toksycznych.

Utylizacja urzadzen, ktdre nie zostaty wykorzystane do czynnosci chirurgicznych nie jest objeta zadnymi szczegdlnymi wytycznymi.

14-ODATKOWE INFORMACJE ORAZ SKARGI

Zgodnie z przyjeta polityka jakosci, COUSIN BIOTECH doktada wszelkich staran, aby wytwarzane oraz dostarczane przez firme produkty medyczne
byly najwyzej jakosci. Niemniej jednak, jesli pracownik stuzby zdrowia (klient, uzytkownik lub lekarz przypisujacy itd.) chciatby ztozy¢ skarge lub jest
niezadowolony z produktu w zwiazku z jego jakoscia, bezpieczenstwem lub eksploatacja, zachecamy do niezwiocznego kontaktu z COUSIN BIOTECH.
W przypadku wadliwego funkcjonowania implantu lub jesli w wyniku jego zastosowania doszto do powaznych niepozadanych efektéw ubocznych u
pacjenta, placéwka medyczna powinna stosowac sie do wasciwych dla danego kraju procedur prawnych oraz niezwtocznie skontaktowac sie z
COUSIN BIOTECH. Wszelka korespondencja powinna zawiera¢ numer referencyjny, numer partii, dane doradcy oraz peiny opis zdarzenia lub skargi.
Broszury, dokumentacja oraz instrukcje obstugi mozna uzyska¢ bezposrednio od COUSIN BIOTECH lub tez od dystrybutoréw firmy.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje prosimy o kontakt z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH lub tez bezposrednio za pomocg
nastepujacego adresu poczty elektronicznej contact@cousin-biotech.com.

Streszczenie
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HHCTQ!KEHH 110 3KCIIyaTaluu a

B)Dyn

CTepl/lJIbHaﬂ MOoCTEpPpHUOPHasaA CUCTEMa AHHaMH‘lECKOﬁ CTaﬁl/lJIPlSal.ll(lH NMNO3BOHOYHHKA

1 - OMUCAHUE

CTepH]’[bHaﬂ oCcTepruopHasa CUCTeMa AHHaMH‘{eCKOﬁ CTa6I/IJ'[I/I33LU/II/I IMIO3BOHOYHHKaA BDyn npegHasHadyeHa [Jid BOCCTAaHOBJIEHUA
CTaGPIJ'IPISaLIPH/I IMNO3BOHOYHHUKA HUXe OoTAeJia C COXpaHEeHHEeM aHaTOMUYeCKOro Jiop/io3a U aMOPTU3aLlUU MEXKITO3BOHOYHBIX CYCTAaBOB.
Hzpenue npencraBJdeT €000 MO3BOHOYHbBIN aMOpPTHU3ATOP BDyn, SaerHﬂﬂeMbIﬁ Ha MO3BOHKaX C IOMOILIBIO CliefHaJIbHBIX BUHTOB., U MOXET
6BbITh 3aMeHeHa Mo peleHrIo Xupypra crieiaJibHbIM 3aMelaloluM }KEeCTKUM CTEPXXHEM.

2 - MATEPUAJIBI

HUmnaawmam BDyn: Tutanosbiii cruias Ti-6Al-4V ELI (ISO 5832-3, ASTM F 136), nongumerusicunokcan (PDMS) MED 4770 (HeorpaHu4yeHHbIN),
noskap6oHat yperan (PCU) BIONATE Il 80A.

Hncmpymernmet BDyn: HepaBeroast CTaub, TUTAH, OJUIPOIUJIEH.

He 4esi0BeYECKOrO U He )KUBOTHOTO IPOUCXOKAeHuUs1. He paccaceiBaoTces.

3 - IOKA3AHWUA
CTepuJ/ibHas OCTEPUOPHAs CUCTeMa JUHAMUYECKOM cTabuin3anuu no3poHoyHrka BDyn npeanasHayeHa a1 mocTepuopHO cTabuIM3auu
[03BOHOYHHKKa OT no3BoHKa 110 rpyHoro oTAea o no3BoHKa ST KpecTLoBoro oTAeJa ¢ epecajKon uin 6e3 nepecajKi KOCTHOM TKaHH
Ha OCHOBaHUH IPUBE/IEHHbIX HIKE NI0Ka3aHUM.

- PaspylieHre MeXIM03BOHOYHOTO AMCKa U (MJIM) CyCTaBHBIX IOBEPXHOCTEM, MO TBEPKAEHHbIE JOMOJHUTEIbHBIMU

06cJ1e[0BaHUAMU.

- CTeHO3 CIMHHOMO3I'0BOT0 KaHasla B MIOSICHUYHOM OTZeJIE.

- JlerenepaTUBHbIN cioHgUI0UCTE3 | CTENeH .

- Upe3MepHasi IOABUKHOCTb OT/ieJIa.

4 - XAPAKTEPUCTUKH

AmopTusatop BDyn crepusibHO# MOCTEpUOPHO#M CHCTEMBI JAMHAMHUYECKOW CTaGu/M3anuu nosBoHoyHuka BDyn coctout wu3 mnosioro
MeTa/UTMYeCKOr0 KOpIyca LUJMHAPUYECKOH GOpPMBI, CoJleprKallero KOMIOHEHTBI M3 3JlaCTOMepa CHJIMKOHA M NOJIMKapGoHaTa ypeTaHa,
KOTOpble MO)XXHO MMILIAHTHPOBAaTh Ha MNPOJO/DKUTENbHBI CPOK W KOTOpble H3MeHSIOT GOpMy NOJ BO3JeHCTBHEM MOABHXXHOTO
MeTaJIJIN4eCKOr0 CTEP>KHH, COeJUHEHHOTO C TI03BOHKOM B COOTBETCTBYIOIEM OT/eJle C TOMOLbIO MOJUAKCUAIbHBIX NeJUKYJIAPHBIX BUHTOB
BDyn. KoMIoHEHTbI M3 3J1aCTOMEPOB 06€CMeYyMBAIOT MOIVIOI[EHHE MEXaHUYeCKOro HANpPSKeHHUs, BO3/EMCTBYIOEro Ha MeKI03BOHOYHBIN
CyCTaB NpPU CXKATHUH, PACTSHKEHWH, CTHOAaHMU-pa3rM6aHUM UM GOKOBOM CTrHGaHMHM. B HEKOTOPBIX KOHOUIypalusx BO3MOXHA (UKCALHUS
HEeCKOJIbKUX MeXI03BOHOYHbIX YPOBHEM.

5 - MIPOTUBONOKA3AHUA

— AkTHBHbIE HH}EKIMOHHbIE NPOLECChl MM 3HAYUTeNbHbIH PUCK MHOULUPOBAHUS (MIMMYHHBIH e QULINT).

- [IpU3HaKK MeCTHOTO BOCIa/IeHHUS.

— Jluxopajika Uiu JeHKOLUTO3.

- [laTosorn4yeckoe oXxupeHue.

— BepeMeHHOCTb.

— [Icuxuyeckoe 3a6osieBaHue.

— UpesmepHas JedopMalus aHATOMUYECKUX CTPYKTYP BCJIeCTBHE BPOXKJEHHBIX aHOMAaJIUH.

— Jlto60e pyroe MeJUIIMHCKOE UM XUPYPrudecKoe COCTOSTHUE, U3-3a KOTOPOTo MOTeHIMa/IbHas 110/1b3a OT XMPYPruiecKoro BMelIaTeJ bCTBa
C YCTAaHOBKOHM NO3BOHOYHBIX MMILJIAHTATOB Oy/eT CBeJeHAa HA HET, HaIpHUMep HaJlW4Yue BPOXKJEHHBIX aHOMa/IMH, NOBBILIEHHE CKOPOCTH
ocCe/laHUs 3PUTPOLUTOB, KOTOPOE HEBO3MOXHO OO'bSICHUTD APYTUMHU 3260/1eBAaHUSMHY, YBeJMUEeHHe KOJNYeCTBa JIEHKOLUTOB.

- [loxo3peHus Ha a/JIEPTHI0 HAa METAJLIbI, a/lJIePrusi, NOATBEPXK/eHHasl pe3y/IbTaTaMM J1ab0paTOPHBIX HCCJIe0BaHUH, HEEPEHOCUMOCTb.

— KoMnoHeHTbI BbIGPAaHHOT0 MMIJIAHTATA C/IMIIKOM GOJIbIIME WK CJIULIIKOM MajleHbKHe /JIs1 YCIEIHOH yCTaHOBKH.

- HapyuieHue cTPyKTypbl TKaHel Ha ypOBHE MeCTa ONepaTHBHOrO BMELIAaTe/bCTBa, U3MEHEHHE IOTHOCTH W1 KayecTBa KOCTHOM TKaHHU (Y
JII060ro naueHTa).

— BeposiTHOCTb OTPULATE/ILHOTO BJIMSHUSI UMILIAHTATA Ha aHATOMUYECKUEe CTPYKTYPbI WM 0XKUjaeMble GpU3HoJI0OrHyeckue nokasaresu (y
JII060ro naueHTa).

- HexxeslaHue nanMeHTa BBINOJIHSATD NOC/A€0NePalMOHHbIe HHCTPYKIHH.

— JIt060# cyyal, He ONMCAHHBIN B NOKa3aHHUSX.

— TpaBMBI, T. €. IEPEJIOMBI UJIU CMELLeHUs.

— AHOMaJIbHO€ HCKPHUBJIEHHE, T. €. CKOJIU3 U (UJIH) THIIEPIOPAO3.

- OnyxoJiy.

— CnoHpuionucTe3 2 CTENeHH U BhILIE,

- lceBpoapTpo3 u (MJiu) 3aNyIeHHAst CTaNsI CIIOH/MI0/E3a.

- Tsxesast opMa KOCTHOM pe30pOLMH, OCTeoOMaNALus, Tshxenas popma ocTeonoposa.
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6 - HEXKEJIATEJIbHBIE TIOBOYHBIE 3®PEKTHI
Bo3MoxxHBI 106 ble T0604YHbIe 3QPeKThI, CBSI3aHHBIE C Ollepaliiell Ha I03BOHOYHHUKe 6e3 UCM0/1b30BaHUSA HHCTPYyMeHTapusl:

— UHdeknus.

- [lceBfoMennHroLeNe, PUCTYIA, HApYLIeHHE IeJIOCTHOCTH TBePA0H MO3roBOH 060JI09KH, HelpeKpallamlieecs BbITeKaHHe CTMHHOMO3T0BOH
JKUAKOCTH, MEHUHTHUT.

— [loTepsi HEBPOJIOTMYECKHUX, CEHCOPHBIX M (MJIM) MOTOPHBIX GYHKLUMH, B TOM 4YHC/Ie MOJHBIA HJIM YaCTUYHBIH Mapaaud, AUcecTe3us,
TUIEP3CTe3Hs, aHeCTe3HUs, TapecTe3us, BOSHUKHOBEHHe PaIuKyJIONATHH, OSABJIeHNe 60oJiel, XpoHN4YeCcKre 60JIM, OHeMeHHe, HEBPOMa, CIla3M,
NOTepsi 4YBCTBUTEJIbHOCTH, OLLYIeHHe OKaIbIBaHUsA U (MJIK) pacCTPOHCTBO 3peHHs.

— CUHJPOM KOHCK020 X80cma, HEWPOMAaTHsi, BpEMEHHBI MM MOCTOSIHHbIM HeBpoJiorndeckuil AeduiuT, napamsierus, napamnapes, JeuuuT
pedJiekcoB, paspaxeHue, apaXHOUAUT U (MJ1K) aTpodust MbIILIEYHOU MaCChl.

— 3acToi Mo4H, NOTePsi KOHTPOJIst 32 MOYEUCIYCKaHUEM WJIH [JPYTHe THUIIbI HApyLIeHUH MOYel0I0BOH CUCTEMBI.

- O6pasoBaHKe py6LOB, BEPOSITHO, 10 IPUYKMHE HEBPOJIOTHYECKUX HAPYLIEHH, 3alieMIeHre HepBa U (1J1K) 60J1H.

— TpeLyHbl, MUKPOTPELIMHBI, pe30p61IHs, TOBPEXJEHHUs UK HapyLeHHe [eJOCTHOCTH KOCTEH I03BOHOYHHKA (B TOM YHCJIe KPECTLA, HOKEK
WJIM TeJ1a MO3BOHKA) U (MJIM) TPaHCIVIAHTUPOBAHHOM KOCTHOM TKaHH, a TaKXKe TKaHEeld B MecTe U3BJIeYeHHUs] KOCTHOTO TPaHCIIAaHTATa BbILle U
(nu11) HUKe YPOBHS XUPYPriuYecKoro BMeIaTeNbCTBa.

— I'pbliica Medxcno380HOYHO20 OUCKA, PAa3pPbIB AHUCKA WM JleTeHepalysl 06J1acTH Bblllle MJIM HH)XKe YPOBHS XUPYPrUYecKOro BMeLIaTelbCTBa,
CTEeHO3 N03BOHOYHOI'0 KaHaJIa.

- HecpaueHre TkaHel WM IICEBJ,0apTPO3, 3aMe/JIEHHOE UJIM HellpaBU/IbHOE CPacTaHHe TKaHEeH.

- [IpekpallieHHe TOTEHLMAbHOTO POCTA B ONIEpUPYeMOH YacTH IO3BOHOYHHKA.

- YTpaTta Wi ycuieHue NOABIKHOCTY U pYHKIMH MO3BOHOYHHKA.

- HecriocoGHOCTB BeCTH NOBCEJHEBHYO A€ATENbHOCTB.

- PaspyiieHne KOCTH WJIM yMeHbIIEHHe MJIOTHOCTH KOCTHOM TKaHH.

— Oc/I0’)KHEeHHs B MeCTe U3BJIeYeHHs] KOCTHOTO TPAHCILUIAHTATa, B TOM YHKCJie 60JIH, TPeL{MHbI UJIH TP06JIeMbl pyOLeBaHuUA.

- Wneyc, racTpuT, HENPOXOAUMOCTb KHIIEYHHKA, yTPaTa CIOCOGHOCTH KOHTPOJIMPOBATh AeATeNbHOCTh KUIIEeYHHUKA WJIH PyTHe pacCTPoicTBa
KeJIyA0YHO-KHILIEYHOT0 TPAKTa.

— l'eMopparus, reMaToMa, 3aKylnopKa, CEpoMa, 3/ieMa, TUIlepTeH3us1, IMOO0JIUs, KPOBOU3JIMSIHUE B MO3T, 06UJbHOE KpOBOTe4YeHUe, pJiebuT,
HEKPO3 PaHbl, MOBPEX/eHHe KPOBEHOCHBIX COCYZO0B UJIH APYTrHe TUIbl HApYIIEeHH I Cep/iedHO-COCYJUCTOMH CUCTEMBI.

— HapyIueHus: penpoJyKTUBHOM CHCTEMBI, CTEPUJIBHOCTbD, CEKCYaTbHast AUCOYHKIIHS.

— PasBuTHe 3a60J1eBaHUM AbIXaTeJbHOU CUCTEMBI, HAIPUMep JIETOYHOM 3MOOJIMY, aTe/eKTa3a, 6POHXUTA, THEBMOHUHU U T. JI.

— M3MeHeHHe ICUXUYEeCKOT0 COCTOSHUS.

— CmepTh.

Bo3MoxHBI J1100ble M0GOYHbIE 3(PeKThl, CBA3aHHbIE C ONepallell Ha MO3BOHOYHHUKE C KCIOJb30BaHHEM HUHCTpyMeHTapus. IlepedyeHb
BO3MOXXHBIX I060YHBIX 3P PEKTOB, CBS3aHHBIX UCI0JIb30BaHHNEM MeAULUMHCKOTO U3/IE/IHSL:

— PaHo WK M03jHO MOXET MPOU30MTH pa3yNJOTHEHHE OLHOTO UM BCEX KOMIOHEHTOB.

— PacwaTbiBaHHe, HCKPUBJIEHHE U (MJH) pa3pylueHHe 0JHOT0 MK BCeX KOMIIOHEHTOB (I0JIOMKa BUHTA).

— Anneprudeckasi peakLusi Ha MHOPOAHOE TeJ0 MMIUIAHTATa, MPOAYKThl pacnaZa ¥ Koppo3uH (KOppO3WM NPH MCTHPAHUHM WM 061ieit
KOPPO3HUH), B TOM YHCJIE METAJII03, 06pa30BaHKe ONYXO0JIM U (M/IM) BOBHUKHOBEHHE ay TOMMMYHHOT'O 3a60/I€BaHUsL.

— /laB/ieHHe KOMIIOHEHTOB UMIUIAHTATa Ha KOXKY MallMeHTa C HapyleHHOH CTPYKTYPO# TKaHU MOXKET NPUBECTH K HAPYIIEHHIO 11eJIOCTHOCTH
KOXKHOT'0 [IOKPOBA, OSIBJIEHHUIO pasaparkeHusi, pubpo3a, HeBpo3a u (uiin) 60J1ei.

— [loBpexieHHe TKaHe#l WM HepBHblE PAcCTPOMCTBA B pe3yJbTAaTe HENPAaBHJIBHOTO PAaClOJIOXKEeHHs W YCTAaHOBKH HMIJIAHTATOB HWJIH
HHCTPYMEHTOB.

- IlocneonepanoHHOe U3MEHEHHe H3ruba, yTpaTa KOPPEKTUPYIOIEro JeHCTBHs UMILJIAHTATA.

7 - MEPBI IPEJAOCTOPOHOCTH IMPHU UCIIOJIb30BAHUU

Cucrembl BDyN mocTaB/iSIloTCS B CTEPU/IbHOM BHJE: O3BOHOYHBIM aMopTusaTopa BDYN cTeprin30BaH OKMCbIO 3THJIEHA, a TIEAUKYJISPHbIE
BUHTBI C 3arJIyIIKOM U 3aMelalole XeCTKUEe CTEPIKHU CTEPUIU30BaHbl FaMMa-U3/1ydeHHeM.

Tlepe/ KaXAbIM UCIOJIb30BaHHUEM POBEPSIATE L[EJ0CTHOCTh CUCTEMbI U YIAaKOBKH (B TOM YHCJIe TePMETHYHBIX TAKETOB).

He 1cnosib30BaTh B C1y4ae NOBPEXAEHUS ITUKETOK, CACTEMbI U (MJIH) YIaKOBKH.

He ucnosib30BaTh, €C/IM CHCTEMA MOBPEXKAEHA.

CrepuJibHasi MOCTEPUOPHAst CUCTEMa AMHAMUYECKOM CTabuIM3aL My no3BoHoYH1Ka BDyN npejHazHaveHa MCKIIOUUTENbHO AJIS1 MMIIAaHTAL|UK
B3POCJIbIM JKEHLIMHAM WM My)K4iHaM BecoM Goutee 40 kr.

Komnanus COUSIN BIOTECH He mpemocTaBiisieT HUKAaKWX FapaHTHH U He JaeT HMKAKUX PEKOMEHJAlMHd OTHOCHTEJbHO HCIOJIb30BaHHUSA
KpeIeXHbIX 3JIEMEHTOB KOHKPETHOU MapKH.

UmmianTanusa wusgenus BDyn MoxkeT NMpousBOAMTBCA TOJBKO C MOMOLIbI MEAUKYJSPHBIX BUHTOB, MPOLIEAIINX WMCIbITAHUA U (/M)
o106penHbix kommnanueir COUSIN BIOTECH.

Bo3MOXHYyI0 3aMeHy 03BOHOYHOro amopTtusaropa BDyn ciefyeT npoBofUTh UCKIIOYUTENBHO C UCHOJIb30BAaHUEM 3aMEIAINUIUX KECTKUX
crepxkueit BDyn npoussogcTea komnanuu COUSIN BIOTECH.

Hu B KoeM C/ly4ae HeJsib3sl UCII0JIb30BaTh UMIJIAHTAThI U3 Hep)KaBeIlel CTaJi U TATAHOBOTO CIJIaBa OJHOBPEMEHHO.

YCneuHbli pe3yibTaT 3aBUCUT OT KOHKPETHOTO C/1ydasi XAPYPrudecKoro BMeIaTe bCTBa. ITO 0CO6EHHO BEPHO il XUPYPrHYECKHUX OTlepan il
Ha N03BOHOYHHUKE, KOT/la Ha pe3yJ/IbTaT MOXET MOBJIMATh MHOXECTBO 06CTOATE/IbCTB. ITa CUCTEMa He Npe/jHa3HaYeHa /I CN0JIb30BaHUs B
KayecTBe eJIMHCTBEHHOTO M0/ AePXKUBAIOLIEro IPUCIIOCo6,1eHus. [[03BOHOUHbIE UMIJIAHTAThl HE MOTYT BbIAEPXKUBATh HArPY3KH OpraHu3Ma
6€e3 o1opbl Ha KOCTh. B 3TOM cJlyyae MOXeT NPOM30UTH pa3ylJOTHEHHe, pacuiaTbiBaHUeE U (WJIH) paspylleHHe CHCTEMBI.

1 ycnemHoro MCnoJib30BaHUs CUCTEMbl XUPYpPr JOJDKEH /0 NMpOBeJeHUs oNepaluy TILATeJbHO U3yYUTb BOINPOC U MOJYYUTb TOYHbIE
CBeJIEHUs1 0 COOTBETCTBYIOIUX XUPYPrUUeCKUX TeXHUKaX, BbIOOpe MOAXOJsAIEeH CHCTeMbl B 3aBUCHMOCTH OT MalMeHTa U ee NMPaBUJIbHOU
YCTaHOBKE.
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Cuctremy BDyn nosmxeH MMIJIaHTHPOBAaTb HCK/IIOUHTENBHO KBaJMQUIHMPOBAHHBIH XUPYpr, 06/afalolMi 3HAaHUSAMU 06 HCIOJIb30BAaHHU
u3/ieMs U 3HAaHUAMH B 06/1aCTH aHATOMHH U XUPYPrUH MTO3BOHOYHHUKA, @ TAKXKE BJIAZICIOIUI TEXHUKOH yCTAaHOBKH MeAUKYIAPHBIX BAHTOB U
crieliMaIbHOM XUPypru4eckoil TeXHUKOH YCTaHOBKHU cucTeMbl BDyn.

Mepbi npedocmoposcHocmu noc/e onepayuu

BE30MACHOCTb MPT :

JlaHHbIe UMIUTAHTATBI COCTOAT U3 HedepPOMArHUTHBIX MaTEePHAJIOB, U UX reOMeTpHs He NpeJoJaraeT co3ZaHre HHAYIMPOBAHHOTO TOKa.
Kpome Toro, mockoJibKy OHH TNPUKPEIJIEHbl K KOCTSIM W/WIM TKaHSIM, UX MOGUJIM3AlMs MaJOBEpOSiTHA. ANPHOPH OHU TaKXKe MOTYT
paccMaTpUBaTbCs Kak coBMecTHMble ¢ MPT-ckaHupoBaHuMeM. MUxX 6€30mMacHOCTb, B YAaCTHOCTHM OTHOCHUTEJbHO HarpeBa U CMelleHUs
HMMILJIAHTATa, OLleHUBaJIaCh HAa OCHOBe OMOJIMOrpadUYECKUX JaHHBIX NMyTeM CpPaBHEHHS C JAaHHBIMH 110 YCTPOUCTBAM CO CXOXKHUM COCTABOM,
$OopMOii ¥ UCIIOJIb30BAHUEM.

B pesyJibTaTe 3TOM OLlEHKH GbLJ C/leJIaH BbIBOJ O 6€30MaCHOM UCMO0JIb30BaHuU MPT-ckaHupoBaHus B quanasoHe ot 1,5 g0 3 Tecna.

B kauecTBe Mepbl IPeJOCTOPOXKHOCTH peKoMeHyeTcs u3beratb MPT-ckaHupoBaHus B TedeHue 48 4 nocsie pasMeleHust UMILJIAHTATa |
CO06IIaTh JIKILY, OTBETCTBEHHOMY 3a IPOBE/ileHHE CKAHUPOBAHUS, O TAKOM pa3MelleHHH, eC/IU JaHHOE UCC/IeIOBaHUE SIBJISIETCS
HE0OX0JUMbIM.

Heo6x0JMMO OTMETHTB, YTO YCTPOICTBA C BLICOKOH KOHTPACTHOCTHIO OTHOCHUTEJBHO GHOJIOTHYECKOM CpeJibl MOTYT reHepUPOBaTh
"apTedakThl”, 9TO JO/DKHO YIUTHIBATHCS [JIsl IPAaBUJILHOTO POBEEHUS] U MHTEPIPETALMY BU3yalbHbIX HCCIEJ0BAHUH.

B CcBSI3M € 3TUM MallMEHTY C TAKUM UMIJIAHTATOM PEKOMEH/YETCS 10 Mepe BO3MOXKHOCTH OMIOBECTUTh COOTBETCTBYIOUINX MEAULIMHCKUX
PaGoTHUKOB (PEHTTEHOJIOTOB U OTIEPATOPOB PaJU0JIOTHYECKOr0 060PYA0BaHMs) 0 HAJTMYMK UMILIAHTATA {0 IPOBEJEHHs] TAKUX
KCC/IeJOBaHUM.

BAXKHO! HE MCIIOJIb3OBATb [IOBTOPHO - HE CTEPWJIM30BATb [IOBTOPHO

B cooTBeTCTBUM ¢ HHPOPMalMel Ha 3THKeTKe uMIianTaTel BDyN npesHasHavyeHbl /1 0lHOPAa30BOr0 UCIO/Ib30BaHMs], UX HU B KOEM C/lydae
Hesib3s TMOBTOPHO MCIOJIb30BaTh WJIM CTEPUIN30BaTh (MOTEHIMa/lbHble PUCKU BK/WYAOT yKa3aHHble Jajiee MOCIAENCTBHs, HO He
OrpaHUYMBAIOTCA UMHU: HapylleHHe CTEPUIbHOCTH U3/e/nsl, PUCK 3aHeceHHsl MHGEeKI[UY, yTpaTa 3¢pPEeKTUBHOCTU U3€/I1M, BOSHUKHOBEHHE
PEeLMUBOB U T. /1.).

8 - TEXHUKA BbIIIOJIHEHUA ONEPAIIMU
YcTaHOBKA MEXI03BOHOYHOH IOCTEPHOPHOH CHCTeMbl AMHAMHUYecKo# ctabuauszanuu BDyn HauMHaeTcsi ¢ MOATOTOBKHM HOXEK MO3BOHKOB,
3aTeM ONpeJe/III0TCS TOYKH KpeIlJIeHHs Y yCTaHaBJIMBAIOTCA NeAUKYJIAPHbIe BUHTHL

Bo BpeMsl BBLINOJIHEHUsl ONepalid Hape3aHWs BHYTPEHHEH pe3bObl Ha I0O3BOHOYHMKE JJIs TOATOTOBKH OTBEPCTHS Iepes BCTAaBKOHU
NeJIUKYJISIPHOTO BUHTA HEOOXOAMMO M36eraTh MPUJIOXKEHUs] U3rubalollero yCUaus Ha cBepso. OHO JO/KHO pacnosiaraTbCsl 0 OCH, YTO6bI
npe/iBapUTeIbHOE OTBEPCTHE NMOJTYyYNUJIOCh MAKCUMaJIbHO NTPSIMOJIMHEHHBIM /151 06ecriedeHUs] MaKCUMaJIbHO 6e30IacHOM YCTaHOBKH BUHTA C
MIOMOIIBIO TPSIMOJIMHEHHOTO HAIIPaBJISIOIEro NPUCIIOCOBIEHHUS.

B caruTTasbHON NpoeKIUU NoJHaKCHalbHble MeJUKYJspPHble BUHTBI, 3aKpellJIeHHble B HOXXKaX MO3BOHOYHMKA, JOJDKHBI pacnoJaraTbCs
MaKCUMaJIbHO MNapaJuJleJlbHO [JJIsl obecrieyeHUs] MaKCHMaJsIbHO 6OJIBLIOrO NMPOCTPAHCTBA JJisl pa3MelleHUs LUJIMHJPUYECKOTro Kopryca
03BOHOYHOTO amopTu3aTopa BDyn u o6sierdenust ero BCTaBKU MeX/y roJOBKaMU MOJHAKCHAIBHBIX MEAUKY/ISIPHbIX BUHTOB. Heo6xoanmo
y6eUThCsA, YTO HCIOJIb3YeTCsl MOAXOAAIINA UMIJIAHTAT COOTBETCTBYIOILEr0 pa3Mepa, a TaAKKe NMOAXOAsSIMe UHCTPYMeHThl. Heo6xoaumo
OCTaBUTb 3a30p 2 MM MEXAy BEPXHEH 4acThl0 LMJIUHAPUYECKOr0 KOpIyca MOo3BOHOYHOro amopTusatopa BDyN u HmkHeN 4acTbio roJIOBKH
[eJMKyJISIPHOTO BUHTA, YTOObI 06CeYnTh He06X0JMMbIH aMOPTHU3ALMOHHBIH 3anac AJs HaaJexalero GpyHKIUOHUpoBaHus cucteMbl BDyn.
JlJ151 TOr0 XUPYypr MOXKET UCI0JIb30BaTh 3KcepuMeHTanbHbil pote3 RCBANTD50U, 4To6bI MpoBEepHTD, AOCTATOYHO JIK MECTa /IJIsl YyCTAHOBKHU
amopTtusaropa. [loJBMKHBIH CTep)KeHb M03BOHOYHOro amoprtusaTopa BDyn Heo6xoAuMO 3aKpenuTb B TOJIOBKE BHHTA KOHLEHTPHUYHO
LUJIMHAPUYECKOMY KOPIYyCY.

Xupypruueckoe BMeLIAaTeJbCTBO 3aBepLIAETCS OKOHYATEJbHOW 3aTSKKOW C HCIOJIb30BAaHUEM CHELHAJbHOTO OTPAHUYUTENS KPYTSLIETO
MOMeHTa (C 3aJjJaHHbIM KpYTALIMM MOMEHTOM) 3arJylleK Ha TOJIOBKaxX MeJUKYJSPHbIX BUHTOB C CHUCTEMAaTHUYECKMM HCIOJIb30BaHHEM
COOTBETCTBYIOLIETO KJII0YaA C TPELIOTKOH.

[IpaBu/bHOE O6GpalljeHHe C UMIJIAHTAaTAMH O4YeHb Ba)XKHO. JJIeMEHThl HMIUIAHTATa, KOTOpPble HEO6XOJUMO H30THYTb, Heslb3sl U3rubaTh B
IPOTHBOMNOJIOXKHOM HampaBjeHUU. HU B KoeM ciyyae Hesb3sl JONyCKaTb MOSIBJIEHUs 3a3y6pHUH. B pesysbTaTe 3THX omepanuil MoOXeT
BO3HUKHYTb BHyTpPEHHee HallpsKeHHe, YTO MOXKeT NNPUBECTH K BO3MOXXHOM HeHCIIPaBHOCTH UMILJIAHTaTa.

9 - OBIIEE ONTMCAHUE U NPEAYNPEX/JIEHWA OTHOCUTEJIbHO UHCTPYMEHTOB

— WUucrpymentst BDyn mpefcTaBisiioT co60M MeJMLMHCKHE H3Jeaus Kiaccal, mpejHasHavyeHHble /Jisi MHOTOKPATHOrO BPEMEHHOTO
HCII0JIb30BaHUs.

B otsiune ot ummiantatoB BDyn HHCTPYMeHTBI, KOTOpPbIe BXOJST B HAG0P, He SIBJISIOTCS CTEPUJIbHBIMH,

[lepen vcnoib30BaHHEM HHCTPYMEHTbI HEO6XOAMMO:

— OYHMCTUTb COOTBETCTBYIOIUM CIIOCOGOM;

— CTepW/IM30BaTh B aBTOKJIABE BJIAXKHBIM TEIJIOM.

[Tocsie Mcno/1b30BaHHUsI HHCTPYMEHTBI HEOGXO0/JUMO OYUCTUTh U 06€33apas3nuTh B COOTBETCTBUH CO CIIEIMAJbHO aZlal THPOBAHHBIM IPOTOKOJIO0M
Y C y4€TOM HEeO6XOAUMOCTH CHH)KEHUS PUCKA lepeHoca 0CO6bIX MHPEKIMOHHBIX areHTOB.

B ciyuae nmojo3peHui HauuusA y nanuenTa 6ose3nu Kpedtidenbara-iko6a BEINOJIHUTE COOTBETCTBYIOLIYIO NPOLEeAypy 06e33apaKuBaHUsA
WHCTPYMEHTOB.

Ecsin Hann4due y nanuenTa 6osesnn Kpedtndenbara-fko6a noATBEpAUI0Ch, COXIUTE UHCTPYMEHTHI.

10 - IEKOHTAMUHAIIUA U OYUCTKA UHCTPYMEHTOB BDYN

OTBETCTBEHHOCTD 3a 06€33apaKMBaHUE M OYUCTKY HECeT JiedeGHOe YIpexjeHue.

Heo6X0AMMO UCMOJIb30BaTh METO/ U MaTepHaJibl B COOTBETCTBUHU C NIPUBEJEHHBIMU HIKE TPeTMCaHUAMU JJIsi CHIXKEHHsI PUCKa TepeHoca
0C06bIX MHPEKIIMOHHBIX areHToB (MUHKMCTEPCTBO 3ApaBooxpanenus ®pannuu, DGS/R13/2011/449 o1 01.12.2011 1)

[Iporeypbl 3TOro 3Tana Heo6xXo UMO NPOBOAUTD MPU MEPBOM HCNO/IL30BaHUHU U CPa3y MOCJIe UCNO/Ib30BAHUSA BO H36exaHue HaJIUITaHUs
Ha MHCTPYMEHTbI 3aCOXLIMX YaCTHUL] MM IPOAYKTOB CEKPELUH.
Pa36opHble HHCTPYMEHTHI HEOGXO0AMMO Pa3o6paTh.
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PekoMeHAyeMble cpe/JCTBa AJISA YUCTKU:
— HeHTpaJbHbIN GepMEeHTHBIN OYUCTUTEID;

— ClleguaJjJibHble 4YUCTALIHE CpencTBa (HeﬁTpaﬂbeIe WJINn MATKHe H.[eJIO‘{HbIe) AJId XUPYPru4eCKUX HMHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUHU C
,Z[el‘;ICTBy}OU.IHMH npaBUJIaMH.

- Buumanmue! He vcrosib3yiiTe KOppO3MOHHbBIE BELIECTBA UM €JKUE YUCTAIINE CPE/CTBA.

Huxe npeacTaB/JI€Hbl ABA BO3MOXHbIX BAPDUAHTA YUCTKH.

A- IIponeaypa aBTOMaTHYeCKO¥ YMCTKHU B IPOMbIBAIOIIEM Je3MHGUIMPYIONIEM annapare ¢ HpeABapuTe/IbHOi PYYHOI
YUCTKOH.
Jdtanbl | OnucaHue 3Tana | WHCTPYKIUU MO BBINOJIHEHUIO IPpOLeAyP Bcnomorarte/ibHbIe JAIUTEIbHOCTD
Ha 3TOM 3Tane ycTpoiicTBa
MaTepHabl
1 Ynanenue [IpoMoiiTe u3aenre NpoTOYHON BOJOM - [IpoToyHas Boja Jlo mosiHOTO
3arpsi3HeHUN KOMHATHOM TeMIlepaTypbl U yaJluTe Bce - IlleTKka ¢ MATKOM yAaJleHus
BU/IMMble OCTaTKH OpraHWYeCcKOTro BelllecTBa weTuHoM (He BU/JUMbBIX
C IOMOILBIO LIETKU C MATKOM IETHHOU. UCHo/IL3yiTe A8 3arpsi3HeHU .
YUCTKH
MeTa/UIn4YecKue
IETKH).
2 [IpeaBapuTesbHoe | I[IpUrOTOBBTE PACTBOP OYUCTUTEISI - Ouucruresb. [loka uszenue He
3aMavyulBaHUe KoMHaTHOU TeMmmnepatypsl (15-25°C). - BopgsHo# nucrosier. | CTaHeT BU3YaJIbHO
3aTeM He06XOJUMO OYHUCTUTb MpPOPE3H, YHUCTBIM.
pe3noy, coeJUHeHUsI u OTBEPCTHs
UHCTPYMEHTOB CTpPyed BOJAbl C I[OMOLLbIO
BOJSIHOTO MHCTOJIETa B TeYeHHe MUHHMYM
10 ¢ B KaXk/10M T10JIOKEHHHU.
g 3 YibTpa3ByKoBast O4HCTUTE HHCTPYMEHT B yJIbTPa3ByKOBOU - YibTpasBykoBas MuHMMasbHast
5 YHCTKA BaHHE C 3TUM PaCTBOPOM. BaHHa. JUINTENbHOCTb:
= Y6eauTtech, YTO BCe COeJUHEHUS U 10 MuH.
8 pe3b60Bbie KpenieHus1, 0c/IaG/IeHHbIe 3a JnurenbHocTb
s cyeT BUGPALMH, 3aTAHYTHI HaAJIeXKaluM IpoueAypbl MOXET
™ o6pasom. U3MEHATbCS B
3aBHCHMOCTH OT
usJieusl.
4 3aMayuBaHue 3aMO4YMTe HHCTPYMEHT B OCMOTHYECKOM - OcMoTudeckas Boga | MuHMManbHasg
BO/IE. JUINTEJIbHOCTD
[Mocsie 06paboTKU popesel, pe3bobl, 3amauuBanust: 30 c.
COEAI/IHBHHI‘/II )44 OTBepCTI/II‘/II HWHCTPYMEHTOB
yJIbTPa3ByKOM HX HEO6XOAMMO CHOBA
OYHUCTHUTH CpreI‘/II BO/ibI C TIOMOIIIBIO BOAAHOTO
nucroJieTa B TedeHre muaumym 10 ¢ B
Ka)K/I0M [10JIOYKEHHH.
5 Annapar ana [T0JIHOCTBIO IOMECTUTE YCTPOUCTBO (B - Annapar ana MuHHManbHas
aBTOMAaTHYECKON pa3o6paHHOM BH/IE) B annapar st aBTOMAaTHYeCKOH JUINTENBHOCTD
NPOMBIBKHA ABTOMAaTHYeCKOU NPOMBIBKH. NIPOMBIBKH. MOJIHOTO LIMKJIA:
- YcrpoiicTBo B 39 MuH.
pa3o6paHHOM BHUJE.
WHCTPYKLMH 110 YMCTKE B IPOMbIBAKOILEM J1e3UHUIMPYIOLEM allnapaTe
[lapaMeTpbl HKKJIA Bpemsi MuHMMasIbHasi TeMIepaTypa THI 0YHCTUTEIS] HIIH BOJBI
[peBapuTeNbHAsA YUCTKA 2 MUH <45°C [IpoToyHas Boga
Yuctka 5 MuH 55°C OuucTUTEIb
IIpoMbIBKa 2 MUH <45°C [IpoToyHas Boaa
TepMmudeckasi IpoMbIBKa 5 MuH 90°C OcMoTHryecKast Bojia
Cy1ika 25 mun > 70°C He npumeHUMO

JTanbl OKOHYATEJIbHON

06paboTKH

OxoHyaTeJibHas TwatespHO MPOMOWTE JUCTUIINPOBAHHON BOJOM. JlucTunampoBaHHas He menee 1 mun
MpPOMBIBKa BOJIA.
OxoHuaTtesbHass | IlpocymuTe GUIBTPOBAaHHBIM CXKATBIM BO3JyXOM OunbTPOBaHHbBIN IToka usgenue He
cylika MeJUILUHCKOTO KayecTBa. CKaTbIM BO3JYX CTaHeT BU3YyaJIbHO
MeJULIMHCKOTO CYXUM.
KayecTBa.
XpaHeHue HHCTpyMeHThI He06X0 MO HaAJIeXKalluM 06pa3oM
MOMECTUTb B KOHTEHHEPBHI, KaK OMMCAHO Ha
Ta6/1M4Ke, 3aKpeNn/IeHHO! Ha KOHTelHepe AJs
CTePUJIN3ALUH.
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B- Ipoueaypa MCKJIIOYUTENBLHO PYYHOIM YUCTKH.
Jdranel | OnmMcaHMe HHCTPYKIMH N0 BBINOJIHEHHIO IPOLieAyp HA 3TOM Bcnomorare/ibHble JIIUTe/IbHOCTh
3Tamna JTamne yCTpoMcTBa M
MaTepHuaJibl
1 Ynanenue [IpoMo¥iTe U3jeiMe NPOTOYHOH BOAOM KOMHAaTHOM - [IpoToyHas Boja Jlo nmostHOTO
3arpsi3HeHUH TeMIIepaTyphl ¥ yAAJUTe BCe BUAUMbBIE OCTATKH - llleTka c MArkow yAaJleHUs] BUJUMBIX
OpPraHWYeCcKOro BelLlecTBa C IOMOIIBIO IEeTKU C MATKOH meTHHoi (He 3arpsiI3HeHUH.
s IeTHHOH. HCNOJIb3yiTe ANA
K YUCTKH
5 MeTa//InYecKHe
E LIEeTKH).
s 2 Cymka [IpocymuTe ycTPOWCTBO € IOMOLIBIO CyXOH - HeBopcucrast TKaHb. [loka nspenne He
™ HEBOPCHUCTOM TKaHHU. MOXHO TaK»Xe UCII0JIb30BaTh -  @unbTpoBaHHBIN CTaHET BU3yaJIbHO
bUIBTPOBaHHBIN BO3JyX MEJUIIMHCKOT0 KayecTBa. CKaTbIH BO3JyX CYXUM.
MeAMLUHCKOTO
KayecTBa.
3 [pouenypa [IpUroToBBLTE PACTBOP OYMCTUTEISI KOMHATHOM - Ouucruress. MuHuManbHas
ne3nHeKUU Temmnepatypsl (15-25 °C) Ha ocHOBe BOAbI U3-TI0/ JJTATEILHOCTB!
KpaHa. 1 MuH.
3aMoYHUTE HUHCTPYMEHTHI B OTKPBITOM I0JIOXKEHUHU JIMTeNbHOCTD
(eciu nprMeHKMO). Bo BpeMs IOrpyXeHUst TPHUXKABI POy Pbl MOXET
pUBEJUTE B IBKEHHE NOABIKHBIE YaCTH, YTO6BI HM3MEeHATbCA B
o6ecreyuTb MPOHUKHOBEHHE OYHCTUTEJIS KO BCEM 3aBUCHUMOCTH OT
4acTsIM MHCTPYMEHTa. U3jenusl.

4 Cymka [To 3aBepIleHUH 3aMa4UBaHUs BBIHbTE UHCTPYMEHT U - OpHopasoBas [loka uspenue He
IIPOTPHTE €ro 0JJHOPa30BON TKaHEBOH calPeTKOM. TKaHeBas cajdeTka. CTaHET BU3yaJbHO
3aTeM MOMECTUTE UHCTPYMEHT B BAaHHY C paCTBOPOM - OYUCTUTEJb. CyXHM.
OYHCTHUTEJIS U BOABI U3-TI0/ KpaHa KOMHAaTHOM
TeMIepaTyphl.

5 PyyHasa O4HCTUTE MATKOH 1[eTKOH BCIO TIOBEPXHOCTh - IlleTka c MATKOM Py4yHnas uncTka

= Je3uHbeKIUs HHCTpyMeHTa. [Ipy He06X0JUMOCTH MeHANTe BpeMs LIEeTHHOM. 3aBeplleHa, eC/IH
= YHUCTKH WeTKOW. Tprxk/bl TpUBEANTE B ABIKEHNE - OuucruTesb. MOBEPXHOCTh
5 HO/ABI)XKHbIE YAaCTH (€C/IM NPUMEHHMO) U UCII0/Ib3yHTe - npwun. HWHCTPYMEHTa, a
= WITPHUL, AJ11 AOCTYIA K TPYAHOAOCTYITHBIM MECTaM. TaKXe COeIMHEeHHs
E Wcnosb3yiiTe pacTBop oyrcTuTe st 06beMmom 60 M. W BbIEMKH OYHILEHBI
= BPY4YHYIO
g HaJJ/IeXalM
g 06pazomM.
@ 6 [TpoMbIBKa 1 3aMo4HTe HHCTPYMEHT B OCMOTHYECKOH BOJe Ha - OcmoTtuueckast Bojia Munumy™m 1 MUH
OKOHYaTeJIbHasA 1 MuH. - Unpwur,
06pa6oTka Wcnoab3yiite mnpui 1 60 M ocMOTHYECKOH BOAbI A5
JIOCTYNa K TPYAHOAOCTYIIHBIM MeCTaM.
[ToBTOpHTE MpOLEAYPY 3aMauMBaHUs ellle /iBa pasa C
HCII0JIb30BaHUEM MSTKOH BOJBL.
7 OkonuaresbHas | TigaTeJbHO MPOMOUTE AUCTUIINPOBAHHON BOJOM. - JlucTuaaMpoBaHHas Munumy™m 1 MuH
MTPOMBIBKA BOAA.
8 OkoHyaTesbHasi | IIpocymmuTe pUIBTPOBAHHBIM CKATBIM BO3/YXOM - ®OuiIbTpOBaHHBINA [loka nspenue He
cyuIKa MeJUIIMHCKOI0 KayecTBa. CKaTbIH BO3JyX CTaHeT BU3yaJIbHO
MeANLUHCKOTO CYXUM.
KayecTBa.

9 XpaHeHue WHCTpyMeHTHI HE06X0AMMO HaAJIeXKal UM 06pa3oM
MIOMECTHUTDb B KOHTEHHEepBI, KaK OMMCAaHO Ha TaGINYKe,
3aKpenJieHHOH HAa KOHTelHepe AJis CTepU/IU3alUM.

llpumeyaHnue. B ciiyyae mogo3peHuii HaM4us y nanguenTa 6osesnu Kpeiitngensara - Ako6a (BKS) He06X0AMMO C:KeYb MHCTPYMEHT U
KpeMneXHbIH 3aKHM.

B ciyvae Heco6mo;[e1—mﬂ NpUBEJEHHbIX BbIlIE I/IHCprKLLl/Iﬁ seyebHOe ydypexaeHue AOJIXKHO NPUMEHATH yTBep)K[leHHbIﬁ 3KBHBaJIEHTHBIN
npounecc O4YMCTKH, 3a IPOBeJIeHHUe KOTOPOIr'o OHO HECET IOJIHYH0 OTBETCTBEHHOCTb.

11 - CTEPUJIM3ALIUA UHCTPYMEHTOB BDYN

OTBETCTBEHHOCTD 3a CTEPUJIM3ALMIO HECET JIedeGHOE YUPEKIeHHe.

Heo6X0AMMO HCMOJIb30BaTh METO/| U MaTepHaJibl B COOTBETCTBUH C NIPUBEJIEHHBIMU HIDKE MPEATUCAHUSAMU /JIsi CHIXKEHHs PUCKa TlepeHoca
0C06bIX MHPEKIIMOHHBIX areHToB (MuHKCcTEPCTBO 3/paBooxpanenus ®pannuu, DGS/R13/2011/449 o1 01.12.2011 ).

1. CTepu/n3anus B aBTOK/IaBe BBINOJIHSETCS B CHeljMa/IbHOM KOHTeiHepe (ceTyaToii KOp3KHe, I0TKe, IACTHKOBOM JIOTKE, IOMELlleHHOM B
MaKeT Ji/isl aBTOK/JIaBUPOBAHUSI).
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IIpumeyanue. He pekoMeHAyeTCs BbINOIHATh CTEPU/IM3ALHIO B MAKeTaX AJIsA aBTOK/JIaBUPOBaHMs 6e3 KoHTelHepa. WHCTpyMeHTbI
MOTYT Ipopes3aTh IJIEHKY NaKeTa.

2. Crepunusaurio B ABTOK/IABE pekoMeH/yeTcsi BBINOJIHATb B COOTBETCTBHH C IPE/CTABIEHHbIM HIKE IIPOTOKOJIOM.

[TapaMeTpbl CTEPUIM3ALMH TAPOM 3HayeHuUs
Tun nukaa [IpesBapUTeNbHBIN BaKyyM
3ajlaHHas TeMmepaTypa 134°C
BpeMs no/iHOTo LMKJIa MuHUMYyM 3 MUH
[Ipo/J0/KUTENBHOCTD CYIIKH Muuumym 30 MuH
Bpemsi ox/iaxKieHHsl (BHYTPH M CHApy»KU KaMep aBTOKJIaBa) Munumym 40 MuH

3 - MlpuMeyanue. [locse KOKAOTO LUK/IA YUCTKU U CTEPUIM3ALMHU IPOBEPHTE LEJIOCTHOCTD HHCTPYMEHTOB M Y6€ANTECh B UX UCIPABHOCTH!
IpoBepbTe COOPKY U HCIPABHOCTb MEXAaHW3MOB, yOEAUTECH B OTCYTCTBUM M3JIMLIHUX 3a30POB B CHCTEMAx GJIOKHPOBKHU (KIUIMHUPOBAHUS U
3axBara).

4. Eciv KCIo/Ib30BaHHE HHCTPYMEHTOB OTKJIAJbIBAETCS Ha KaKoe-TO BpeMsi, [I0C/Ie CTEPUJIN3AIMK XPAHUTE UX B JIOTKE, IOMEI[eHHOM B
repMeTUYHbIN NaKeT.

B ciyyae HecoGutofieHUs] TPUBEAEHHBIX Bbllle HHCTPYKLUH JiedeGHOe yupexJeHHe AO/DKHO NMPUMEHSTh YTBEepKJEeHHbIN 3KBUBAJTeHTHBIN
npolLecc CTepUIn3aLMHY, 3a IPOoBeJjeHHe KOTOPOT0 OHO HeCeT MOJIHYI0 OTBETCTBEHHOCTD.

12 - MEPHI IPEJOCTOPOKHOCTH ITPY XPAHEHUU
Cucrembl BDyn HE06X04MMO XpaHUTD B OPUTHHAIBHOM YIAKOBKE IPH yMEPEHHOM TeMIiepaType 1 aTMoC$EepHOM JJaBJI€HUH B CYXOM U YUCTOM
MeCTe, 3aLUIeHHOM OT BO3/,eCTBUS COJIHEUHBIX JydeH U JII0ObIX U3/Iy4eHUH. U36eraiiTe yapoB U 3alieMJIeHHUs.
13 - U3BJIEYEHUE U YTUIU3ALUA U3JEIUNA
IKCIJIAHTALMIO U MAaHUIYJISIUU CIeYET BBIMOJHATD B COOTBETCTBUH ¢ pekoMengauusimu I1SO 12891-1:2015 «MmmiaHTaTh! AJis XUPYPrUH.
W3BJieyeHHe ¥ aHa/IU3 XUPYPrUYeCKUX UMILIaHTaTOB» YacThb 1: «U3BjieyeHHe U NOPAJ0K 06palleHusI».
Jlio6oe U3BieyeHHOe H3Je/Me HEOOGXOAMMO OTIPABUTb O6GpPATHO [AJisl aHA/IM3a COIJIACHO JAEHCTBYIOLIeMy HpOTOKOuY. [IpOTOKO MOXHO
nostyguth B komnanuu COUSIN BIOTECH no gonosiHuTeIbHOMY 3anpocy. BakHO OTMETHTB, UTO /1060 UMIIAHTAT, KOTOPBIH Mepes OTIIPaBKOM
He GblJI OYHIIEH U NPOJe3UHULHPOBAH, A0KEH HAXOAUTBCA B FepMETHYHO# yraKoBKe.
W3BieyeHHOE MeUIIMHCKOE H3/iesiie HeO6X0ANMO YTHIM3HUPOBATh B COOTBETCTBUH C AeHCTBYIOLIMMH rOCYAapPCTBEHHBIMU CTAaHAAPTAMH 110
YTHJIU3aL MU HHQEKIIMOHHO-0MaCHbIX OTXO0/I0B.
[l yTHIM3aL UK YCTPOKCTB, He MO/BEPTIIMXCST UMIJIAHTAL[MH, 0COGble peKOMEH/AALMU OTCYTCTBYIOT.
14 - 3ANIPOC UH®OPMAIIUU U NPETEH3UU
B COOTBETCTBMH C MOJHUTHUKOM B o6Jactu KadectBa, komnanus COUSIN BIOTECH o6s3yeTcss npuHUMaTh Bce Mepbl Jyisi IPOU3BO/JCTBA U
[OCTAaBKH Ka4yeCTBEHHBIX MEJMLMHCKUX MarepuasoB. Eciu, TeM He MeHee, KaKoe-JH6O JIULO OTPACIAH 3[pPAaBOOXpaHEHHsl (KIHMEHT,
[0JIb30BaTe/Nb, KOHCYJbTAaHT W MP.) MMEeT MPETEH3HI0 JIMGO NPUYMHY /JIsi HeyJOBJETBOPEHHOCTH H3JeJHeM B IUIaHe KadyecTBa,
6€30MaCHOCTH WJIM XapaKTEPUCTHUK, OHO A0KHO UHPpOopMupoBaThb 06 3ToM komnanuo COUSIN BIOTECH B cambie kKopoTKHEe CPOKH.
B ciy4ae aAncyHKIMH UMIUIAHTATA WK €CJIM OH TI0CIIOCOGCTBOBA BO3HUKHOBEHHIO CEPbE3HOT0 HEXeJIaTeIbHOr0 AeHCTBHUS AJIs TaliHeHTa,
MeJULUHCKOE YUPexJeHHe JO/DKHO C1e[j0BaTh yCTAaHOBJIEHHBIM 3aKOHOM JIeHCTBYIOIMM B CTPaHe NpoLefypaM 1 HHPOPMHUPOBAThL 06 3TOM
komnanuto COUSIN BIOTECH B camble KOpOTKHE CPOKH.
B ciyuyae nepenucku npock6a yKa3biBaTh 0603HaYeHHe, HOMeP NapTHH, KOHTAKTHbIE JaHHbIE COOTBETCTBYIOIETrO JIMLA, @ TAKXKE JieTalbHOoe
onKcaHHe UHLU/IEHTA UM IPETEH31H.
Bpouopsl, JOKYMEHTHI U TEXHUKA ONEepaLyy npejocrasisiiorces no 3anpocy B komnanuto COUSIN BIOTECH u ee guctpubbroTopam.
[Ipy1 HEOGXOAUMOCTH MOJIYYEHHUS JONOJHUTENbHON HHPOPMALMK 06PATUTECH K AUCTPUOBLIOTOPY IGO0 B MPEACTABUTEIBCTBO KOMIIAHUHU
«COUSIN BIOTECH» B Bawem peruone, sin6o HenocpegcreenHo B komnanuio «COUSIN BIOTECH» no agpecy B UnTepHeTe contact@cousin-
biotech.com.

pe3rnme
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B)Dyn

ATOGTELPWNUEVY) GVOKELVT SuvapkG ontioOLag oTtadeponoinong 6ToVSVAIKNG 6 TANG

1-NIEPITPA®H

H amootelpwpévn ovokevr] Suvapikig omiobiag otabepomoinong omovduAkig otiing BDyn mpoopiletar ywa tv amokat&otaon tng
oTAOEPOTNTAG GTO PN AUXEVIKO PEPOG TNG OTOVEUVALKIG GTHANG SlatnpdvTag TNV avatopkn AdpSwon Kat v VEKPwaT Tov HEGOoTOoVSUAioU
ouvdéopov. Anotedeital and Tov anocBeothpa kpadaopuwv orovSulikig otiAng BDyn mov tomoBeteital otoug omovsvAoug xapn oTLS ELSIKES
moAvagovikes BiSeg pioywv Bdyn ypnopomoimvtag edikég Bideg kal umopodv va avTikatacTadolv KATA T SLakpLTIK EUXEPELA TOU XELPOUPYOU
HE pLa 81K avtikatdotaon dkaumtn papso.

2-YAIKA
Ta g€aptiuata ¢ ocvokeuns B-DYN katackesvdlovtar amd watpikd titdvio TABV (ISO 5832-3, ASTM F 136), otlkdvn, kat moAvovpeddvn
HAKPOXPOVLAG EUPUTEVOTG.
Epgitevpa BDyn: Kpapa titaviov TiGAI4V EU (ISO 5832-3, ASTM F 136), [ToAvSipeburootrogdvn (PDMS) MED 4770 xwpis neplopiopd
[oAvavBpakikr oupeddvn (PCU) Bionate® Il 80A
MapeAkdpeva g BDyn: Avo&eiSwto atodAl, Titdvio, ToAUTPoTUAEVLO
Kavéva otoieio avBpomivng 1) {wikng tpoédevong - Mn amoppo@notpo.
3-ENAEIZEIX
H anootelpwpévn ovokeur Suvapikiis onicOlag otadepomoinong owovSuAikrs atiing BDyn npoopiletar yia onicOia otabepomoinon and tov
Bwpakikd or6vsuro T10 £wg To tepd 00Td ST pe 1 xwpis 00TKS pdoYEVHA 0TI AKOAOVOEG TEPITTMOELG:
- Ex@uAiotikr vooog pecoomovSuiiov Siokov 1 kat apBpk®dv ano@uoewy Tov €xouv emifeBatwbel e Tepattépw egeTaoelg
- 2Tévwon oTovSUALKOU CwATV
- Ek@uAotiki} omov8udoAioBnon Babpot 1
- Tunpatikn orovSvAkn aotdBela

4-ENIAOZEIX

0 anooBeotipag kpadaoumv orovSuAtkrs atriAng BDyn g anootelpwpévng cuokeuis Suvaptkns oniodiag otabepomoinong omovSuAtkng
ot)Ang BDyn anotedeitatl and éva petaAiicd kuAvEpLko koido pépog Tov TEPLEXEL EAATTOUEPT] EEAPTIHUATA KATATKEVAOTUEVA ATTO GLALKOVOUXQ
ehaotopepr) ToAvdipueduroairogavn (PDMS)) kat moAvavBpakikr ovpeddvn pakpoxpoviag epgutevons (PCU), ta omoila kGpumtovtat Tpog ta €€w
und TV eniSpaon evog peTaAiikol epOAov Tov eivat cuvEeSeUEVo 6TOUG 6ToVEVAOUG TG TepLoxn§ Bepameiag pe ToAva&ovikég Bides pioxwv
Soxipacpévo 1 / kat eykekpipévo and tnv etaupeioc COUSIN BIOTECH.

Ta elaotopept) eEaptripata Eao@aAilovy TNV amoppoH@NON TWV PNYAVIK®OV POPTIWwV TOU ACKOUVTAL GTOV CUUTLEGHEVO HEGOOTIOVEVALO
oUvdeapo, Tpafwvtag, kapm-éAsn kot TAgvpuir| kapym. OpLopéveg SLATAEELS ETLTPEMOVY TNV OTEPEWOT) 0€ TOAAXTAK TUNLATA TNG OTOVSUALKTG
OTHANG.

5-ANTENAEIZEIX

- Evepy6g poAvopatiky Stadikaoio § onpavtikds kivduvog pdéiuvong (avoookataotoAn)

- Evéeieig Tomkng pAeypovng

- [upeTdG M) AeUKOKLTTAPWON

- Noooydvog tayvoapkia

- Konon

- Wuykn aobévela

- [ToA¥ mapapop@wpévn avatopio o@eAdpevn o€ GUYYEVElG avwpaAies

- K&Oe dAAn watpkn 1 xelpoupytkn katdotaon mov Ba propoVoe va amokAeioel To TOAVOV OQENOG HLAG XELPOVPYLKNG EXEUPAONS Yo THV
TOT0B£TN 0N ELPUTEVHATOG 0TV 6TOVSLAKY] OTHAN, OTTWG Tapovsia CLYYEVHOVY avwpaALDY, avénon Tou pubpov kabilnong mov Sev eényeital
anod dAAeg aoBéveieg, abinon Twv AEUKOV apoo@atpiowv

- iBavoAroyoLpevn 1) Tekunplwpévn aAdepyia 1) Suoavetio ota peTaAda

- K&Be mepimtwon 6mov ta eEapmipata ep@OteLon§ Tov eTAEyovTaL yia xprion eivat ToA) peydAa 1} ToA) pikpd yio thyv eRITEVEN IKAVOTONTIKOV
ATOTEAEOUATOG

- & aoBevn] e avemapk Lo TIKY KGAUYM ot B€om emépPacng 1) avenapkeg 0o Tiko amdbepa 1} TodtnTa

- & acBevi) OOV 1 XP1\OT) ELPUTEVHATOG TAPEUBAIVEL OTIG AVATOUIKEG SOPEG 1) TNV AVAUEVOUEVT] ATOTEAECUATIKOTITA GTNV (PUOLOAOYi

- Y& aoBevr) oL eival anpoOUHOG VA aKOAOVONGEL TIG HETEYXELPNTIKEG 08T YiES

- Y& kGOe mepimTwon mov Sev TepLypaeTal 0TS evEeifelg

- Tpadpata (SnAasdy, kdrtaypa 1 e€dpBpwon)

- Avopadisg oy kaundAwon (SnAasdt), okoAlwon 1) kat vrepBoAikr AdpSwon)

-'Oyxot

- ZrovSudoAicOnon Babpol 2 kal TepLlocdTEPO

- WeubapOpwon 1) kat amotuynpévn Tponyolpevn onovdviodecia

- ZoBapr) enavanoppo@nomn 0oTov, 0oTEOHAANKIR, GoBapt 00TEOTOPWON

6-ANENIOYMHTEY ENEPTEIEX
‘OAeG oL QVETMOVUNTEG EVEPYELEG TTOU GUVSLOVTAL LE TIG XELPOUPYIKEG EMEUPATELG TNV 6TOVSVALKY G THAN Kot Xwpis epyadeia eivat TOavEg:
- MoAvvon
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- WeuSounviyyoknan, oupiyyto, pri&n okAnpnig piviyyag, enipovn Swappory CSF, pnviyyitida

- AndAewa veupoloyki|g Aettovpyiag, awoBntipla 1 Kot Kwntipla, cvpumepapfavouévng kat TApovs 1 pepkis Tapdivong, Suocaiodnaoiag,
unepalcOnoiag, avaicOnoiag, Tapaiodnoiag, ep@daviong pllondbeiag, 1 kot avdmtuén 1 cuvéxLon TOVOU, HOUSIACHATOS, VEUP®UATOS, OTACH®Y,
ATWOAELAG ALOONTHPLAG LKAVOTNTAG, LUPUTYKLAGHATOG, 1] KAl TPpoAnudtwy 6paocng

- ZJUvépouo (mmovpidag, VEVPoTABeLd, TAPOSIKE 1| HOVILK VEUPOAOYIKA EAAE(LNATO, TAPATANYIQ, TAPATAPEDT], AVTAVAKAAOTIKG eAAEippaTa,
£peBLOUAG, apayvoelSiTIda 1 Kal Huiky ammAlx

- Katakpdtnon ovpwv 1} anmAeia eEAEyxov oupodoxov KUOTEWS 1} AAA0OL TUTTOL TPOPBANUATWY GTO OUPOAOYIKO CUOTNHA

- Anpovpyia ovVA®V OV TBAVOV VA TPOKAAOVY VEUPOAOYLKO TTPOBANHA 1) cupuTtieon YUpw amd Ta vevpa 1) Kat Tovo

- Kdraypa, pikpokdraypa, eravanoppoenon, {npd 1 Steicdvon 0otod omovsuAkis otiing (cupmepapBavopévou Tov tepol 0oto, pioxwv, 1
KaL 6®OUATOG 6TovEUA0L) 1} KaL 00TIKO pdoyevpa 1} onpeio AYPmg ootico LooYEVHATOG 0TO VP0G TNG ETEURACTS 1) TAPATAV® 1) TAPAKATW

- KNAn mpktoeidovs mupnva, Statapoyn Siokou 1 umoPaduion ato VYPog TG XELPOUPYLKNG EXERRACTG, 1) TAPATAV® 1) TAPAKATW

- Mn évwon 1 YevdapBpwon, kabuotepnpévn évwon Kaxr évwon

- AlaoTtr) TUXOV SUVNTIKIG AVATTTUENG TOV EYXELPTHEVOU TUNIATOG TNG 6TOVSUALKN G OTNHANG

- AmtwAgia 1) adénon ¢ KnTkdTnTag 1 Aettoupyiag g omwovSUALKI G OTHANG

- AvikavOTn T eKTEAEON G KABNUEPLVDOV SpATTNPLOTHTWV

- 00T aNAELQ 1) HELWOT) OOTIKIG TUKVOTHTAG

- Emmokég oto onpeio Mmg pooxevpatog and tov 86T, mov teplappdvouy Tovo, kdtaypa 1} TpofApata etoviwong

- Elkedg, yaotpitiSa, amd@padn eviépou 1) anmAela EAEYXOU TOU EVTEPOU 1) GAAOL TUTTOL TPOBANHATWY OTO YAGTPEVTEPIKO OVOTNHA

- Awoppayia, apdtwpa, andé@patn, opoydvog BuAakag, oidnpa, vtéptaon, euPoAn, EYKe@aAkd enelcd8lo, uTtepBoAwkr| awpoppayia, Aepitida,
VEKPpWOT TPAOUATOG, Stdvolén TANYNS, BAGRN o€ apo@opa ayyeia, 1§ GAAol TOTOL TPOoBANUATWY 6TO KapSlayyelakd cvoTnua

- [lpofApata 6To cVOTHHA AVATAPAYWYT|S, OTELPOTNTA, GEEOLAALKT] SUGAELTOVPYIX

- Eppdvion avamveuotikv TpoBAnpHdTwy, T TVEVHOVIKY eUPBOAN, atedektaoia, BpoyxitiSa, Tvevpovia, KAT.

- AMayn oy Yuyoloyikn katdotaon

- @dvatog

'OAgG oL AVETOVUNTEG EVEPYELEG TOU CUVSEOVTL LLE TLG XELPOUPYLKES EMEUPBACELS TNV OTOVEVALKT OTNHAT LE epyadeia eival TBaves. Katdaioyog
TV TOAVOV AVETLOVUNTWV EVEPYELOV TTOU GUVEEOVTAL LE TNV LATPLKT) CUCKELT], XWPI§ TEPLOPLONS, TaApATIOETAL TAPAKATW:

- [Ipéwpn 1 kaBuoTepnpévn xaddpwon k&molov 1 GAwv Twv e§appdtwy

- AtocuvappoAdynon, k&augm 1 kat prén kdmoov 1 GAwv twv efapmpdtwv (prién Bidag)

- Avtidpaon &vou ompatog (aAkepykn) ota epputelpata, Opadopata, Tpoidvta St&Bpwong (and oxopr, StdBpwon, 1) kat yevikn StéBpwon),
OUUTEPAAUBAVOLEVNG TNG LETAAAWOTG, TOV OXNUATIONOU GYKWV 1] KAl AUTOAVOOT§ VOGOU

- [lieon oto Séppa and eEapTUATA HE AVETAPKY LOTIKY KAAUYM eNdvw amd To ep@UTELVRA TOL TOAVOV va Tpokalel Sieioduon oto Sépua,
epedlopnd, ivwon, vedpwon 1 kat Tévo

- BAGPN o€ 10T 1) veHpo o@eNdueVT o€ aKATAAANAT TOTOOETNON ELPUTEVUATWY 1] 0PYEAVWV

- Meteyyepn Tk aAlayr otV KaUmTOAn TG OTOVSUVALKNS 0THANG, antdAeia §10pBwaong, loug 1 kat peiwon

7-IPOPYAAEEIY KATA TH XPHYH

Ot ovokevés BDyn mapadiSovtat oteipes, anootelpwpéves pe 0&eidlo Tov atBuieviov yla Tov anooBeotipa KpaSaopu®v oTovEUALKNG aTHANG
BDyn xat pe axtiveg yappa ya tig Bideg pioyxwv pe Boopa kat tig dxapntes pdBSouvg avtikatdotaong.

[Ipw amd kdBe xpriom, EAEYETE TNV AKEPALOTNTA TIG CLUOKEVAGTAG KL TNG CUOKELT| (CUUTEPIAQUPBAVOHEVWV KAL TWV ATOKOAAOVHEVWV BNK®OV).
Mnv Xp1OLLOTIOU|CETE TO TPOIOV O TEPIMTWOTN VTOPAOILOTG TWV ETIKETWV 1) KAL TNG CUOKEUTG 1) KAL TNG CUOKELATLNG.

Mnv xpnOLLOTOLEITE CLUOKEVEG TTOU £XOUV ATEEL.

H anootelpwpévn cuokeun Suvapkig onicBiag otabepomoinong omovduviwnig otiing BDyn mpoopiletal pdvo yia evijdikes yuvaikes 1) Gvtpeg
Bépovug dvw twv 40 Kg.

H COUSIN BIOTECH 8ev npoo@épet kapia eyyinon 1 obotaom o€ 6,TL a@opd 0 Xp1ioT CUYKEKPLUEVOL HECOU OTEPEWOTG.

H gykatdotaon g cvokeurig BDyn Sev pmopel va yivel povo pe Biseg mevidA mov éxouv Soxipaotel 1 / kat eykpi@si and v etaupeio COUSIN
BIOTECH.

OmoLaSNTOTE AVTLIKATAGTAOT TOV AUOPTLEEP OTOVEVALKIG oTHANG BDYN Ba mpémeL va yivetal povo pe el8ucég dkapntes pdBSoug avtikatdotaong.
Tux6v avtikatdotaon Tov anocBeotipa kKpadaoumv omovaudkig othAng BDyn Ba mpémet va Tpaypatomoteitat HOvo HE TG EL8IKEG AKAUTTESG
pafdoug avtikataotaons BDyn nov kataokevdlovtat amd tnv COUSIN BIOTECH.

Agv TIPEMEL TOTE VA XPT|CLULOTOLEITE EUPUTEVUATA KATACKEVACTHEVX OO avoEelSwTo atodAL kat kpdpa Titaviov oty (Sla katackevy.
Emituynpévo amotéAeopa Sev eMITUYXAVETAL TAVTA KAl O KAOE TePINTWON XEPOVPYLKNG EMEUPAONG. AUTO LOXVEL ELSIKA VLA TLG XELPOVPYLKES
emepfaoelg oty omov8uAki) oTiAn dmov oL meploTdoel propel va ennpedoovy apvnTikd Ta amoteAéopata. Avth 1 cuokeui/ocVoTpa Sev
npoopiletal wg povadikd péoo vrootpéng g ortov8uAkis otiAng. Kavéva epgitevpa omov8udikiig otiAng Sev propel va avtééel to Bdpog
TOV COUATOG XWPLG TNV UTOa TN PLEN TOV 00TOV. XE QUTT TNV TEPINTWON TEAUKA B UTL&PEEL Kkdpdm, xaddpwon, anocuvappoAdynon 1 kat pnén mg
1] TWV CUGKEV®V.

OLTTPOEYXELPNTIKES KAt EYXELPNTIKES Stadikaoies, oupmeplapBavopévng kat thg akptBols yviong Twv KATAAANAWY XELPOUPYLK®V TEXVIKMV, KAl
TNG OWOTNG EMAOYTG GUOKEVTG avAAoya [LE TOV aoBEVT KaL TNG TOTOOETNONG ElVaL ONUAVTIKA OTOLKELX YIa TNV EMLTUXT XPT)ON TNG CUOKEUTG Ao
TOV XELPOVPYO.

H ovokevr) BDyn pémet va epgutedetal povo and kataptiopévo XeLpoipyo, E YV oT TNG XP1i0NG TOU TPOLOVTOG KL YVMGT TNG AvaTOpiG, TNG
XELPOVPYLKNG G TNV 6TOVEUALKY OTHAN, TNG TEXVIKIG OTEPEWONG BLEOV HIOXOU KaL TNG XELPOVPYIKNG TEXVIKNG TOU A@OPA ELBIKA OTNV CUGKELY
BDyn

Meteyyelpntikés npo@uidéels
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HNAHPO®OPIEX XXETIKA ME THN AX®AAEIA ATIEIKONIZHE MATCNHTIKOY XYNTONIEMOY (MRI):

Ta ep@utedpata arotelobvTal amd pn odnpopayvnTikd vAkd kot n yewpetpia toug Sev dnpovpyel enayopeva pedpata. Emmiéov, kabog
OTEPEDVOVTAL 0€ 00TO 1) LoTOVG, elvat ani®avo va petakvnBovv. A priori propei va 0swpnBovv ouppatda pue odpwon MRI H ao@ddeid Toug, el8ikdtepa o€
O, TLapopd TNV BEppavon Kot THV LETAVAOTEVON TOV ERPUTEVNATOS, XL aglodoynBel Bdoel BLBAOYpapik®dV SeSopévwy o cVykpLlon pe Stabéopa
SeSopéva yla oLOKEVES e Tapdpola ovvBeoT, oxfpua kat xprion. To cupmépaopa authg TS a&loAdynong Rtav: ac@aiis xprion yw odpwon MRl peta&d
1.5 ka3 Tesla.

Qg pétpo mpoVAAENG, cuoTiveTaL ) AToPLYT capwoewv MRl evtdg Twv 48 wp®v amd TNV TOTOOETNON TOV ERPUTEVRUATOG, KAL) EVIIHEPWOT) TOU
VTELBVVOU TNG CAPWOTNG OXETIKA LE TNV TPOGQATH TOTOOETNOT ELPLTEVHATOG, EGV 1) eEéTaon elvat amapait .

Oa mpémel va onpuewwBel GTL 0L CUGKEVES TOL TaPoVSLAloVY LPMAN avtiBeon e To BLoAoyLid TepBAAAoV HTOPOVV VoL SULOVPYTICOVY «PEVSOELKOVEG,
Yeyovdg to omoio Ba wpémeL va AnBel uTOYM yia v TEAELQ EKTEAEDT) KO EPUNVEIN TWV ATELKOVIOTIK®OV EEETACEWV.

I tov okomd autdy, Ba mpénel va yivel ovoTaon otov aobevi) Tou @EPEL aUTO TO ERPUTEVUX VA TPOESOToLEl 600 gival Suvatdv TOUG OXETIKOUG
VYELOVOLKOVG (AKTVOAGYOUG KL XELPLOTEG AKTIVOAOYIK®V CUCKEVMV) OXETIKA LLE TNV TAPOVOIX QUTOV TOV EUPUTEVHATOS TTPLV ATO TETOLES EEETATEL,.

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHXIMOIOIEITAI - NA MHN ENANAINOXTEIPQONETAI

TOp@wva pE TNV EMONUAVOT aQUTOV TOU TPoidvtog, ta eu@utevpata BDyn eivat piag xprong, 8ev mpémel o kapla mepintwon va
EMAVOAYPTOLLOTOLOVVTAL 1] VL ETavamooTepvovTal (ot mhavol kivduvol, xwpis Teploptlopd, mephapfavovy anmAELX TG GTEPOTNTAS TWV
TPOIOVTWY, KivEUVO HOALVOTG, ATMAELX ATOTEAECUATIKOTNTAG TPOIOVTOG, VIO TPOTY, KAT.)

8-XEIPOYPT'IKH TEXNIKH
H tomoBétnon g amootelpwpévng cUoKELT| G Suvaptkng onicBlag otabeponoinong omovduAkns othing BDyn Eekwvde pe tnv mpostotpacio twv
pioxwv tTwv oTovELA®Y KaL TOV 6TOXO, KAL TNV 0TEPEWOT TWV PLE®V.

‘Ot XTUTATE TOV 6TOVSUAO Yot TNV TPOETOLUACIN TNG OTG TPLV arwd TNV elcaywyn ™S Bidag pioxov, Ba mpémel va ano@eVyeTe TIG TPOOTAOELEG
Kapymg. Oa wpémel va Statnpeital 1 euBVYpEULET WOTE 1) TPO-0TN Va eivat oo To Suvatov o evbeia ya v e€ac@dAion 660 To SuvaTodv T
ac@alovg tonoBétnong ¢ Bidag, pe gvbeia kaBodynon. ‘Etol, 6Tav XTumdte Tov 6TOVEUA0 Yl v SLaTtnprioeTE TNV EVBLVYPAUILIOT Kot va
Snpovpyroete pia eubeia Tpo-om.

Ye oBewaio eninedo, ot Bideg pioxwv Ba mpémel va @aivovtal 660 To SuvaTdV IO TAPAAANAEG DOTE VA UTTAPYEL 0 HEYAAVTEPOG SUVATOG XWPOG
yla TV ToTo0£TNON TOU KUAWVSPLKOV 0MUATOG TOU amocBeotipa kpadaopumv otovSulikig otiing BDyn kat tnv ievkdAuvvon g eloaywyns
TOU pPETAdY TV KeQaA®V Twv Toivadovik®wv Biéwv pioxov. Eival mpotiudtepo va eivat kaveig olyoupog 0TL xpnotponoteitat To KatdAAnAo
ELPUTEVPQ, KATAAANAOU peyéBoug pe ta epyadeio Tov tauptddovy. Oa mpémel va Tpeitat éva Stdotnpa 2 MM petagd Tou Avw HEPOUG TOU
KUAWVEPLKOU 0(OUATOG TOV anooBeothpa kpadaoumv onov8ulknig otiing BDyn kat tou kdtw pépoug tng ke@aig g Bidag étol wote va
egao@alifeTaLn aroppdenon kpadacpamv Tov eivat amapaitnt ya Thv Kadl Aettoupyia ¢ ovokeurg BDyn. T tov Adyo autdv o xelpovpyog
umopei va xpnotpomoujoet v Sokipaotiky cvokeur] RCBANTD50U y va edéyEel edv umapxel enapkig x®Pog yla TNy TomobETnon Tou
anooBeotipa kpadaopwy omov8uknig otiing BDyn.

To kwnto éupolo tov anocBeotipa kpadaoumv omovSudikis othAng BDyn Ba mpénel va otepeddvetal oty Kepan g Bidag opdkevtpa tpog
TO KUAWVSPLKO owpa.

To yepoupyeio oAokAnpwveTat pe to Telkd o@i&ipo xpnoponowwvtag ta BUoUATA TEPLOPLOHOV TNG POTHG OTNV KEPAAT TV TOAVAEOVIKMV
B8V pioxou, XpNOLHOTOLWOVTAG CUCTHATIKA KATAAANAO unxaviopd TEPLOPLOUOY TEPLOTPOPTG.

Elvat onpavtikd va yivetal cwotdg XEPLoPOG TV ELPUTEVRUATWY. Ta e§apTHATA TWV EPLPUTEVUATWY TOV TPEMEL v A&Bouv oxnpa To§ou dev
xpetadetat va Adfovv oxfipa Td§ov Tpog TV avtifetn katevBuvon. Ze kabe nepinTwon, Ba Tpénel va komoUv. AUTEG oL epyaacieg Ba propovoav
VA TPOKAAEGOUV CUYKEVTPWOT) ECWTEPLKMV EVIATEWY TTOV elvat TOavov va yivouv onpeia Tl anotuxiag Tov ERQUTEVHATOG.

9-IAPOYXIAXH KAI NIPOEIAONOIHXEIY XXETIKA ME TA IAPEAKOMENA

- Ta mtaperkopeva BDyneival watpikés cuokevég KAdong | mou mpoopilovtal yia Tpocwpviy xprjon Kat Sev EmavaypnoLLOToLo0VTaL.
Ye avtiBeon pe ta epputedpata BDyn, ta mapeAkdpeva mov TeplapBdvovtat 0To GET 0pYEvwY SEV TAPEXOVTAL ATOCTELPWHEVAL.
[Ipwv amd v xpriom, Ta TapeAkopeva Oo Tpémet:

- V& KaBapLoTOUVY PE TOV KATAAANAO TPOTO KabapLopov

- va anootelpwBovv o€ KABavo pe vypr BeppotnTa

Metd v xprion, ta tapeAkdpeva Ba tpénel va kabapiovtal kat va amoAvpaivovtal CURP®VA e KATAAANA0 TPwTOKOAAO, ELSIKOTEPQ
AapBdvovtag vtdYmn TN peiwon Tou KwdHvou peETASoon g Un cUUBATIK®OV PETASOTIKGOVY Tapayovtwy - UTA.

Ty nepintwon mov mbavodoyeitat 6T kaTolog aoBevrg Taoyel and Tnv vooo Creutzfeld-Jacob Disease (CJD), mpoPeite oe katdAAnAn
amoAvpavon.

Ye mepintwon emBefatwpévou kpovopatog CJD, TtpoPeite o€ amoTéPPwon TwV TAPEAKOHEVWV.

10-AlIOAYMANZEH KAI KAOAPIXMOY NIAPEAKOMENQON BDYN

H armoAvpavon kat o kaBaplopds ekteAovvtal VTG TV EVOVVN TWV KEVTPWV VYEIXS.

Tvotivovtat ot akéiovbeg péBodot kat ta VAKE Y ) peiwon tou kwdvvou petadoong twv UTA, (Ymoupyeio Yyeiag g FoAdiag -
DGS/R13/2011/449 nuepounvia 01/12/2011).

AvTd 10 B Ba TpENEL va Tpay patonto Ol TP amd TNV TP@WTY XPN 0N Kol APECWE HETE TNV XP1OT) YLK TNV ATOQUYT TPOCKOAANONG
ocwpatiSiov 1 Enpov ekkpioswv ota dpyava.

Ta agaipovpeva dpyava Oa Tpénel va anoocuvappoioyndovv

LIIpoidvta kabaplopov Tov GueTivovTal
- 0V8€TEPO EVILPATIKG ATOPPUTAVTIKO

- 'H mpoidvta katdAnAa yia tov kabapiopd (ouSétepa 1} Hria oAkaAkd) XELPOUPYIKMV EPYAAEiwV O CUUUOPPWOT HE TOUG LOXVOVTESG
KAVOVIGHOUG.
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- lpostdonoinon: Mnv ypnoiponoteite StaBpwtikd Tapdyovia 1} KALVOTIKO TPOIOV KaBaplopov

2 mBavig Suadikacisg

A- Avtopatonompévog kaBapiondc oe cuokevn) tAbonc/arodvpaveng pe xelpokivyty tpdnivon:

Brjna Meprypaen 08nyisg Brpatog A&soovap Awapkela
Brinatog
1 Agaipeon ZeMAVVETE TO TPOoioV o€ Beppokpacia Swpatiov k&tw - Nepd g Bpvong MéxpLva agpatpebet
po6Avvong amd TPEYOVHEVO VEPO TNG BPUONG, APALPDVTAG TUXOV - BovUptoa pe padakm K&Be opato ixvog
0paTd 0pYaVIKO VALKO XPTOLHOTOLWVTAS BoVpTon P Tpixa (Mnv axabapoiag
poAakn Tpixa Xpnowonoteite
METAAALKEG
BovpToseg
kaBapiopov)
2 [p6émAuon Etowdorte éva Stdlupa anoppunavtikol og - Amoppumavtikod Méypt to Tpoidv va
Oeppokpacia mepiBdArovrog (15-25°C/ 59-77°F). - IotdéAvepov elvat otk
TT1 GUVEXELQ, OL AUAOL, TAL VILATA, OL EVCELS KAL TA KEVH kaBapd
2 TWV 0pYavwV Ba Tpémet va EeMAEvovTal He TOTOAL VEPOU
2 Yl TovAdytotov 10 Ssutepdrenta o kdBe onpeio.
Q
G;g 3 KaBapiopog pe KabBapiote T0 6pyavo otov Sioko vmeprixwv mov va - Alokogvmepnyxwv EXdyiot Sudpketa
§ UTEPTIXOUS mepllapfavet To StdAvpa. 10 Aentd. Avtin
£ BeBawwBeite 6T Sev £xouv yadapwaoeL oL 6UVSeopoL Sudprela propei va
= 1 o1 Bideg ko Tar T LpaSLa Adyw TwV Soviioewv. motkidel avédoya pe
/= TO TTPoidV
4 Movokepa Movokéte o 6pyavo oe vepd g Bpiong yia 30 - Nepd avtiotpopng TovAdyiotov 30
Sevtepldlenta. OoUWOoNG Sevtepodenta
2T oUVEXELD, UTOBAAETE TOUG AUAOVG, TA VILATA, TIG HOVOKENX
EVWOELG KAL TA KEVA TWV 0pYAVWV OV TPETEL VAL
EemAvBoVV e TIOTOAL vepOD o€ eneéepyaoia unepnxwV
yix TovAdytotov 10 Sevtepdrenta o€ kdBe onpeio.
5 Avutépatn TomoBeti|ote OAGKANPT) TNV ATOCUVAPLOAOYNHEVT - Avutdpatn cuokeun EAdyiotog
GUOKELT TAVONG | OUOKEUT 0TV AUTOUATY GUCKEVT TAVOTG. mAYoNG GUVOALKOS XpOVOg
- Anocuvappodoynuév | kVkiou: 39 Aemtd
1 GUOKELT
08nyies kabaplopot oe cuokevy TAVoNG/ amoAvpaveng
[apdpetpol KOKAOL Xpbvog EAdyiotn Beppokpacia TVmog amoppumavtikov/vepol
MpdmAvon 2 Aemtd <45°C/<113°F Nep6 g Bpvong
KaBapiopdg 52entd 55°C/131°F Amoppumavtikd
Ttpdyylon 2 Aemtd <45°C/<113°F Nepd g Bpong
Oeppikr) oTpdyylon 52entd 90°C/ 194°F Nepd avtiotpo@ng dopwong
Ttéyvopa 25 Aent& >70°C/> 158°F Agv 1oxVeL
6 TeAwkd EémAvpa EeMAVVETE TPOCEYTIKA LIE ATOCTAYPREVO VEPO - Amootaypévo vepd TovAdyiotov 1
Aemtd
7 TeAkd ZTEYVWOTE TNV CUOKEUT] [E QATPAPLOPEVO aépa - ®dultpapiopévog Méypt to Tpoidv va
8 OTEYVWOHA LXTPIKIG TOLOTN TG aépag LATPLKNG elvat oTTIKG 0TEYVO
=5 noLOTNTOG
& 8 Taktomoinon Ta dpyava O Tpénel va ToToBeToVUVTAL 6TV 6WOTN
‘g 0£0m péoa 6ToUg SloKOUG, OTIWS TEPLYPAPETAL GTOV
= X&ptn 0écewV OV eival 6TEPEWPEVOG 0TOV SloKO Yl
= ™V anocteipwaon.
B- Xdpta kaBapiopot udvo pe to xépe:
Brjpa Meprypaen 08nyieg Bpatog Ateoovdp Avdpkela
Brinarog
Eemlvete To Tpoidv o€ Beppokpacia Swpatiov kdtw - Nepod g Bpong MéxptLva agpalpedet
3 amod TpeXoVUEVO VEPD TG BpUioNs, APALP®OVTAG TUXOV - Bovptoa pe podaxn kGO opato ixvog
g z Ao opatd opyavikd VALKO XpnoLHoToLwVTAS BoVpTon HE Tpixa (Mnv akaBapotiag
g3l Paipeon podak Tpixa XPNOLHOTIOLELTE
= 3 noéAvvong X
@ HETAAALKEG
= BovpToseg
kaBapiopov)
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ETEYVOOTE TNV GUOKELT] XPTOLHOTOLOVTAS VAl OTEYVO

[avi xwpig xvoLdi

Méxpt to Tpoidv va

X&ptn 00wV OV eival 6TEPEWPEVOC 0TOV SloKO YL
™V anooteipwaon.

é mavi xwpig xvoudt. Edv eivar Stabéoipog, propei va dtpaplopévog elvatl onTikG oTEYVO
3 CSL 2 STéYVO xpn,muonomeai @TPApLIEVOS aépag LATPLKIG Ttsmsoys’vog,cxépag
s 3 ToLTNTAG LATPLKIG TTOLOTN TG
& g
Etowpdote éva StaAvpa eviupatiko amoppunavTikoy Amoppumavtikd EXdyiot Sudpketa
1oV eV a@pilel ToAY, xpnotponolwvtag vepd s Bpviong 1 Aento. Auton
(15-25°C/59-77°F). Stapkela pmopel va
Eoaouovh Movokéte To 6pyavo og avolktr) Béom (edv eivar motkidel avédoya pe
3 @ P'll Vil €@KTO) YL TovAdytotov 1 Aemtd. T0 poildv
amoAVpavong i , , ,
Katd v Suapkela g fubiong, evepyonotote ta
KWvoUpeva PPN Tou 0pydvou TouAGxLoTov 3 QopEs (EGv
elval EQIKTO) OOTE TO ATOPPUTAVTIKS VA TT&eL € OAa Ta
% TUAUATA TOV 0pydvou.
g Metd To povokepa, a@aipéote To epyaleio kat [Mawvi piag xpriong MéypL o TTpoidv va
= OKOUT{OTE TO P éva Tavi piag xpriong. 2t ouvéxela, Amoppumavtikd elvat onTIKG oTEYVO
E 4 LTéyvopa TomoBEeTIOTE TO EpyaAeio o éva vEo AouTpd pe StdAvpa
3 £VUHATLKOV ATTOPPUTTAVTLIKOV XPTOLLOTOLWVTAS XALpO
§ vepd ¢ Bpuong.
= Bouvptoiote 0An v enwpdvela Tov epyareiov Bovptoa pe padakn 0 xpovog
; XPNOLHOTOL®OVTAS paAakt) Bolptoa yia 2 AenTd. Tpixa XELPOKIvTOU
[pooappdote Tov xpdvo Bouptoiopatos eqv sivatl Amoppumavtikd KabapLopov
anapaitnto. Lopyya O0AOKATpOVETAL
5 Xepokivnta Evepyomou|ote ta kivovpeva pépn tou epyaieiov 3 Otav 1 empdvela
AmoAbpavon POPES (EGv LOYVEL) KL XPT|OLHLOTOOTE GUPLYYQA YL TNG CUGKEVTG, OL
npooPaocm otig SUoKoAEG TepLoxés. Xpnotponojote 60 EVOOELG KaL 0L
mL ard To StdAvpa amoppuTAVTIKOV. PWYHES Exouv
KkaBapLloTel pe to
XEpL
MovokéPte To Opyavo o€ vepd avtioTpoEng O0HWOoNG Nepo avtiotpopng TovAdyiotov 1
yw 1 Aentd. OopHWOoNG AenTod
6 Eémlvpa kot Xpnowonouote cVptyya kat 6OML vepd avtiotpong Zupyya
- oAoxAripwon O0HWONG YL TpOaPact og OAeG TG SUOKOAEG TEPLOXES.
g mevtx?\o'(BsT's 0 uo()(msura 2 slmrr)\éov POpES
g XP1OLHOTOLWOVTAS KaBapd vepd
;g 7 TeAued Emhvpa EeMAVVETE TPOCEYTIKA LIE ATOCTAYNEVO VEPO Amootayuévo vepod Tou)\,axtorov 1
S AenTO
; Teucd ZTEYVWOOTE TNV CUOKELT] LE QIATPAPLOPEVO adpa dATpaplopévog Méxpt to Tpoidv va
g 8 oTéyvwpa LTpUMG TOLOTNTAS aépag LTPLKTiG lval omTIKG 0TEYVO
g ot Tag
Ta dpyava O Tpénel va ToToBeToVUVTAL 6TV 6WOTN
9 Taxromoinon 0£om péoa 6Toug SloKOUG, OTIWS TEPLYPAPETAL GTOV

Inueiwon: Edv mBavoAoyseitat kpovopa thg vooouv Creutzfeld-Jakob Disease (C|D), arote@pdote Ta TapeAKOUEVA KAL TLG TEVOES

oTEPEWONS

Ye mepinTwon un TPNoNG TV 08NYLOVY TOL ava@EPOVTUL TAPATAV®, TO KEVTPO LYElNG B TPEMmeL va eappOoEL KATOLX ETKUPWHEVT LooSVVaun
Swadkacia kaBaplopov yia v onoia Ba eival TANpwg vTevBLVO.

11-AIIOXTEIPOXH NAPEAKOMENQN THX BDYN

H aroAvpaven ektedeital und v evOHVN TV KEVTPWV VYELXS.
Suotivovtal 1 akélovdn péBodog kal Ta VAKKG yua Tn peiwon tou kwdbvou petdSoong twv UTA (Ymoupyeio Yyeiag g Faddiag -
DGS/R13/2011/449 nuepounvia 01/12/2011).
Y& mepMTWOT PN THPNONS TWV 05N YLMOV TTOU AVAQEPOVTAL TAPATAV®, TO KEVTPO VYelag Ba TPEMEL Vo EQAPUOCEL KATTOLX EMLKUPWLEVT LooSUvaun
Swadikaoia kaBapiopot yla v onoia Oa eivat TANpws vevOuvo.

1- H anootelipwon og kA{Bavo Tpémet va yivel og €181k6 eptéktn (KaddOy, Sioko, TAaotikd Sioko TomoBeTnuévo o€ aTokoAAoVHEVES BT jKES

KaTtdAAnAes yua kA{Bavo).

Inpeiwon: Aev GUGTHVETAL 1) TPAYUATOTONOT 0€ anoKOAAOVNEVES BNKeG KATAAANAES Yia KAIBavo xwpis Tepiektn = Ta TapeAKOUEV
UTopovV Ve TPUTIOOLV TIG TAVIEG TWV ONK®V.
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2-Yvotvetat anooteipwon LE KAIBANO akoAouBavtag to €61ig TpwTdKoANo:

[apdpeTpol amooTeipwong e atud Twég
Tumog khkAou [1po-kevo
Oeppokpacio pHOuong 134°C/273°F
Xpbvog kkAov TovAdytotov 3 Aentd
Xpbdvog oTeEYVOUATOG TovAdyiotov 30 Aentd
Xpovog PiEng (evtds kat ektds Twv Baddpwv Tov KABdvou) TovAdyiotov 40 Aemtd

3 - Zx6A0: Metd amd kabe kukAo kabaplopov/anooteipwong, BeBatwbeite yia Tnv kadf Aettovpyia GAwV TwV TapeAkOpeVWwV: EAEyETe TNV
AKEPALOTNTA KAL TN OwoTH AetTovpyia Twv cUeTNHATWY ac@dAong (KA, Tdopo) xwpis unepfoAko tidyo.

4- EGv 1 xp1ion TwV TapeAKOUEVWY SLAPEPEL LETA TNV ATOOTEPWOT UAGETE Ta o€ évav §ioko o€ AmoKOAAOVpEVEG OKEG.

Y& mepIMTOoT U THPNONS TWV 05N YLDV TOU AVAPEPOVTAL TAPATAV®, TO KEVTPO LYELNG Ba TPEMEL Vo EQAPUOGEL KATTOLX EMKUPWHEVT LlooSVvaun
Stadcaoio kabapiopol yia v omoia Ba eival TANpws vTeEHOUVO.

12-MTIPOPYAAZEIX AITOOHKEYYHY

- Ot ovokevég BDyn Ba mpénel va puldooovtat og kaBapd, ENpod Kal TPOCTATEVUEVO XWDPO O ATLOCQPALPLKY TEOT), HAKPLA aTO THV NALaKY
aktwofoAia, otnVv apyikn Toug cuckevaoia. [IpooéEte Hote va punv méoel, xTumnOei 1 ouvOALBel To KouTi.

- Ta TapeAkdpeEVH B TPETEL VAL QUAACGOVTAL OTOV EL8IKO TEPLEKTN TOUG 1] LGOSUVAUT CUCKELAGIX YLX TNV ATO@UYT VTTOBAEO oG,

13-EK®YTEYXH KAI KATAXTPO®H LYYKEYQON

H ek@iTELON KL 0 XEPLOPIG B TPETEL VX TPAYHATOTOLOVVTAL CUHP®WVA HE TIG 0UaTdoelg Tov TtpoTvmov ISO 12891-1:2015 «Epgutebpata
XELPOUPYLKIG - AVAKTNOT) Kot avEAUOT) XELPOUPYLKWDV ELPUTEVUATWV» Mépog 1: «Avaktnon kat XepLopog».

Kd&Be ouokeur) mou ek@uTEVETAL B TPEMEL VL EMLOTPEPETAL YL AVAAUOT CULQWVA HE TO LoYXVOV TPWTOKOAAD. AUTO TO TPWTOKOAAD glval
Swabéotpo petd and aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Etvat onpavtikd va onpeiwdei 6t kabe ep@itevpa mov Sev éxel kabBaplotel kat anolupavOet
TPV O TNV AmOCTOAY Ba TPEMEL va TOTOBETEITAL OE OPPAYLTUEVT) CUCKEVA DI

H kataotpo@r| piag eKQUTEVHEVIG LATPLKIG CUOKELT|G Bt TPEMEL VA TPAYIATOTOLEITAL VROV E TA LOXVOVTA TPOTUTA TNG EKACTOTE XWPAS
ylx v andppum entkivBuvewv Aotpwsov amoBAtwy.

H Kataotpo@n cUOKEVTG TOU SEV EXEL ELPUTEVTEL SEV UTOKELTAL OE CUYKEKPIUEVEG CUGTAOELS.

0 xelpolpyog ano@acilel yia v avaykadtnta ektopris g BDyn, v tomoBétnot] g 1) ™V £vewon TG 6ToVSUALKNG OTHANG CUHE®WVX HE TLG
YVWOTEG KAL AVAYVWPLOUEVES TEXVIKEG.

14-AITHMA T'IA IAHPO®OPIEY KAI AZIQYEIY

Topgwva pe tn Sk g moAttiky towdtntag, 1 COUSIN BIOTECH Seopevetat va katafdAret kéBe Suvatr) TpoondOela OTE Vo TAPAYEL KAL vaL
TPOUNBEVEL LATPLIKEG CUOKEVEG LYMANG ToLdTNTAG. Q0TOG0, £dv K&TOLOG emayyeApatiag Tov KA&Sov vyeiag (mEAdTng, xprioTng, TapaTéumwy
LTpaG, KAT.) TpoBdAdet kdmota a&iwon 1} Sev elval LKAVOTOMIEVOG HE TO TPOLOV WG TPOG TNV TOLOTNTA, TNV AoPdAeLa 1] TI§ EMEHOELS, O TpETEL
va evpepwoet v COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo Suvatdv. Ze nepintwon BAGPNS o€ k&moto ep@itevpa ) cupfoAng otnv TpdkAnomn coBapiv
APVNTIK®OV EMMTOOEWY 0TOV acBevi}, To kévTpo vyeiag Ba Tpénel va akoAovBoeL Tig VopkES Stadikaoieg Tov LoxVoUV 0T XWPA TOU, KAl VA
evnuepwaoetl Tnv COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo. e kdbe emkowvwvia, mapakaleiode va tpoodiopilete tov aptBpd avagopds, Tov apdpd
maptidag, Ta oToElx EMKOWWVIAG Kal va SIVETE GUVOTTIKY TEPLYpa@n Tov cLUPAvTog 1 amaitons. Ta @UAAGSIH, N Tekunpiwon Kat I
XELPOLPYLIKY TeXVIKY elvat StaBéopua petd and aitmpa otnv COUSIN BIOTECH kot toug Stavopeis . Eav xpetdleote neplocdtepes TAnpo@opieg,
00G TAPAKAAOVUE VX ETKOVWVIOETE PE avTinpdowmo 1 Stavopéa tng COUSIN BIOTECH.

Hepleydueva
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Patient information leaflet BDyn

Item Patient information leaflet

1 a. The name of the device : BDyn
b. The model of the device : RCBDYMD55U, RCBDYSD55U
2 a. The intended purpose of the device: To restore the stabilization of the intervertebral
thoracic, lumbar and sacral segments by preserving the anatomical lordosis and the deadening
of the intervertebral joint.
b. The kind of patient on whom the device is intended to be used : Adult human and female
or male more than 40 kg.
Special operating instructions for the use of the device : The BDyn device must be implanted only
3 by a qualified surgeon, having knowledge in the use of the product and who has the knowledge of
the anatomy, spinal surgery, pedicle screws fixation technique and specific BDyn device surgical
technique.
4 a. Theintended performance of the device : The BDyn spinal shock absorber of the sterile spinal

dynamic posterior stabilization device BDyn consists of a metallic cylindrical hollow part
containing elastomer components made of silicone elastomers (polydimethyl siloxane (PDMS))
and long-termimplantable polycarbonate urethane (PCU) which are bending out under the effect
of a metallic piston rod connected with the vertebra of the treated segment by the pedicular
screws tested and/or approved by the company COUSIN BIOTECH. The elastomer components
assure the absorption of the mechanical loads applied on the intervertebral joint in compression,
pulling, flexion-traction and lateral flexion. Some configurations enable fixation across several
spinal segments.
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b. Undesirable side effects : Like any implantable medical device, this implant is susceptible to
generate possible undesirable side effects that may lead to reoperation: Infection,
Pseudomeningocele, fistula, breach dura, persistent CSF leakage, meningitis, loss of neurological
function, sensorial and/or motor, including complete or incomplete paralysis, dysesthesias,
hyperesthesia, anesthesia, paresthesia, appearance of radiculopathy, and/or the development or
continuation of pain, numbness, neuroma, spasms, sensory loss, tingling sensation, and/or visual
deficits, cauda equina syndrome, neuropathy, transient or permanent neurological deficits,
paraplegia, paraparesis, reflex deficits, irritation, arachnoiditis, and/or muscle loss, urinary
retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise, scar
formation possibly causing by a neurological compromise or compression around nerves and/or
pain, fracture, microfracture, resorption, damage or penetration of any spinal bone (including the

4 sacrum, pedicles, and/or vertebral body) and/or bone graft or bone graft harvest site at, above
and/or below the level of surgery, herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at,
above, or below the level of surgery, canal adjacent stenosis, 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, Inability to perform the activities of daily living, Bone loss or decrease
in bone density, Graft donor site complications including pain, fracture, or wound healing problems,
lleus, gastritis, bowel obstruction or loss of bowel control or other types of gastrointestinal
system compromise, hemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, edema, hypertension, embolism,
stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound dehiscence, damage to blood vessels,
or other types of cardiovascular system compromise, Reproduction system compromise, sterility,
sexual dysfunction, Development of respiratory problems, e.g. pulmonary embolism, atelectasis,
bronchitis, pneumonia, etc, Change in mental status, Death

5 When BDyn Should Not be Used: Active infectious process or significant risk of infection
(immunocompromise), signs of local inflammation, Fever or leukocytosis, Morbid obesity, Pregnancy,
Mental illness, Grossly distorted anatomy caused by congenital abnormalities, Any other medical or
surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the
presence of congenital abnormalities, elevation of the sedimentation rate unexplained by other
diseases, elevation of the white blood count

Suspected or documented metal allergy or intolerance, Any case where the implant components
selected for use would be too large or too small to achieve a successful result, Any patient having
inadequate tissue coverage over the operative site or inadequate bone stock or quality, Any patient in
which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological
performance, Any patient unwilling to follow postoperative instructions, Any case not describe in the
indications, Traumas (i.e. fracture or dislocation), Abnormal curvatures (i.e. scoliosis and/or hyper
lordosis), Tumors, Spondylolisthesis grade 2 and more, Pseudarthrosis and/or failed previous fusion,
Severe bone resorption, osteomalacia, severe osteoporosis
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6 MRI Information : The implants are composed of non-ferromagnetic materials and present a geometry
non susceptible to generate induced currents. Moreover, as they are fixed to bone /or/ tissues, they
are unlikely to be mobilised. A priori they can be considered compatible with an MRI scan. Their safety,
in particular in terms of heating and migration of implant has been evaluated through bibliographic data
by comparison with data available on devices with similar composition, shape and use. This evaluation
concluded to a safety use for MRI scan between 1.5 and 3 Tesla. As a precautionary measure, it is
recommended to avoid MRI scans within the 48h of the implant placement, and to inform the person
in charge of the scan of the recent implant placement, if such examination is essential. It has to be
noted that the devices which present a high contrast with the biological environment can generate «
artifacts » that has to be taken into account for the perfect execution and interpretation of imaging
exams. For this purpose, it has to be recommended to the patient who has this implant to warn as far
as possible the concerned health professionals (radiologists and radiology operators) about the
presence of this implant before these exams.

Precautions : The BDyn devices are delivered sterile, sterilized by ethylene oxide. Before any use,
inspect the integrity of the packaging and device (including peelable pouches). Do not use in the event
of deterioration of the labels and/or the device and/or the packaging. Do not use if the device is out of
date. The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is only intended to adult human
female or male more than 40 Kg. COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation
as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned. The installation of BDyn device
can only be made with pedicular screws tested and/or approved by the company COUSIN BIOTECH. The
eventual substitution of the BDyn spinal shock absorber has to be carried out only with the dedicated
replacement rigid rods. You should never use implants made of stainless steel and titanium alloy in the
7 same construct. A successful result is not always achieved in every surgical case. This fact is especially
true in spinal surgery where many extenuating circumstances may compromise the results. This device
system is not intended to be the sole means of spinal support. No spinal implant can withstand body
loads without the support of bone. In this event, bending, loosening, disassembly and/or breakage of
the device(s) will eventually occur. Preoperative and operating procedures, including precise knowledge
of suitable surgical techniques, and proper selection of the good reference of the device adapted to
the patient and its narrow setting up are important considerations in the successful use of the device
by the surgeon. The BDyn device must be implanted only by a qualified surgeon, having knowledge in
the use of the product and who has the knowledge of the anatomy, spinal surgery, pedicle screws
fixation technique and specific BDyn device surgical technique Postoperative precautions
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8 Materials included in the device : The BDyn Device components are manufactured from medical
grade titanium TAGV (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, long-term implantable polyurethane.

BDyn implant: Titanium alloy Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethyl siloxane (PDMS)
MED 4770 unrestricted Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® Il 80A

9 Reporting a serious incident :

If you encounter any serious incident with your Bdyn 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 Bonpains,
59117 Wervicq-Sud, France
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NOTES:

en

CE mark and identification number of Notified Body. Product confomms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/€€C

fr

Marque CE et numéro didentification de lorganisme 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 Gerdte
93/42/EWG

Marchio CE e numero diidentificazione dell'ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC

CE | =

Marca CE y niimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/E€C sobre aparatos
médicos.

Marca CE e nimero de identificagdo de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Diretiva 93/42/CEE

nl

CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/€EG

pl

Znak CE i numer identyfikacyjny uprawnionego organu. Produkt zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42/CEE

3Hak CE 1 uieHTHHKaLMOHHBIA HOMep aKKpeAUTOBAaHHOIO OpraHa no cepTudukanuu. [IpoayKIus COOTBETCTBYeT OCHOBHBIM
Tpe6OBaHUSIM JUPEKTHUBbI [0 U3/e/UsAM MeJUIUHCKOro HazHayenust 93/42/EEC

€A

Ifpavon CE kot aptOpodg avayvmdpiong Tou kowomompévou @opéa. To Tpoidv GUHHOPPQOVETAL HE TIS Bacticés anattioels TG 08nyiag
93/42/EEC yua T aTpotexvoroykd mpoidva
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en
fr
de

es

- Symbols used on labelling pt | - Simbolos usados na etiqueta oy
- Symboles utilisés sur 'étiquette nl - Op de etikettering gebruikte symbolen [:E]
- Bei Etiketten verwandete Symbole pl - Symbole uzyte na etykiecie www.cousin-blotech.comifu
- Simboli utilizzati sull'etichetta ru - CUMBOJIBI, KCII0JIb3y€eMble Ha MapKHPOBKe EIF#HE]  1Fy can be downloaded through the QR code.
- Simbolos utilizados en el etiquetaje €A - ZUpBoAA TOV XPTOLULOTOLOVVTAL OTLG ETIKETES ] A haitf copy Gar ba aeid w7 days
Of3 PPl o vl 08
[”ggfr 5, or by using the order form on our website.
A ul
en Batch number Reference on the brochure Caution (See instructions for use) Manufacturer
fr Numéro de lot Référence du catalogue Attention, voir notice d'instructions Fabricant
de Chargennummer Verweis auf der Broschire Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung) Hersteller
it Numero di lotto Referimento del catalogo Attenzione (Vedere manuale istruzioni) Produttore
es Nimero de lote Referencia al foletto Precaution (Veanse las instrucciones de uso ) Fabricante
pt Nimero do lote Referéncia do catdlogo Atencdo (Consultar nota de instrucdes) Fabricante
nl Batchnummer Referentie in de brochure Vorsichtigheid (Zie gebruiksinstructies) Fabrikant
pl Numer partii Symbol katalogowy Uwaga, patrz instrukcja obstugi Producent
ru Homep nmaptun Ccbliika Ha 6poluopy CMOTpPUTE HHCTPYKLHUIO 110 IPUMEHEHUIO [IpousBoauTeb
€A ApBpog maptiSag ApBuods katardyou Acite T15 08nyies xpriong Kataokgvaotiig
en Do not re-use 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
pt Ndo reutilizar

es | Useseantes de: afio y mes
pt Utilizar até : ano e més

Manténgase en un lugar seco
Manter em lugar seco
Op een droge plaats bewaren

nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken v4dr: jaar en maand

pl Nie stosowa¢ ponownie pl Stosowac¢ do: rok i miesiac

ru He npeaHasHa4veH AJid IOBTOPHOTO (U] CpOK TOAHOCTH. roJi U Mecs1]
HCIOJIb30BaHUs €A Hpepopnvia AnEng: étog kat prjvag

€A Na pnv emavaypnotponoteitat

en Keep inadry place en Do not use if the packaging is damaged

fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata

es No usar si el embalaje estd dafiado
pt Ndo usar se a embalagem estiver danificada
nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

No volver e esterilizar
Ndo reesterilizar

pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

ru XpaHl/ITb B CyXOM MecCTe 18] He ucnosb3oBaTh B CJiy4ae NOBpeX/1eHHs yIIaKOBKH

€A PuAdEte To TPOidV paxpLd and v vypacia eA Na pnv xpnowonoteita, edv ouokevaoio éxeLumootei kdmow SAGBN
en Do not re-sterilize en Keep away from sunlight

fr Ne pas restériliser fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil

de Nicht erneut sterilisieren de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern

it Non risterilizzare i Tenere lontano dalla luce

Manténgase oscuras

’/;L\ pt Manter ao abrigo da luz

nl Niet opnieuw steriliseren nl Vrij van licht houden

pl Nie sterylizowa¢ ponownie pl Przechowywa¢ w miejscu chronionym przed $wiattem

ru He MOJJIEXKUT HOBTOpHOﬁ CTepu/n3anuu u XpaHI/lTb B TEMHOM MecCTe BjaJId OT COJTHEYHBIX ny'-leﬁ
€A Na v EnavanooTelp@VETAL €A [Ipog@uAdEte To MPOidY and To Pw§

STEI n : Polyaxial pedicle screws, Replacements rigid rods

: BDyn spinal shock absorber

Sterilized by gamma radiation.

Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.

Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
Esterilizado por rayos gamma.

Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiagdo
Sterilizovano gamma zarenim.

Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma.
CTepH/IM30BaHO raMMa-HU3JlyyeHHeM.

Tteipo mpoidv. MéBoSog anooteipwong: aktvoforia

en | Sterilized by ethylene oxide

fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d'éthylene
de | Mit Ethylenoxid sterilisiert

it Sterilizzato all'ossido di etilene

es | Esterilizado con 6xido de etileno

Pt | Produto estéril. Método de esterilizagdo: dxido de etileno
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide

pl Sterylizowany tlenkiem etylenu

ru CTepHJTPBOBaBLLIPIﬁCﬂ C IIOMOIIIBKO OKHCH 3TUJIEHA

el | Zteipo mpoidv. MéBodog anooteipwong: atBuievoteisio
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