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Instructions for use en

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

DESCRIPTION

The IntraSPINE® prosthesis is an interlaminar medical device that comprises a dimethyl siloxane (silicon) wedge
(available in several sizes) adapted to the intervertebral space and two ligaments in polyethylene terephthalate.
The wedge is covered with woven polyethylene terephthalate with an area covered by sheeting on the front face
in the medullary zone.

Tension is applied to the ligament by a titanium loop (TAG6V).

MATERIALS

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

IntraSPINE® ancillaries and trial protheses: Stainless steel, Acetal copolymer, Dimethyl siloxane.
Non-human and non-animal origin — Non-resorbable.

INDICATIONS

The IntraSPINE® implant is recommended for use in the lumbar spine including in the lumbosacral area (from
L1 to S1) in the following cases:

- Arthropathic facet-syndrome

- Foraminal stenosis

- Degenerative discopathy

- Intervertebral ligament insufficiency

PERFORMANCE

The IntraSPINE® prosthesis is an elastic support device with a cushioning effect. Its interlaminar implantation
enables it to be close to the center of rotation, thereby producing the cushioning effect and providing tension on
the interspinous ligamentary structures due to the elasticity of the supra-spinous wedge.

The principal function of the ligaments surrounding the upper and lower vertebrae in relation to the area
receiving the prosthesis is to assist the posterior ligament during flexion. The second ligament stabilizes the
interlaminar device on its site.

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

CONTRAINDICATIONS

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

- Allergy to one of the components

- Growing child

- Infected site

- Pregnant woman

2) Factors likely to compromise successful implantation:

- Severe 0steoporosis

- Major deformations of the spinal column

- Local bone tumors

- Systemic or metabolic disorders

- Infectious diseases

- Obesity

- Drug addictions

- Intense physical activity, for example competitive sports or hard labor
- Surgery at more than 2 levels with IntraSPINE® Prosthesis

UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS

1) Complications likely related to the device:

- Infection of the prosthesis

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

- Uncrimping of the needle

- Device loosening permanent elongation of the ligament

- Device migration displacement of the wedge

- Spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment

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

- Late reoperation due to absence of recovery

- Disability

- Discomfort

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

- Seroma/swelling around the device

- Inflammatory reaction, allergy, foreign body reaction

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

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

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

- Loss of neurological function,

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

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

- Fracture, Bone loss or decrease in bone density

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

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

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

- Loss of or increase in spinal mobility or function

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

MRI SAFETY:

The implants are composed of non-ferromagnetic materials and present a geometry not likely to generate
induced current. Moreover, as they are fixed to tissues, they are unlikely to be mobilised. A priori, they can be
considered compatible with an MRI scan. Their safety, in particular in terms of heating and migration of
implant, has been evaluated through bibliographic data by comparison with data available on devices with
similar composition, shape and use. This evaluation concluded a conditional compatibility for MRI scan up to
1.5 Tesla.

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

It should be noted that devices presenting a high contrast with the biological environment can generate
“artifacts” that must be taken into account for the perfect execution and interpretation of imaging exams.

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

POSTOPERATIVE PRECAUTIONS
The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions.
The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one.

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

Prevent the prosthesis, the trial prostheses and ancillaries from coming in to contact with objects that may alter
their surface.
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Operation conditions: Temperature from +32°C up to 42°C. Implants should be resistant to biologic fluids and
the discharge of body tissues, which they contact during use. Therefore, the IntraSPINE® prosthesis has been
validated for a long term implantation and, currently, Cousin Biotech has 10 years of feedback concerning these
products.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Warning about ancillaries and trial prostheses

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

The IntraSPINE® trial prostheses are Class lla medical devices, intended for temporary use and are re-usable.
Unlike the IntraSPINE® prosthesis, ancillaries and trial prostheses (included with the instrument kit/set)

are furnished unsterile.
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Before first use

Ancillaries and trial prostheses must be:
- Cleaned in the appropriate way
- Sterilised in an autoclave

DECONTAMINATION AND CLEANING OF ANCILLARIES
Decontamination and cleaning are performed under the responsibility of the healthcare centers.
The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French
health ministry - DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011).
This step has to take place before the first utilization and immediately after the utilization to avoid adhesion
of particles or dry secretion to the instruments
The detachable instruments have to be dismantled
Products advised for the cleaning:
- an enzymatic detergent neutral
- or products adapted for the cleaning (neutral or soft alkaline) of chirurgical instruments in compliance
with the regulations in effect.
- Warning: Don’t use corrosive factor or caustic cleaning product

2 processes are possible
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A- Chart Automated cleaning in a disinfector washer with manu

al Pre-cleaning:

Step | Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contaminati | Rinse product room temperature running - Tap water Until all visible
on Removal | tap water removing any visible organic - Soft bristle soi lis removed
material with assistance of a soft bristle brush (Do not
brush utilize metal
cleaning
brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient - Detergent Until product is
temperature (15-25°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 minimum time of 10
seconds for each position.
[%2])
Q.
% 3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray - Ultrasonic tray Minimum
o cleaning including the solution. duration 10
= Be careful every unclench connector or minutes, this
s screws and bolts by the vibrations will duration can
[S) be reassure. vary according
product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 - Reserve Minimum 30
seconds. osmosis water seconds of
After, ultrasonic treatment the lumina, soak
threads, joints and gaps of the instrument
have to be flushed again with a water jet
pistol for a minimum time of 10 seconds for
each position.
5 Automated Place entire disassembled device into the - Automated Minimum total
Washer automated washer Washer cycle time: 39
- Disassembled minutes
Device

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
e |7 Final Drying | Dry devise utilizing medical quality filtered - Medical quality | Until product is
% air filtered air visually dry
o |8 Tidying The instruments have to be placed in the
E right position inside the trays as described
g on the position map fixed on the tray for
i the sterilization.
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B- Chart Just manual cleaning :

Step | Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contaminati | Rinse product room temperature running - Tap water Until all visible
on Removal | tap water removing any visible organic - Soft bristle soi lis removed
material with assistance of a soft bristle brush (Do not
brush utilize metal
cleaning
brushes)

2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding - Non-schedding | Until product is
wipe. Medical quality filtered air may be wipe visually dry
utilized if available - Medical quality

filtered
compressed air
3 Disinfection Prepare a low-foaming neutral enzymatic - Detergent Minimum
Application detergent solution, using tap water (15- duration 1
25°C [ 59-77°F). minute, this
Soak the instrument in the open position (if duration can
possible) during minimum 1 minute. vary according
During the immersion, actuate mobile parts product
of the instrument minimum 3 times (if
possible), so that the detergent can access
all parts of the instrument.
4 Drying After the soaking time, take out the - Disposable Until product is
a instrument and wipe it with a disposable cloth visually dry
% cloth. Then, place the instrument in a new - Detergent
c bath of enzymatic detergent solution using
-% warm tap water.
o |5 Manual Brush all surface of the instrument using a - Soft bristle Manual
% Disinfection | soft brush for 2 minutes. brush cleaning time
[a) Adjust brushing time if needed. - Detergent duration is
Actuate mobile parts of the instrument 3 - Syringe complete when
times (when applicable) and use a syringe the device’s
to access all difficult areas. Use a volume of surface, joints,
60 mL of the detergent solution. and crevices
have been
manually
cleaned
6 Rinse and Soak the instrument in reverse osmosis - Reserve Minimum 1
finition water for 1 minute. osmosis water minute
Use a syringe and 60mL of reverse - Syringe
osmosis water to access all difficult areas.
Repeat soaking 2 additional times using
fresh water

7 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1

minute

8 Final Drying | Dry devise utilizing medical quality filtered - Medical quality Until product is
air filtered air visually dry

9 Tidying The instruments have to be placed in the
right position inside the trays as described
on the position map fixed on the tray for
the sterilization.

Note: In case of suspection of Creutzfeld-Jakob Disease (CJD), incinerate the ancillaries and the fixation

pliers

In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated
equivalent cleaning process for which it will be fully responsible.

STERILIZATION OF ANCILLAIRES
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Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers.

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

1- The sterilization in autoclave is to make in a specific container (fenced basket, Tray, Plastic tray placed in
a peelable pouches autoclavable).

NB: It isn’t recommended to realize the sterilization with peelables pouches autoclavable without a
container [J Ancillaries can pierce the films components the pouches.

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

Steam sterilization parameters Values Values

Cycle Type Pre-vacuum Pre-vacuum

Set Point Temperature 134°C /| 273°F 132°C/ 269.6°F
Cycle Time Minimum 3 minutes Minimum 4 minutes
Dry Time Minimum 20 minutes Minimum 20 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave Minimum 40 minutes Minimum 40 minutes
chambers)

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

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

In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated
equivalent sterilization process for which it will be fully responsible.

STORAGE PRECAUTIONS

Ancillaries and trial prostheses must be stored in their dedicated container or equivalent packaging to prevent
any deterioration.

Keep in a dry place away from sunlight, at room temperature, in its original packaging.

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

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

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

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

IMPLANT CARD

Be sure to scan your implant card immediately upon receipt so that you can keep trackt of it in case of
loss.
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Notice d’instructions fr

IntraSPINE®
DISPOSITIF POUR L’ESPACE INTER-EPINEUX AVEC APPUI LAMAIRE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

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

La cale est recouverte d’'un tricot de polyéthylene téréphtalate avec une zone recouverte d’'un sheeting sur la
face avant dans la zone médullaire.

Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TA6V).

MATERIAUX

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

Ancillaire et prothése d’essais IntraSPINE®: Acier inoxydable, Copolymére d’acétal, Diméthyle siloxane
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS

L'utilisation de la prothése IntraSPINE® est recommandée dans la colonne vertébrale lombaire y compris a
I'étage lombosacré (de L1 a S1) dans les cas suivants :

- Arthropathie des facettes articulaires

- Sténose foraminale

- Discopathie dégénérative

- Insuffisance ligamentaire inter spinale

PERFORMANCES

La prothése IntraSPINE® est un dispositif de support élastique avec effet amortissant. Son implantation en site
inter lamaire lui permet d’étre proche du centre de rotation développant ainsi I'effet amortissant et la remise en
tension des structures disco ligamenteuse grace a la souplesse du supra-épineux.

Le ligament entourant les épineuses sus et sous-jacentes au niveau instrumenté aura pour fonction principale
I'aide au ligament postérieur lors de la flexion. Le second ligament permet une stabilité du dispositif inter lamaire
sur son site

La prothése IntraSPINE® a été approuvée en vue d’une implantation a long terme dans 'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

1) Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Enfant en croissance

- Site infecté

- Femme enceinte

2) Facteurs susceptibles de compromettre le succeés de I'implantation :
- Ostéoporose sévéere

- Déformations importantes du rachis

- Tumeurs osseuses locales

- Troubles systémiques ou métaboliques

- Maladies infectieuses

- Obésité

- Addiction aux drogues

- Activité physique intense, par exemple pratique de sports de compétition ou travail pénible
- Chirurgie a plus de 2 niveaux avec la prothése IntraSPINE®

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

1) Complications susceptibles d’étre liées au dispositif :

-Infection de la prothése,

-Casse du dispositif (rupture du ligament, rupture de laile fixe, déchirure du tricot)
-Dessertissage de l'aiguille

-Défectuosité du dispositif, élongation permanente du ligament

-Migration du dispositif, déplacement de la cale

-Spondylolisthésis du segment stabilisé de maniere dynamique,
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-Douleurs persistantes ou qui s’aggravent attribuées au niveau de stabilisation dynamique et nécessité d’'une
intervention chirurgicale de reprise avec fusion intersomatique a ce niveau ;

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

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

- Inconfort

- Incapacité

-Position inappropriée, erreur de niveau d’implantation (postérieur au mauvais niveau)

-Sérome/gonflement autour du dispositif

-Réactions inflammatoires, allergie, réaction a un corps étranger

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

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

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

- Perte des fonctions neurologiques,

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

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

- Fracture, perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

- Hernie du nucleus pulposus, perturbation ou dégénérescence discale au niveau, au-dessus ou en dessous
du point chirurgical : dégénérescence du segment adjacent

- Absence de fusion ou pseudarthrose, fusion retardée. Cal vicieux,

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

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

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

- Développement de problémes respiratoires

SECURITE IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une forme géométrique non
susceptible de générer du courant induit. De plus, comme ils sont fixés sur des tissus, il est peu probable
gu'ils soient mobilisés. A priori, ils peuvent étre considérés compatibles avec une IRM. Leur innocuité, en
particulier en termes de chauffage et de migration des implants, a été évaluée en comparant les données
bibliographiques aux données disponibles sur des dispositifs ayant une composition, une forme et une
utilisation similaires. Cette évaluation a conclu & une compatibilité conditionnelle pour I''RM jusqu'a 1,5 Tesla.
Par mesure de précaution, il est recommandé d'éviter les IRM dans les 48 h suivant le placement de l'implant
et d'informer la personne en charge de la scanographie du placement récent de I'implant, si un tel examen est
requis.

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

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

PRECAUTIONS POST-OPERATOIRES

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

L'utilisation d’'un appareil orthopédique pourrait étre nécessaire mais n’est pas obligatoire. Cette décision ne
peut étre prise que par le chirurgien.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité de la prothése, des prothéses d’essai, des ancillaires et de 'emballage.
Ne pas utiliser en cas de détérioration de la prothése et/ou des prothéses d’essai, et/ou des ancillaires, et/ou
des étiquettes, et/ou de I'emballage.

Ne pas utiliser si la prothése est périmée.

Le déballage et la manipulation de I'implant doivent étre effectués conformément aux normes d’asepsie, afin
d’en garantir la stérilité.
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A l'ouverture de la boite cartonnée, le chirurgien doit vérifier que le numéro du lot, le modéle et la taille de la
prothése sont identiques aux données figurant sur I'étiquette de la pochette intérieure. Dans le cas contraire,
l'utilisation de la prothése est strictement interdite.

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

Conditions d'utilisation : température comprise entre +32 °C et 42 °C. Les implants doivent résister aux liquides
biologiques et aux sécrétions des tissus avec lesquels ils entrent en contact lors de leur utilisation. La prothése
IntraSPINE® a donc été approuvée pour une implantation a long terme et Cousin Biotech dispose a ce jour
del0 années de recul en ce qui concerne ces produits.

La prothése IntraSPINE®, les prothéses d’essai et leurs ancillaires ne doivent étre utilisés que par un chirurgien
qualifié en matiére de chirurgie rachidienne et formé a la technique chirurgicale propre a IntraSPINE®.

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

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

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

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

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

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

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

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

Avertissement sur les ancillaires et prothéses d’essai

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

Les prothéses d’essai IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe lla, destinés a un usage temporaire
et réutilisables.

Contrairement a I'implant IntraSPINE®, les ancillaires et prothéses d’essai du kit sont fournis non stériles.
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Avant premiére utilisation
- Procéder au nettoyage adapté des ancillaires et prothéses d’essai IntraSPINE®
- Stériliser les ancillaires et prothéses d’essai a l'autoclave

DECONTAMINATION et Nettoyage des ANCILLAIRES

La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé.

La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des
ATNC, (Ministére de la santé francais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).

Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement aprés utilisation afin d’éviter que des
particules ou sécrétions desséchées n’adhérent aux instruments.
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Les instruments démontables doivent étre démontés
Produits préconisés pour le nettoyage

- un détergent enzymatique neutre

- Ou des produits de nettoyage adaptés (neutre ou alcalin doux) aux instruments chirurgicaux
conforme aux réglementations en vigueur.
- Attention : Ne pas utiliser d’agents corrosifs ou des produits de nettoyage caustiques
2 procédés sont possibles :

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 - Eaudu Jusqu’a
contaminations | température ambiante en retirant robinet élimination
toute substance organique visible a - Brosse a de toutes
l'aide d’une brosse a poils doux poils doux souillures
(ne pas visibles
utiliser de
brosses de
nettoyage
meétalliques)
2 Pré-trempage Préparer une solution de détergenta | - Détergent Jusqu’a ce
température ambiante (15-25°C). - Pistoletajet | quele
Ensuite, les lumiéres, filetages, joints deau produit soit
et ouvertures des instruments doivent propre
étre nettoyés a grandes eaux avec un visuellement
o pistolet a jet d’eau pendant une durée
2 minimum de 10 secondes pour
2 chaque position.
‘g 3 Nettoyage Nettoyer l'instrument dans un bac - Bac ultrason | Durée
o ultrason ultrasons contenant cette solution. minimale 10
3 Veiller a ce que tous les raccords minutes,
Q ou visseries desserrés par les cette durée
o] vibrations soient resserrés. peut varier
- selon le
produit.
4 Trempage Tremper I'instrument dans de I'eau - Eau Au moins 30
osmosée. osmosée secondes de
Aprés, le traitement par ultrasons les trempage
lumieres, filetages, joints et
ouvertures des instruments doivent
encore étre nettoyés a grandes eaux
avec un pistolet a jet d’eau pendant
une durée minimum de 10 secondes
pour chaque position.
5 Laveur Placer le dispositif entier démonté - Laveur Durée du
automatique dans un laveur automatique automatique | cycle total
- Dispositif minimum :
démonté 39 minutes

Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur

Parametres 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
Sn6 Rincage final | Rincer soigneusement avec de I'eau - Eau distillé Au moins 1
i 9 distillée minute
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7 Séchage Sécher a I'air comprimé filtré de qualité - Air comprimé Jusqu'a ce que
final médicale filtré de qualité le produit soit
médicale sec
visuellement
8 Rangement | Les instruments doivent étre placés dans

la bonne position dans les conteneurs
comme décrit sur la carte de
positionnement fixée sur le conteneur
de stérilisation

A- Procédure nettoyage manuel seul :

distillée

Etapes | Description Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
de I'étape
1 Elimination Rincer le produit a I'eau du robinet a Eau du robinet | Jusqu’'a
des température ambiante en retirant toute Brosse a poils | €limination de
contaminations | substance organique visible a I'aide d’'une doux (ne pas toutes
brosse a poils doux utiliser de souillures
brosses de visibles
nettoyage
métalliques)

2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon Chiffon non Jusqu’a ce
sec et non pelucheux. Il est aussi pelucheux gue le produit
possible d’utiliser de I'air filtré de qualité Air comprimé soit sec
médicale filtré de qualité | visuellement

médicale

3 Application de | Préparer une solution de détergent a Détergent Durée

la désinfection | température ambiante en utilisant de minimale 1
'eau du robinet (15-25°C). minute, cette
Tremper les instruments en position durée peut
ouverte (si applicable). Pendant varier selon le
l'immersion, actionnez les parties mobiles produit.
des temps de l'instrument 3 fois pour que
5 le détergent puisse avoir acces a toutes
3 les parties de l'instrument.
% 4 Séchage Une fois le trempage terminé, enlevez Tissu jetable Jusqu’a ce
2 I'instrument et essuyez-le avec un tissu Détergent que le produit
T jetable. Placez alors I'instrument dans un soit sec
3 nouveau bain de détergent en utilisant de visuellement
3 'eau du robinet a température ambiante
g5 Désinfection Brossez toute la surface de l'instrument Brosse a poils Le nettoyage
i manuelle utilisant une brosse douce. Ajustez le doux manuel est
temps de brossage si nécessaire. Détergent terminé
Actionnez les parties mobiles de Seringue lorsque la
l'instrument 3 fois (si applicable) et surface du
utilisez une seringue pour avoir acces a dispositif, les
toutes les zones difficiles d’accés. Utilisez articulations
un volume de 60 ml de la solution de et les creux
détergent. ont bien été
nettoyés a la
main
6 Rincage et Trempez l'instrument dans de I'eau Eau osmosée Au moins 1
finition d'osmoseée pendant 1 minute. Seringue minute

Utilisez une seringue et 60 ml d'eau
0Smosée pour avoir acces a toutes les
zones difficiles d’acces.
Répétez le trempage deux fois
supplémentaires en utilisant de 'eau
douce.

7 Rincage final Rincer soigneusement avec de 'eau Eau distillé Au moins 1

minute
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8 Séchage final | Sécher a I'air comprimé filtré de qualité - Air comprimé Jusqu'a ce
médicale filtré de qualité | que le produit
médicale soit sec
visuellement

9 Rangement Les instruments doivent étre 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 (MCJ), 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 entierement responsable.

STERILISATION DES ANCILLAIRES

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

La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des
ATNC, (Ministére de la santé francais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).

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 U les ancillaires pourraient perforer les films constituant les sachets.

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

Parameétres de stérilisation a la vapeur Valeurs Valeurs

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

Temps du cycle complet 3 minutes minimum 4 minutes minimum
Temps de séchage 20 minutes minimum 20 minutes minimum
Temps de refroidissement (a l'intérieur et a 40 minutes minimum 40 minutes minimum
I'extérieur des 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 I'utilisation des ancillaires est différée, les stocker aprés 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 entierement responsable.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

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

A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere du soleil, et a température ambiante, dans son emballage.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

CARTE D’IMPLANT

Veillez a scanner ou prendre une photo de votre carte d’implant directement aprés réception de maniére
a garder une trace de la carte en cas de perte.
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Gebrauchsanweisung de

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

BESCHREIBUNG

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

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

Das Band wird mithilfe einer Titanschleife unter Spannung gesetzt (TAG6V).

MATERIAL

IntraSPINE®-Prothese: Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan.

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

Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

INDIKATIONEN

Die Verwendung der IntraSPINE® Prothese wird in der Lendenwirbelséule einschlieilich der lumbosakralen
Etage (von L1 bis S1) in den folgenden Fallen empfohlen:

- Facettensyndrome

- Foramenstenose

- Degenerative Bandscheibenerkrankung

- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats

LEISTUNGEN

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine elastische Stiitzvorrichtung mit stoRdampfender Wirkung. Durch die
interlaminare Lage gelangt die Prothese in die N&he des Rotationszentrums. Auf diese Weise entwickelt sie
Dank der Flexibilitat des Dornfortsatzbandes stol3dampfende Wirkung und sorgt fiir eine verbesserte Spannung
der Bandscheiben/Bander-Struktur.

Die wichtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die dartiber und darunter liegenden
Dornfortsatze umschlief3t, ist die Unterstiitzung des hinteren Bandes bei der Beugung. Der zweite Band stellt
die Stabilitdt des Gerates unter Lamina auf ihrer Website.

IntraSPINE® wurde fiir eine langzeitige Implantation im menschlichen Korper validiert.

KONTRAINDIKATIONEN

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

- Infektion der Prothese,

- Bruch des Implantats (Banderriss, Lockerung, Starrfliigelbruch)

- Entkréuseln der Nadel

- Lésen der Vorrichtung, permanente Banderdehnung,

- Geratemigration, Verlagerung des Keils,

- Spondylolisthese im Verhéltnis zum dynamisch stabilisierten Segment,

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

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

-Verzdgerte Nachoperation wegen ausbleibender Genesung;

- Unwohlsein

- Behinderung

- falsche Positionierung, falsche Implantationshéhe

- Serom, Schwellungen um das Implantat herum

- entzundliche Reaktionen, Allergie, Fremdkorperreaktion

- In einigen Féllen musste das medizinische Instrument entfernt und eine Fusion der Pedikelschraube
durchgefuhrt werden.

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

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

- Verlust der neurologischen Funktionen,

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

- Frakturen, Knochenverlust oder Riickgang der Knochendichte

- Nucleus pulposus-Prolaps, Bandscheibenschaden oder -degeneration auf, Uber oder unter dem
Operationsniveau: Degeneration der angrenzenden Segmente

- Nicht-Zusammenwachsen oder Pseudarthrose, verzdgertes Zusammenwachsen. Fehlerhaftes
Zusammenwachsen,

- Ende des potenziellen Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule

- Verlust oder Erhéhung der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule

- Blutungen, Hamatome, Odeme, Embolien, Schlaganfille, iiberm&Rige Blutungen, Phlebitis, Wundnekrosen,
Wunddehiszenz, Wundinfektionen, Schaden an BlutgefaBen oder andere Arten von Schaden des Herz-
Kreislauf-Systems

- Entstehung von Atemwegsproblemen,

MR-Sicherheit

Die Implantate bestehen aus nicht ferromagnetischen Materialien und weisen eine Geometrie auf, die keinen
Induktionsstrom erzeugt. Zudem ist es unwahrscheinlich, dass sie mobilisiert werden kénnen, da sie an Gewebe
befestigt sind. Sie kdnnen a priori als kompatibel mit MRT-Aufnahmen angesehen werden. lhre Sicherheit,
insbesondere im Hinblick auf die Erwarmung und Migration des Implantats, wurde anhand bibliografischer
Daten im Vergleich zu den Daten von Produkten mit dhnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung
bewertet. Diese Bewertung ergab eine bedingte Kompatibilitat fir MRT-Aufnahmen bis zu 1,5 Tesla. Als
VorsichtsmaRnahme wird empfohlen, Kernspintomografien innerhalb der ersten 48 Stunden nach der
Implantation zu vermeiden und den MRT-Verantwortlichen Uber 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
JArtefakte“ erzeugen kdnnen, die flr eine ordnungsgemalfie Durchfiihrung und Interpretation von bildgebenden
Untersuchungen bericksichtigt werden mussen.

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

VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

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

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

Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen.

Das Auspacken und die Handhabung des Implantats muss unter Beachtung der aseptischen Standards
erfolgen, um die Keimfreiheit zu gewahrleisten.

Bei Offnen des Kartons hat der Chirurg sicherzustellen, dass die Losnummer, das Modell und die GréRe der
Prothese mit den Angaben auf dem Etikett des inneren Beutels Ubereinstimmen. Anderenfalls ist die
Verwendung der Prothese streng verboten.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenstanden, die die Oberflache der Prothese, der Versuchsprothesen und
der Zubehorteile beschéadigen kénnten.

Einsatzbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate missen biologischen Flissigkeiten
und der Absonderung von Kdrpergeweben, mit denen sie bei der Verwendung in Kontakt treten, standhalten.
Die IntraSPINE®-Prothese wurde fir eine langzeitige Implantation validiert. Heute verfiigt Cousin Biotech Uber
10 Jahre Feedback bezlglich dieses Produktes.

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

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

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

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

Das Auffullen ist nicht kontraindiziert, sollte jedoch mit besonderer Aufmerksamkeit erfolgen. Das IntraSPINE®
Implantat ist aus weichen Materialien gefertigt. Der Kontakt mit harteren Materialien kann sein mechanisches
Verhalten und seine Lebensdauer verandern. Der Kontakt mit anderen Materialien sollte in jedem Fall
vermieden werden.
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Implantate missen mit groRer Sorgfalt gehandhabt und lichtgeschiitzt an einem trockenen Ort bei
Raumtemperatur gelagert werden.

Transport: Der Transport der Vorrichtungen hat in geschlossenen Fahrzeugen gemdaR den fur derartige
Transportfahrzeuge geltenden Vorschriften zu erfolgen. Es bestehen keine besonderen Transportbedingungen
fur die Vorrichtung.

WICHTIG: DIE INTRASPINE®-PROTHESE NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT RESTERILISIEREN
Gemal der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es durft auf
keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den méglichen Risiken zéhlen unter anderem:
Verlust der Sterilitdt des Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv
Warnhinweis zu Zubehorteilen und Versuchsprothesen

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

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

Im Gegensatz zu der Prothese IntraSPINE® werden das Zubehor und die Testprothesen (im Instrumentenset
enthalten) nicht steril geliefert.
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Vor der ersten Verwendung

Das Zubehdr und die Testprothesen missen:
- Angemessen gereinigt werden
- Im Dampfsterilisator sterilisiert werden

DEKONTAMINIERUNG UND Reinigung der HILESINSTRUMENTE
Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.
Es muissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das
Ubertragungsrisiko von NCTA zu verringern, (Franzosisches 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 missen demontiert werden
O0Empfohlene 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 mdglich:
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A. Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfe

ktionsgerat mit manueller Vorreinigung:

Schritt
e

Beschreibung
des Schritts

Anweisungen flr
diesen Schritt

Zubehor

Dauer

Reinigungsschritt

1

Entfernung von
Verunreinigungen

Spilen Sie das Produkt
mit Leitungswasser bei
Raumtemperatur und
entfernen Sie alle
sichtbaren organischen
Substanzen mit einer
weichen Brste.

- Leitungswasser

- Weiche
Borstenburste
(keine
Drahtreinigungsb
ursten
verwenden),

bis alle
sichtbaren
Verunreinigung
en entfernt sind.

Reinigungsschritte

Vorweichen

Bereiten Sie eine
Reinigungsldsung bei
Raumtemperatur (15-
25°C) vor.

Die Hohlrdume,
Gewinde, Verbindungen
und Offnungen der
Instrumente mussen
unter flieRendem
Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens
10 Sekunden lang in
jeder Position gereinigt
werden.

- Reinigungsmittel
- Wasserstrahlpistol
e

Bis das Produkt
optisch sauber
ist.

Ultraschallreinigun
g

Reinigen Sie das Gerat
in einem Ultraschallbad
mit dieser Losung.
Stellen Sie sicher,
dass alle durch
Vibrationen geldsten
Verbindungen oder
Schrauben wieder
angezogen werden.

- Ultraschallbad

Mindestdauer
10 Minuten,
diese Dauer
kann je nach
Produkt
variieren.

Einweichen

Weichen Sie das Gerat
in Osmosewasser ein.
Nach der
Ultraschallbehandlung
mussen die Hohlraume,
Gewinde, Verbindungen
und Offnungen der
Instrumente nochmals
unter flieRendem
Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens
10 Sekunden lang in
jeder Position gereinigt
werden.

- Osmosewasser

Mindestens 30
Sekunden
Einweichzeit

Automatische
Waschanlage

Legen Sie das gesamte
demontierte Geréat in
eine automatische
Spulmaschine.

- Automatische
Spulmaschine

- Demontiertes
Gerat

Mindestdauer
des
Gesamtzyklus:
39 Minuten
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Hinweise zur Reinigung im Spiil- und Desinfektionsgeréat
Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des
Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spulen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spulen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
6 Schlussspiilung | Grindlich mit destilliertem Wasser - Destilliertes Mindestens 1
abspulen Wasser Minute
L |7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer - Gefilterte Bis das Produkt
= Druckluft medizinische optisch trocken
A Druckluft ist.
g |8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang mussen
S die Instrumente in der richtigen
< Position in die Behalter gerdumt
= werden, so wie es auf der an dem
3 Sterilisationsbehalter befestigten
ff; Positionierungskarte beschrieben ist.
B. Nur manuelle Reinigung:
Schri | Beschreibung | Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
tte des Schritts
1 Entfernung Spulen Sie das Produkt mit - Leitungswasser bis alle
von Leitungswasser bei Raumtemperatur und | - Weiche sichtbaren
o Verunreinigun | entfernen Sie alle sichtbaren organischen Borstenburste Verunreinigung
£ gen Substanzen mit einer weichen Blirste. (keine en entfernt
5 Drahtreinigungs | sind.
28 birsten
= verwenden),
.g 2 Trocknung Trocknen Sie das Gerét mit einem - Nicht flauschiges | Bis das Produkt
‘D trockenen, fusselfreien Tuch. Es kann Tuch optisch trocken
e auch gefilterte medizinische Luft - Gefilterte ist.
verwendet werden. medizinische
Druckluft
3 Anwendung Mit Leitungswasser (15-25°C) eine - Reinigungsmittel | Mindestdauer 1
der Reinigungsmittelldsung bei Minute, die
Desinfektion Raumtemperatur zubereiten. Dauer kann je
o Instrumente in gedffneter Stellung (falls nach Produkt
E zutreffend) eintauchen. Wahrend des variieren.
S Eintauchens die beweglichen Teile des
@ Geréates dreimal betéatigen, damit das
2 Reinigungsmittel alle Teile des Gerates
< erreicht.
c |4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Geréat - Einwegtuch Bis das Produkt
& entnehmen und mit einem Einwegtuch - Reinigungsmittel | optisch trocken
o abwischen. AnschlieBend das Gerét in ein ist.
neues Reinigungslésung geben, die mit
Leitungswasser bei Raumtemperatur
hergestellt wurde.
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Desinfektionsschritte

Teile des Gerates zu erreichen.
Verwenden Sie 60 ml der

5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache Weiche Die manuelle
Desinfektion des Instruments mit einer weichen Biirste. Borstenbirste Reinigung ist
Verlangern Sie noétigenfalls die Zeit der Reinigungsmittel | abgeschlossen,
Reinigung mit der Birste. Betétigen Sie Spritze wenn die
die beweglichen Teile (falls zutreffend) Oberflache des
des Gerates 3 Mal, und verwenden Sie Gerétes, die
eine Spritze, um alle schwer zuganglichen Fugen und

Hohlraume von
Hand sorgfaltig

Reinigungslésung. gereinigt
wurden.

6 Spilen und Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser Osmosewasser Mindestens 1
abschlielende | einweichen. Spritze Minute
Bearbeitung Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml

Osmosewasser, um alle schwer
zuganglichen Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal
mit frischem Wasser.

7 Schlussspilun | Grindlich mit destilliertem Wasser Destilliertes Mindestens 1
g abspulen Wasser Minute

8 Endtrocknung | Trocknen mit gefilterter medizinischer Gefilterte Bis das Produkt

Druckluft medizinische optisch trocken
Druckluft ist.
9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang muissen

die Instrumente in der richtigen Position
in die Behélter gerdumt werden, so wie es
auf der an dem Sterilisationsbehéalter
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 durchfiihren, fir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

STERILISATION der Hilfsinstrumente

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

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

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

NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren AufreilRbeuteln durchzufiihren, ohne dass
ein Behalter vorhanden ist,[J das das Zubehor die Kunststoffhille der Beutel perforieren kdénnte.

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

Parameter fir die Dampfsterilisation Werte Werte
ZyKlustyp Vorheriges Vakuum Vorheriges Vakuum
Solltemperatur 134°C 132°C

Mindestens 4 Minuten
Mindestens 20 Minuten
Mindestens 40 Minuten

Mindestens 3 Minuten
Mindestens 20 Minuten
Mindestens 40 Minuten

Volle Zykluszeit

Trocknungszeit

Kuhlzeit (innerhalb und auRerhalb der
Autoklavkammern)

3 - Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integritéat und den ordnungsgemafRen Betrieb
der Instrumente sicherstellen: Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und
Verriegelungssysteme (Clipping, Greifen) ohne tiberméfiges Spiel prufen.

4- Wenn sich der Gebrauch der Instrumente verzdgert, lagern Sie sie nach der Sterilisation in einem
Aufrei3beutel auf einem Tablett.

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

VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER LAGERUNG

Page 20 sur 52




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

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

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaf der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate -
Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle
entnommenen Implantate missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet
werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhdltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate,
die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein
missen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaf den in dem Land der
Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen gefahrlichen Abféllen zu erfolgen. Die
Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite
Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

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

IMPLANTATPASS

Scannen oder fotografieren Sie lhren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im
Falle eines Verlustes nachvollziehen kdnnen.
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Istruzioni per l'uso it

IntraSPINE®
DISPOSITIVO PER LO SPAZIO INTERSPINOSO A SOSTEGNO LAMINARE
PRODOTTO STERILE MONOUSO
DESCRIZIONE
La protesi IntraSPINE® & un dispositivo medicale interlaminare costituito da uno spessore in dimetilsilossano
(silicone) (disponibile in diverse misure) adatto al livello intervertebrale e di due legamenti in polietilene
tereftalato.
Lo spessore € ricoperto da una pellicola di polietilene tereftalato con un‘area protetta da un rivestimento sulla
parte anteriore nella zona midollare.
Il legamento € posto in tensione da una anello in titanio (TA6V).

MATERIALI

Protesi IntraSPINE®: dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.

Ausilio e protesi di prova IntraSPINE®: acciaio inossidabile, copolimero di acetale, dimetilsilossano.
Origine non umana né animale - Non riassorbibile.

INDICAZIONI

La protesi IntraSPINE® e raccomandata per I'uso nella colonna vertebrale lombare anche a livello lombosacrale
(da L1 a S1) nei seguenti casi:

- Sindrome delle faccette articolari da artropatia

- Stenosi foraminale

- Discopatia degenerativa

- Insufficienza legamentosa interspinosa

PRESTAZIONI

La protesi IntraSPINE® & un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. L'impianto in sede
interlaminare, in prossimita del centro di rotazione, favorisce I'azione ammortizzante e la rimessa in tensione
delle strutture disco-legamentose grazie all'elasticita del legamento sovraspinoso.

Il legamento posto in corrispondenza delle spinose vertebrali a contatto con l'area interessata dall'impianto
(sopra e sotto) funge principalmente da ausilio al legamento posteriore in fase di flessione. Il secondo legamento
garantisce la stabilita del dispositivo interlaminare una volta collocato in sede.

IntraSPINE® é stata approvata per I'impianto a lungo termine nel corpo umano.

CONTROINDICAZIONI

1) Non impiantare nei casi seguenti:

- Allergia a un componente

- Bambini in fase di crescita

- Infezione locale

- Gravidanza

2) Fattori suscettibili di compromettere il buon esito dell'impianto:
- Osteoporosi grave

- Gravi deformazioni del rachide

- Tumori ossei locali

- Disturbi sistemici o metabolici

- Malattie infettive

- Obesita

- Tossicodipendenza

- Intensa attivita fisica (ad esempio, sport a livello agonistico o lavori fisicamente impegnativi)
- Intervento chirurgico a piu di 2 livelli con la protesi IntraSPINE

EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI

1) Complicanze che potrebbero insorgere a causa del dispositivo:

-Infezione della protesi,

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

-Distacco dell’'ago

-Allentamento del dispositivo, Allungamento permanente del legamento

-Migrazione del dispositivo, spostamento dello stesso

-Spondilolistesi al segmento dinamicamente stabilizzato,

-Dolore persistente o peggiorato attribuito al livello dinamicamente stabilizzato e intervento di revisione richiesto
con la fusione intersomatica a quel livello.
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-Fratture del processo spinoso: interoperatoria, postoperatoria o durante la rimozione del dispositivo (rimozione
a causa di infezione) e possono essere associate allo spostamento dell'impianto.

-Reintervento tardivo a causa dell'assenza di recupero.

- Disagio

- Invalidita

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

-Sieroma, rigonfiamento attorno al dispositivo

-Reazioni inflammatorie, reazione allergica, reazione al Corpo estraneo

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

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

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

- Perdita della funzione neurologica

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

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

- Frattura, perdita ossea o diminuzione della densita ossea

- Ernia del nucleo polposo, alterazione o degenerazione del disco in corrispondenza, sopra o sotto il livello
dell'intervento chirurgico: degenerazione del segmento adiacente

- Mancata unione o pseudartrosi, unione ritardata. Malunione

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

- Perdita o aumento della mobilita o della funzione spinale

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

- Sviluppo di problemi respiratori

Sicurezza RM

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

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

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

PRECAUZIONI POSTOPERATORIE
Il paziente dovra essere informato sulle cure e le precauzioni postoperatorie.
Potrebbe essere necessario ma non obbligatorio 'uso di un’unita posturale. La decisione spetta al chirurgo.

PRECAUZIONI PER L'USO

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

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

Non utilizzare se la protesi risulta obsoleta.

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

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

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

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

La protesi IntraSPINE®, le protesi di prova e gli strumenti ancillari dovranno essere utilizzati da chirurghi
qualificati formati alla chirurgia spinale e alla tecnica chirurgica IntraSPINE®. Le informazioni contenute in
gueste istruzioni sono necessarie ma non sufficienti per controllare la tecnica chirurgica.

IntraSPINE® ¢é realizzata con materiali morbidi; qualsiasi contatto con materiali piu duri puo alterarne il
comportamento meccanico e la durata. E obbligatorio evitare il contatto con altri materiali.

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

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

L'utilizzo dei dispositivi ausiliari e della protesi di prova COUSIN BIOTECH é propedeutico all'impianto della
protesi IntraSPINE®.

Gli impianti devono essere maneggiati e conservati con estrema cura, in un luogo asciutto, protetti dalla luce
solar e a temperatura ambiente.

Trasporto: il trasporto dei dispositivi dovra essere effettuato in veicoli chiusi in conformita alle norme relative a
tali veicoli da trasporto. Non vi sono requisiti di trasporto speciale per il dispositivo.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE _E NON RISTERILIZZARE LA PROTESI INTRASPINE®
Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi &€ monouso. In nessun caso devono essere
riutilizzati e/o risterilizzati. | potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilita del prodotto, rischio
di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva.

Avvertenza per I'utilizzo dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova

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

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

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

La strumentazione e le protesi di prova devono essere:
- pulite in maniera adeguata
- sterilizzate in autoclave

DECONTAMINAZIONE E PULIZIA DEGLI ACCESSORI

La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Occorre utilizzare il metodo prescritto e i seguenti materiali per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC,
(Ministero della sanita francese - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo l'uso per evitare che particelle o
secrezioni, seccandosi, aderiscano agli strumenti.
Smontare gli strumenti smontabili
O0OProdotti 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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E possibile utilizzare 2 procedure:

Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico:

Passaggi | Descrizione del | Istruzioni da seguire in Accessori Durata

passaggio questo passaggio

1 Eliminazione dei | Risciacquare il prodotto con - Acquadi Fino ad

contaminanti acqua di rubinetto a rubinetto eliminazione
temperatura ambiente - Spazzola dello sporco
rimuovendo il materiale morbida (non visibile
organico visibile con una utilizzare
spazzola morbida spazzole
metalliche)

2 Pre-immersione | Preparare una soluzione di - Detergente Finché il
detergente a temperatura - Pistola a getto prodotto non
ambiente (15-25°C). d'acqua risulta
In seguito occorre lavare le visivamente
luci, le filettature, le guarnizioni pulito
e aperture degli strumenti con
abbondante acqua e con
pistola a getto d'acqua per
almeno 10 secondi per ogni
posizione.

:g 3 Pulizia a Pulire lo strumento in una - Vascaa Durata

g_ ultrasuoni vasca ad ultrasuoni ultrasuoni minima 10

5 contenente la soluzione minuti,

‘G Non dimenticare di serrare guesta

& nuovamente tutti i raccordi durata pud
e laviteria allentati dalle variare in
vibrazioni. base al

prodotto

4 Immersione Immergere lo strumento in - Acqua Immersione
acqua osmotizzata. osmotizzata di almeno 30
Dopo il trattamento tramite secondi
ultrasuoni, le luci, le 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 - Termodisinfettore | Durata

automatico smontato in un automatico minima
termodisinfettore - Dispositivo dell'intero
smontato ciclo: 39
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
6 Risciacquo finale Risciacquare con cura con acqua Acqua distillata | Almeno 1
S distillata minuto
D 8 7 Asciugatura finale Asciugare con aria compressa Aria compressa | Finché il
o S . . s . . ) s
S = filtrata di qualita medica filtrata di qualita prodotto non
g = medica risulta
o visivamente
asciutto
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Conservazione

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

A. Proceduradi pulizia esclusivamente manuale:

siringa per accedere a tutte le zone
difficili da raggiungere. Utilizzare un
volume di 60 ml di soluzione
detergente.

Passaggi | Descrizione del Istruzioni da seguire per il Accessori Durata
passaggio passaggio
1 Eliminazione dei Risciacquare il prodotto con acqua di | - Acqua di Fino ad
contaminanti rubinetto a temperatura ambiente rubinetto eliminazione
rimuovendo il materiale organico - Spazzola dello sporco
.9 visibile con una spazzola morbida morbida (non visibile
% utilizzare
Q spazzole
ks metalliche)
'@ 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno | - Panno che non | Finché il
w asciutto che non lascia pelucchi. E lascia pelucchi prodotto non
inoltre possibile utilizzare aria filtrata | -  Aria compressa | risulta
di qualita medica filtrata di qualita | visivamente
medica asciutto
3 Disinfezione Preparare una soluzione di - Detergente Durata minima
detergente a temperatura ambiente 1 minuto, tale
utilizzando acqua di rubinetto (15- durata puo
25°C). variare in base
Immergere gli strumenti in posizione al prodotto.
aperta (se applicabile). Durante
l'immersione, azionare la parti mobili
dello strumento 3 volte affinché il
© detergente possa entrare a contatto
o con tutte le parti dello stesso.
qui 4 Asciugatura Al termine dell'immersione, prelevare | - Panno usa e Finché il
% lo strumento e asciugarlo con un getta prodotto non
5 panno usa e getta. Immergere lo - Detergente risulta
© strumento in un nuovo bagno visivamente
'g detergente utilizzando acqua di asciutto
© rubinetto a temperatura ambiente
@15 Disinfezione Spazzolare tutta la superficie dello - Spazzola a pelo | La pulizia
o manuale strumento utilizzando una spazzola morbido manuale é
morbida. Regolare il tempo di - Detergente terminata
spazzolatura se necessario. Azionare | -  Siringa guando la
le parti mobili dello strumento 3 volte superficie del
(se applicabile) e utilizzare una dispositivo, gli

snodi e le parti
concave sono
state ben pulite
a mano
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6 Risciacquo e Immergere lo strumento in acqua - Acqua Almeno 1
finitura osmotizzata per un minuto. osmotizzata minuto
Utilizzare una siringa e 60 ml di - Siringa
acqua osmotizzata per avere
accesso a tutte le zone difficili da
raggiungere.

Ripetere I'immersione altre due volte
utilizzando acqua semplice.

Passaggi di disinfezione
oo

7 Risciacquo finale | Risciacquare con cura con acqua - Acqua distillata | Almeno 1
distillata minuto
Asciugatura finale | Asciugare con aria compressa - Aria compressa | Finché il
filtrata di qualita medica filtrata di qualita | prodotto non
medica 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 (MCJ), incenerire I'ancillare e la pinza di fissaggio.

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

STERILIZZAZIONE degli ACCESSORI

La sterilizzazione avviene sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.

Occorre utilizzare il seguente metodo e i materiali prescritti per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC,
(Ministero francese della sanita - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011)

1- La sterilizzazione in autoclave va realizzata in un contenitore specifico (cesto metallico, vassoio in plastica,
vassoio in plastica posto in sacchetto autoclavabile apribile con pellicola).

NB: Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza
utilizzare un contenitore [1 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 Valori
Tipo di ciclo Vuoto previo Vuoto previo
Temperatura di setpoint 134°C 132°C
Tempo di ciclo completo 3 minuti minimo 4 minuti minimo
Tempo di asciugatura 20 minuti minimo 20 minuti minimo
Tempo di raffreddamento (all'interno e | 40 minuti minimo 40 minuti minimo
all'esterno delle camere dell'autoclave)

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

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

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

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

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

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

ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma I1ISO 12891-1:2015
"Impianti per chirurgia — Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento". Qualsiasi
dispositivo espiantato deve essere restituito per essere analizzato in base all'attuale protocollo. Questo
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protocollo & disponibile su richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi
impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione deve essere imballato in una confezione
sigillata. L'eliminazione del dispositivo medico espiantato deve essere effettuata secondo le norme in uso nel
paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi. L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non &
soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta di informazioni o
reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

SCHEDA D’IMPIANTO

Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda d'impianto direttamente al suo ricevimento per
tenere traccia di essa in caso di smarrimento.
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Instrucciones de uso es

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

DESCRIPCION

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

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

La tension del ligamento se lograra mediante un bucle de titanio (TAGV).

MATERIALES

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

Elemento auxiliar y protesis de prueba IntraSPINE®: acero inoxidable, copolimero de acetal, dimetil siloxano .
Origen no humano ni animal. No reabsorbible.

INDICACIONES

Se recomienda utilizar la prétesis IntraSPINE® en la columna vertebral lumbar incluida la region lumbosacra
(L1-S1), en los casos siguientes:

- Sindrome de la faceta articular

- Estenosis foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiencia del ligamento interespinoso

FUNCIONAMIENTO

La protesis IntraSPINE® es un dispositivo de soporte elastico con efecto amortiguador. Su implantacién en una
zona interlaminar le permite estar cerca del centro de rotacion, desarrollando de este modo el efecto
amortiguador y la recuperacion de la tension de las estructuras de disco ligamentoso gracias a la flexibilidad
de la zona superior a la espina del omdplato.

El ligamento que envuelve las espinas subyacentes y suprayacentes a nivel instrumental tendra como funcion
principal ayudar al ligamento posterior durante la flexién. El segundo ligamento permite la estabilidad del
dispositivo interlaminar en su correspondiente lugar.

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

CONTRAINDICACIONES

1) No lo implante en los casos siguientes:

- Alergia a alguno de los componentes

- Nifio en edad de crecimiento

- Zona infectada

- Mujer embarazada

2) Factores susceptibles de poner en peligro el éxito de la implantacién:
- Osteoporosis grave

- Deformaciones importantes de la columna vertebral

- Tumores 6seos locales

- Trastornos sistémicos o metabdlicos

- Enfermedades infecciosas

- Obesidad

- Drogadiccion

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

- Cirugia en més de 2 niveles con la prétesis IntraSPINE

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

1) Complicaciones presumiblemente relacionadas con el dispositivo:
-Infeccién de la protesis,

-Rottura del dispositivo (rottura del legamento, resquebrajamiento del brazo fijo),
-Desenredo de la aguja

-Relajacion del dispositivo, elongacion del ligamento
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-Migracion de dispositivos desplazamiento de la cufia

-Espondiolistesis hacia el segmento dinamicamente estabilizado,

-Dolor persistente o que empeora atribuido al nivel dinamicamente estabilizado y revision de cirugia necesaria
con fusion intercorporal en ese nivel;

-Fracturas de la apdfisis espinosa: intraoperatoria, postoperatoria o durante extraccion del dispositivo
(extraccion debido a infeccion) y se puede asociar a la dislocacion del implante;

-Reintervencion tardia debido a ausencia de recuperacion;

- Discapacidad

- Malestar

-Colocacién incorrecta, implantacién en el nivel incorrecto (nivel posterior incorrecto)

-Seroma/ hinchazén alrededor del dispositivo

-Reaccion inflamatoria, alergia, reaccién a un cuerpo extrafio

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

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

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

- Pérdida de la funcién neurologica

- Sindrome de la cola de caballo, neuropatia, deficiencias neurolégicas, aracnoiditis y/o pérdida muscular,
compresion alrededor de los nervios y/o dolor

- Retencién de orina o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de alteraciones del aparato urinario

- Fractura, descalcificacion o disminucién de la densidad 6sea

- Hernia del nacleo pulposo, trastorno o degeneracion del disco en el nivel de la intervencién quirdrgica o por
encima o por debajo de él: degeneracion del segmento adyacente

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

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

- Pérdida o aumento de la movilidad o la funcién vertebrales

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

- Desarrollo de problemas respiratorios

SEGURIDAD PARA IRM:

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

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

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

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS
El paciente debe ser informado de los cuidados y las precauciones postoperatorios.
El uso de faja podria ser necesario pero no es obligatorio. Esta decisién la toma el cirujano.

PRECAUCIONES DE USO

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

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

No utilice la prétesis si ya ha caducado.

El desembalaje y la manipulacion del implante se deben realizar de acuerdo con las normas de asepsia para
garantizar la esterilidad.
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A la hora de abrir la caja de cartén, el cirujano debe asegurarse de que el nimero de lote, el modelo y el tamafio
de la protesis corresponden con los datos de la etiqueta de la bolsa interior. De lo contrario, queda estrictamente
prohibido el uso de la prétesis.

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

Condiciones de uso: Temperatura de +32 °C hasta un maximo de 42 °C. Los implantes deberian ser resistentes
a los fluidos biol6gicos y a la liberacién de tejidos corporales, con los que estan en contacto durante el uso. Por
lo tanto, la prétesis IntraSPINE® ha sido validada para su implantacion a largo plazo y, actualmente, Cousin
Biotech posee 10 afios de experiencia con respecto a estos productos.

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

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

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

El cirujano es la Gnica persona cualificada para prescribir el dispositivo.

El remate (topping off) no esta contraindicado, pero requiere una atencién especial. IntraSPINE® est4 fabricado
con materiales blandos. Cualquier contacto con materiales mas duros puede alterar su comportamiento
mecanico y su durabilidad. Es obligatorio evitar el contacto con otros materiales.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

La strumentazione e le protesi di prova devono essere:
- pulite in maniera adeguata
- sterilizzate in autoclave

DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

La descontaminacién y limpieza se realizan bajo la responsabilidad de los centros de sanitarios.
El método prescrito y los siguientes materiales deben usarse para reducir el riesgo de transmision de ATNC,
(Ministerio de sanidad francés - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Esta fase debe producirse durante el primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se
adhieran particulas o secreciones residuales a los instrumentos.
Los instrumentos desmontables deben desmontarse
O0OProductos recomendados para la limpieza
- un detergente enzimatico neutro

- O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirtrgicos 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 Duracién
la fase
1 Eliminacién de Enjuagar el producto con agua del | - Agua del grifo | Hasta
las grifo a temperatura ambiente y - Cepillo de eliminar toda
contaminaciones | eliminar cualquier sustancia cerdas suaves | la suciedad
orgénica visible con un cepillo de (no usar visible
cerdas suaves. cepillos de
limpieza
metalicos)

2 Inmersién previa | Preparar una solucion de - Detergente Hasta que el
detergente a temperatura - Pistola de producto esté
ambiente (15 - 25 °C). chorro de visualmente
A continuacion, las luces, roscas, agua limpio
juntas 'y aberturas de los
instrumentos deben limpiarse con

S una pistola de chorro de agua

-05’_ abundante durante al menos 10

E segundos para cada posicion.

%

o |3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una - Cubade Duracién

A ultrasonido cuba de ultrasonido con esta ultrasonido minima 10

Vi solucion. minutos; esta
Procure apretar todos los duracion
racores o tornilleria que puede variar
pudieran haberse aflojado por segun el
las vibraciones. producto.

4 Inmersion Sumergir el instrumento en agua - Agua Al menos 30
osmotizada. osmotizada segundos de
Después del tratamiento por inmersion
ultrasonido de las luces, roscas,
juntas y aberturas de los
instrumentos, deben limpiarse otra
vez con una pistola de chorro de
agua abundante durante al menos
10 segundos para cada posicion.
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Lavadora
automatica

Colocar el dispositivo completo
desmontado en una lavadora
automatica

Lavadora
automatica
Dispositivo
desmontado

Duracion del
ciclo total
minima: 39
minutos

Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccion

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 Enjuagar con cuidado con agua destilada Agua destilada | Al menos 1
final minuto
S |7 Secado final | Secar con aire comprimido filtrado de Aire comprimido | Hasta que el
_c-‘: calidad médica filtrado de producto esté
S calidad médica | visualmente
o seco
o |8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la
@ posicién correcta en los contenedores
N tal y como se describe en el plano de
posicionamiento fijado al contenedor
de esterilizacion.
B. Procedimiento de limpieza manual exclusiva:
Fases | Descripcion de | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracién
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo Agua del grifo Hasta eliminar
las a temperatura ambiente y eliminar Cepillo de toda la
- contaminaciones | cualquier sustancia organica visible cerdas suaves suciedad
? con un cepillo de cerdas suaves. (no usar visible
g— cepillos de
= limpiezsa
3 metélicos)
g 12 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco Trapo sin Hasta que el
8 gue no desprenda pelusa. Es posible pelusas producto esté
* usar aire filtrado de calidad médica Aire comprimido | visualmente
filtrado de seco
calidad médica
3 Aplicacion de la | Preparar una solucion de detergente a Detergente Duracion
desinfeccién temperatura ambiente con agua del minima 1
grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
S Sumergir los instrumentos en posicién duracion puede
g abierta (si procede). Durante la variar segun el
Q inmersion, accione las partes moviles producto.
= de los tiempos del instrumento 3 veces
3z para que el detergente pueda acceder
g a todas las partes del instrumento.
® 4 Secado Cuando haya terminado la inmersion, Tejido Hasta que el
a saque el instrumento y séquelo con un desechable producto esté
(18 tejido desechable. Coloque el Detergente visualmente
instrumento en otra bafio de seco
detergente con agua del grifo a
temperatura ambiente.
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5 Desinfeccion Cepille toda la superficie con un cepillo Cepillo de La limpieza
manual suave. Ajuste el tiempo de cepillado si cerdas suaves manual habra
es necesario. Accione las partes Detergente terminado
moéviles del instrumento 3 veces (si Jeringa cuando la
procede) y use una jeringa para superficie del
acceder a las zonas de dificil acceso. dispositivo, las
Use un volumen de 60 ml de la articulaciones y
solucion de detergente. las cavidades
se hayan
limpiado
- correctamente
9 a mano.
§ 6 Enjuague y Sumerja el instrumento en agua Agua Al menos 1
€ acabado osmotizada durante 1 minuto. osmotizada minuto
a Use una jeringa y 60 ml de agua Jeringa
'8 osmotizada para acceder a todas las
° zonas de dificil acceso.
§ Repita la inmersion dos veces mas con
K agua blanda.
7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua Agua destilada | Al menos 1
destilada minuto
8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de Aire comprimido | Hasta que el
calidad médica filtrado de producto esté
calidad médica | visualmente
seco
9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en
la posicién correcta en los
contenedores tal y como se describe
en el plano de posicionamiento
fijado al contenedor de esterilizacién.

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

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

ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES
La esterilizacion se realiza bajo la responsabilidad de los centros sanitarios.
El método y los siguientes materiales prescritos deben usarse para reducir el riesgo de transmision 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 esterilizacion en bolsas de apertura facil, lavables en autoclave sin la
presencia de un contenedor [J 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 Valores
Tipo de ciclo Vacio previo Vacio previo
Temperatura programada 134 °C 132 °C
Tiempo del ciclo completo 3 minutos como minimo 4 minutos como minimo
Tiempo de secado 20 minutos como minimo 20 minutos como minimo
Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior | 40 minutos como minimo | 40 minutos como minimo
de las camaras del autoclave)

3 - Observacion: 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 (colocacion de clips, prehension) sin holgura excesiva.

4- Si los sistemas auxiliares van a usarse mas tarde, guardarlos tras la esterilizacion 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 Unico responsable.
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PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

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

Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce solar e a temperatura ambiente, nella confezione originale.
Istruzioni consigliate per 'uso del sistema (tecniche chirurgiche) sono disponibili gratuitamente su richiesta. Per
ulteriori informazioni rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN
BIOTECH : spine@cousin-biotech.com.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

La explantacién y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la 1ISO 12891-1:2015
«Ilmplantes de cirugia — Recuperacién y analisis de implantes quirirgicos» Parte 1: «Recuperacién y
manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su analisis siguiendo el protocolo
actual. Este protocolo esté disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es importante que tenga en cuenta
que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicion debe almacenarse en un
paquete sellado. La eliminacién de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la
normativa del pais sobre eliminacion de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacién de un dispositivo no
implantado no esta sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de
informacion o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

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

FICHA DE IMPLANTE

Escanee o haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para
conservar una copia de la ficha en caso de pérdida.
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Nota de instrucdes pt

IntraSPINE®
DISPOSITIVO PARA O ESPACO INTERESPINHOSO COM APOIO LAMINAR
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL
DESCRIQAO

A prétese IntraSPINE® é um dispositivo médico interlaminar constituido por uma cunha de dimetilsiloxano
(silicone) (disponivel em varios tamanhos) adaptada ao nivel intervertebral e por dois ligamentos de tereftalato
de polietileno.

A cunha é revestida por um entrancado de tereftalato de polietileno, com uma zona revestida por uma bainha
sobre a face dianteira na zona medular.

O ligamento sera posto sob tensao por um anel de titanio (TAGV).

MATERIAIS

Prétese IntraSPINE®: Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titanio.

Acessorio e protese de teste IntraSPINE®: Ago inoxidavel, copolimero de acetal, dimetilsiloxano .
De origem ndo humana e ndo animal — Nao reabsorvivel.

INDICACOES

A utilizacdo da protese IntraSPINE® é recomendada na coluna vertebral lombar incluindo a juncéo
lombossacral (da L1 a S1) nos casos seguintes:

- Sindrome da faceta articular.

- Estenose foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiéncia ligamentar interespinal

DESEMPENHO

A prétese IntraSPINE® é um dispositivo de suporte elastico com efeito amortecedor. A sua implantacdo em
localizag&o interlaminar permite-lhe ficar proximo do centro de rotacdo, criando assim o efeito amortecedor e
repondo sob tenséo as estruturas disco-ligamentosas, gracas a flexibilidade do supra-espinhoso.

O ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nivel instrumentado ter4d como fungéo principal
a ajuda ao ligamento posterior durante a flexdo. O ligamento segundo prevé a estabilidade da lamina do
dispositivo inter no seu site.

IntraSPINE® foi aprovado para implantagdo a longo prazo no corpo humano.

CONTRA-INDICACOES

1) Nao implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Em criangas em crescimento

- Local infectado

- Em mulheres gravidas

2) Factores susceptiveis de comprometer o éxito da implantacao:
- Osteoporose severa

- Deformag8es importantes da coluna vertebral

- Tumores 0sseos locais

- Doengas sistémicas ou metabdlicas

- Doencas infecciosas

- Obesidade

- Dependéncia de drogas

- Actividade fisica intensa, como, por exemplo, pratica de desportos de competi¢do ou trabalho arduo
- Cirurgia em mais de 2 niveis com a Prétese IntraSPINE

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

1) Complicac®es provaveis relacionadas com o dispositivo:

- Infecdo da protese,

-Quebra do dispositivo (rutura do ligamento),

-Desencrimpagem da agulha

-Afrouxamento do ligamento, alongamento permanente do ligamento
-Migracéo do dispositivo deslocacéo da cunha,

-Espondilolistese no elemento estabilizado dinamicamente,
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-Dor persistente o agravada atribuida ao nivel estabilizado dinamicamente e necessidade de cirurgia de revisao
com fusdo intercorpo aquele nivel;

-Fraturas de processo vertebral: remogéo intraoperativa, pds-operativa ou durante a remogédo do dispositivo
(remocao por infegdo) e que pode ser associada a deslocagdo do implante;

-Nova operagéo posterior devido a falha de recuperacéo;

- Deficiéncia

- Desconforto

-Nivel errado de implantagéo, posicionamento inadequado

-Seroma/ inchago em torno do dispositivo

-Reacéo inflamatéria, alergia, reaccdo a um corpo estranho

-Em alguns casos, o instrumento médico teve que ser removido e teve que ser executada uma fuséo pedicular
por aparafusamento.

2) Complicacbes provavelmente ndo relacionadas com o dispositivo, mas relacionadas com a cirurgia
ou com as condicdes do(a) paciente:

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

- Perda da funcao neurolégica,

- Sindrome da cauda equina, neuropatia, défices neurolégicos, aracnoidite e/ou perda muscular, compresséao
na zona dos nervos e/ou dor

- Retencéo urinaria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de problemas no sistema urolégico

- Fratura, perda 6ssea ou diminui¢cdo da densidade 6ssea

- Herniagdo do nucleo pulposo, rutura ou degeneracdo discal ao nivel da cirurgia, acima ou abaixo:
Degeneracéo do segmento adjacente

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

- Cessacéao de qualquer crescimento potencial da por¢éo operada da coluna

- Perda ou aumento da mobilidade ou func¢éo espinal

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

- Desenvolvimento de problemas respiratérios,

SEGURANCA EM CASO DE RM

Os implantes sdo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma geometria que nao deve
provocar corrente induzida. Além disso, como séo presos aos tecidos, é improvavel que sejam mobilizados. A
priori, podem ser considerados compativeis com uma RM. A sua seguranca, em especial em termos de
aquecimento e migracéo do implante, foi avaliada através de dados bibliograficos em comparacdo com dados
disponiveis sobre dispositivos com composicao, forma e utilizagdo semelhantes. Esta avaliacdo terminou com
uma compatibilidade condicional para RM até 1,5 Tesla. Como medida de precaucgéo, recomenda-se evitar
uma RM no prazo de 48 h apds a colocacédo 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 consideracdo para a execugdo 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 saude em questdo (radiologistas e técnicos de radiologia) sobre a presenca deste implante
antes dos exames.

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS
O paciente devera ser informado dos cuidados e precau¢des pos-operatdrios a ter.
A utilizacdo de aparelho podera ser necessaria, mas néo obrigatéria. Esta decisdo compete ao cirurgido.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Antes de qualquer utilizag&o, verifique a integridade da protese, das proteses de teste, dos acessorios e da
embalagem.

N&o utilizar em caso de deterioracdo da protese, da etiqueta, das préteses de teste, dos acessorios ou da
embalagem.

Né&o utilizar se a prétese tiver caducado.

A abertura e a manipulagdo do implante deverao ser executadas seguindo normativos sépticos para garantir a
esterilidade.

Na abertura da caixa, o cirurgido devera assegurar-se de que o nimero do lote, o0 modelo e a dimenséo da
protese coincidem com os dados da etiqueta da bolsa interior. De contrério, a utilizagdo da prétese € totalmente
interdita.
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Evitar que a proétese, as proteses de teste e 0s acessorios estejam em contacto com objectos susceptiveis de
Ihes alterar a superficie.

Condicdes de utilizagdo: Temperatura de +32°C até 42°C. Os implantes deverdo ser resistentes a fluidos
biologicos e as descargas dos tecidos biolégicos com as quais tenham contacto durante a sua utilizagao. Por
isso, a protese IntraSPINE® foi aprovada para uma implantacdo a longo prazo e presentemente a Cousin
Biotech tem um histérico de 10 anos relativamente a estes produtos.

A protese IntraSPINE®, a protese de testes e respetivos acessorios deverdo ser usados unicamente por um
cirurgido qualificado com formagdo em cirurgia vertebral e na técnica cirdrgica de IntraSPINE®. A informagéo
contida nesta bula é necessaria mas insuficiente para controlar a técnica cirdrgica.

O IntraSPINE® foi fabricado com materiais moles, qualquer contacto com mais duros pode alterar o seu
comportamento mecanico e a sua vida Util. E obrigatdrio evitar o contacto com outros materiais.

A prescricdo compete ao cirurgido, a Unica pessoa habilitada para esse efeito.

A cobertura néo esta contraindicada, mas é necessaria uma atencao especial. O IntraSPINE® foi fabricado com
materiais moles, qualquer contacto com mais duros pode alterar o seu comportamento mecanico e a sua vida
atil. E obrigatdrio evitar o contacto com outros materiais.

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

Os implantes deverdo ser manuseados e armazenados com enorme cuidado, num local seco apo abrigo da
luz solar e a temperatura ambiente.

Transporte: O transporte dos dispositivos deve ser efetuado em veiculos fechados de acordo com os
normativos para esses veiculos de transporte. Nao ha indicagdes especificas de transporte para o dispositivo.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR __NEM REESTERILIZAR A PROTESE INTRASPINE®

De acordo com a rotulagem do produto, a protese é descartdvel. Nunca devem ser reutilizados e / ou re-
esterilizado (riscos potenciais incluem mas néo estao limitados a: perda de esterilidade do produto, o risco de
infeccdo, perda de eficacia, recidiva).

Adverténcia sobre os acessarios e as préteses de teste

Os acessorios IntraSPINE® sao dispositivos médicos de Classe |, destinados a uma utilizacdo temporaria e
reutilizaveis.

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

Contrariamente a protese IntraSPINE®, os dispositivos auxiliares e os moldes de préteses (fornecidos no kit de
instrumentos) sao fornecidos néo esterilizados
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Antes da primeira utilizacdo

Os dispositivos auxiliares e os moldes de préteses devem ser:
- Devidamente higienizados
- Esterilizados em autoclave

DESCONTAMINACAQ E LIMPEZA DOS AUXILIARES
A descontaminagéo e limpeza séo realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de salde.
O método prescrito e 0s seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissao 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 secrec¢des dessecadas adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados
O0OProdutos de limpeza recomendados
- um detergente enzimético neutro
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Sé&o possiveis dois processos:

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

- Atencao: Nao utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza causticos

A. Procedimento de limpeza automatica com desinfetante com pré-lavagem manual:

Etapas | Descricéo da | Instru¢cfes a seguir nesta etapa Acessorios Duracéo
etapa
1 Eliminacao Enxaguar o produto com agua da - Aguada Até a
de torneira a temperatura ambiente, torneira eliminacao de
contaminagdo | retirando todas as substancias - Escovade toda a
organicas visiveis com a ajuda de cerdas suaves | sujidade
uma escova de cerdas suaves (n&o utilizar visivel
escovas
metalicas na
limpeza)
2 Pré-imerséo Preparar uma solucéo de - Detergente Até que o
detergente a temperatura ambiente | -  Pistola de jato | produto esteja
(15-25 °C). de agua visualmente
Em seguida, as luzes, roscas, juntas limpo
e aberturas dos instrumentos
devem ser limpas com agua com
uma pistola de jato de agua durante,
@ pelo menos, 10 segundos para cada
Q posicao.
£
< |3 Limpeza por Limpar o instrumento num - Recipiente Duracéo
3 ultrassons recipiente de ultrassons com esta ultrassom minima de 10
< solucéo. minutos, que
I} Zelar para que todas as ligag6es pode variar de
L ou pecas desapertadas pelas acordo com o
vibragdes voltem a ser produto.
apertadas.
4 Imersdo Submergir o instrumento em agua - Aguade Pelo menos
de osmose. osmose 30 segundos
Depois do tratamento por de imerséo
ultrassons, as luzes, roscas, juntas
e aberturas dos instrumentos ainda
precisam ser limpas com agua com
uma pistola de jato de agua
durante, pelo menos, 10 segundos
para cada posicao.
5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro - Depurador Duracao total
automético desmontado no depurador automatico do ciclo
automatico - Dispositivo minimo: 39
desmontado minutos

Instrucdes de limpeza em depurador desinfetante

Pardmetros 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 aplicivel

Etapas

6 Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com agua - Agua destilada | Pelo menos 1
a final destilada minuto
97 Secagem final | Secar com ar comprimido filtrado de - Ar comprimido Até que o
qualidade médica filtrado de produto esteja

Page 39 sur 52




de dificil acesso.

qualidade visualmente
médica seco
8 Arrumacéao Os instrumentos devem ser colocados
na posicéao 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 Duracéo
etapa
1 Eliminacdo de | Enxaguar o produto com agua da - Aguada Até a
contaminacdo | torneira a temperatura ambiente, torneira eliminacédo de
retirando todas as substancias - Escovade toda a sujidade
« orgénicas visiveis com a ajuda de uma cerdas suaves visivel
o escova de cerdas suaves (n&o utilizar
% escovas
p metalicas na
O limpeza)
ﬁ 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um - Panonao Até que o
Il pano seco e ndo felpudo. E também felpudo produto esteja
w possivel utilizar o ar filtrado de - Arcomprimido | visualmente
gualidade médica filtrado de seco
qualidade
médica
3 Aplicagéo da Preparar uma solucéo de detergente a - Detergente Duragéo
desinfecéo temperatura ambiente utilizando agua minima de 1
da torneira (15-25 °C). minuto, que
Submergir os instrumentos na posi¢éo pode variar de
aberta (se aplicivel). Durante a acordo com o
imerséo, acione as pecas moveis dos produto.
tempos do instrumento 3 vezes para
gue o detergente possa ter acesso a
o todas as partes do instrumento.
g |4 Secagem Terminada a imersao, retirar o - Tecido Até que o
Q instrumento e secar com um tecido descartavel produto esteja
= descartavel. Colocar o instrumento num | - Detergente visualmente
L novo banho de detergente, utilizando seco
g agua da torneira a temperatura
0 ambiente
% 5 Desinfecdo Escovar toda a superficie do - Escovade A lavagem
io manual instrumento com uma escova suave. cerdas suaves manual termina
Ajuste o tempo de escovagem, se - Detergente guando a
necessario. Acione as partes moveis do | -  Seringa superficie do
instrumento trés vezes (se aplicavel) e dispositivo, as
utilize uma seringa para aceder a todas articulacdes e
as zonas de dificil acesso. Utilize um as
volume de 60 ml da solugédo de concavidades
detergente. tiverem sido
bem limpas
manualmente
© gl 6 Enxaguamento | Submergir o instrumento em agua de - Aguade Pelo menos 1
3 i e acabamento | osmose durante 1 minuto. osmose minuto
o = Utilize uma seringa e 60 ml de aguade | - Seringa
8 é osmose para aceder a todas as zonas
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Repita a imerséo mais duas vezes, com
agua doce.

Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com agua Agua destilada | Pelo menos 1
final destilada minuto
Secagem final | Secar com ar comprimido filtrado de Ar comprimido Até que o
qualidade médica filtrado de produto esteja
qualidade visualmente
médica seco

Os instrumentos devem ser colocados
na posi¢ao correta nos recipientes
conforme descrito no mapa de
posicionamento fixado no recipiente
de esterilizacao

9 Arrumagao

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

Em caso de incumprimento das instru¢cdes acima mencionadas, o centro de cuidados de salde devera aplicar
um procedimento de limpeza equivalente vélido pelo qual sera inteiramente responsavel.

ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES

A esterilizac8o é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.

O método e 0s materiais a seguir prescrito devem ser utilizados para reduzir o risco de transmissdo de ATNC,

(Ministério francés da salude - DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).

1- A esterilizagdo em autoclave deve ser realizada num contentor especifico (Cesto, bandeja, bandeja

plastica colocada num saco descascavel autoclavavel).

NB: N&o se recomenda a realizacéo da esterilizagdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenca

de um contentor [ os acessorios poderia perfurar as peliculas que compdem 0s sacos.

2- Uma esterilizacdo EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:
Parametros da esterilizacdo a vapor Valores Valores

Tipo de ciclo Carga prévia Carga prévia

Temperatura recomendada 134 °C 132 °C

Tempo do ciclo completo 3 minutos no minimo 4 minutos no minimo

Tempo de secagem 20 minutos no minimo 20 minutos no minimo

Tempo de arrefecimento (no interior e no | 40 minutos no minimo 40 minutos no minimo

exterior das cAmaras do autoclave)

3 - Observagdo: Apos cada ciclo de lavagem/esterilizagéo, verificar a integridade e o correto funcionamento
dos acessérios: verificar a montagem e o correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho
(grampagem, preensdo) sem folga excessiva.

4 - Se a utilizagdo dos acessorios for diferida, apés a esterilizacdo guarde-os num saco descascavel sobre um
prato

Em caso de incumprimento das instru¢des acima mencionadas, o centro de cuidados de salde devera aplicar
um procedimento de esterilizacdo equivalente valido pelo qual sera inteiramente responsavel.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

Os acessorios e as préteses de teste devem ser acondicionados em 0 respectivo recipiente previsto para o
efeito ou em embalagem equivalente, a fim de evitar a sua deterioracéo.

Conserve em local seco, ao abrigo da luz solar e & temperatura ambiente, na embalagem de origem.

“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"

A explantacdo e o manuseamentodevem ser realizadas de acordo com as recomenda¢des da ISO 12891-
1:2015 «implantes para cirurgia — recuperagdo e analise de implantes cirlrgicos» parte 1: «recuperagéo e
manuseamento». Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido, para analise, seguindo o protocolo atual.
Este protocolo esta disponivel mediante pedido & COUSIN BIOTECH. E importante ter em atencdo que
gualguer implante que ndo tenha sido limpo e desinfetado antes da expedicdo deve estar dentro de uma
embalagem selada. A eliminacao de um dispositivo médico explantado deve ser realizada de acordo com as
normas nacionais de eliminacdo de residuos perigosos infeciosos. A eliminacdo de um dispositivo ndo
implantado ndo esta sujeita a recomendacdes especificas. O segundo paragrafo serve para o caso de pedido
de informag@es ou reclamacdes.
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“PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES"

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esfor¢os
para criar e fornecer um dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saude (cliente,
utilizador, médico...) tiver uma reclamacéo ou motivo de insatisfagcdo com um produto em termos de qualidade,
seguranca ou desempenho, deve informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Em caso de
falha de um implante ou se isso contribuir para provocar efeitos adversos graves no paciente, o centro de satude
deve seguir os procedimentos legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH com a maior brevidade
possivel. Para toda a correspondéncia, é favor especificar a referéncia, numero de lote, as coordenadas de
uma referéncia e uma descrigdo detalhada do incidente ou reclamacédo. Brochuras, documentacéo e técnica
cirlrgica estao disponiveis mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos seus distribuidores.

CARTAO DE IMPLANTE

Certifigue-se de que digitaliza ou tira uma fotografia do seu cartdo de implante diretamente junto da
rececdo de forma a conservar um rasto do cartdo em caso de extravio.
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DuAAddio 0dnyiwv €A

IntraSPINE®
AIATAZH A TO MEZAKANOIO AIAZTHMA ME YMOZTHPIrMA NETAAOY

ZTEIPO MNPOION T'lA MIA XPHZH
NEPICPA®H.
H 7= pdBean IntraSPINE® gival pia peco  eTdAIa 1aTpIKA @ pOOecn N 0  oia o t oTEAEITAl 0 7t & éva TPNVOEIDES
e€dpTnua a = 6 diueBuAoaihofavio (alAikévn) (diatiBeTal og did@opa PeyEDN), © ou 7 pocapuOleTal GTO dIAC «
OVOUAIKO € 7 i €00, Kal U0 oUVOEOHO a «w O TEPEPBAAIKO 7 OAUAIOUAEVIO.
To opnvoelIdég eEdpTnua gival € 7w IKAAUPPEVO PE 7 AEypa a w6 TEPEPOBAAIKG 7w 0AUAIBUAEVIO pe pia {wvn PE €
IKGAUYN @UAANOU --CIAIKOVN OTNV € 7 IPAVEIQ [ T POOTA O 7t O T JUEAIKY CWovn.
‘Evag dakTUAIog TITaviou (TABV) Ba aokei Tdon aTov oUvOECHO.

YAIKA

Mpo6Beon IntraSPINE®: AipeBuloaihogavio, Tepe@BAAIKO 7 oAUaIBUAEVIO, TITGVIO.

Bon6onTiké e€dptnua kai dokiyaoTiK 7 poBean IntraSPINE®: AvogeidwTog XAAUBaG, OUY £ OAUUEPEG AKETAANG,
dipeBuioaihogavio .

Mn avBpw = Ivng, un CWIKAG 7 POEAEUCNG — UN O T OPPOPHCIUA.

ENAEIZEIZ

H mpdéBeon IntraSPINE® ouoTAveTal yia XpAON OTNV OCQUIKA Moipa Tng OTOVOUAIKAG OTAANG
oupTrepIAapBavopévng TNG ooPuoiepAG Hoipag (atd Tov L1 éwg Tov S1) 0TI akOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

- ZUvdpouo apBpo x dBelag o x ioblag o w ovOUAIKAG GpBpwang

- 2Tévwon Tou 0 © ovOUAIKOU TPAUATOG

- EkQuAIoTIKN dI0KO 7t AB¢<Ia

- Ave  ApKEIa JETOO © OVOUAIWY OUVOEC WY

AMNOAOZEIX

H = pdéBeon IntraSPINE® eival pia didtagn €AaoTikAG U 00TApIENG pE dpdon a x 6afeong kpadaopwyv. H
EMQUTEUCT] TNG OTO PECO = ETAAIO anuegio TNG divel TN duvaTdTNTA Va €ival KOVTA OTO KEVTPO 7 EPICTPOPAG, O =
00BévovTag €101 TOUG KPpadaouoUg KAl AoKwVTag Taan aTIG SOUEG TwV CUVOETHWY TNG O © OVOUAIKAG OTAANG
XApn oTNV EUKAPYIa Twv € T aKAvBIwv GUVOECUWV.

O ouvdeopog 1 ou T epIBAAAEI TIG aKaVOWSEIG a T oQUOEIG AvwBev KAl KATWOEV TOU € T 1 T £50U EQAPUOYAG EXEI
wg¢ KUpla Aeiroupyia Tnv u T oorBnaon Tou o T ioBiou cuvdEapou Katd TNV KAuwn. O deUTEPOG TUVOEGUOG T
apéxel oTabepdTNTA TNG CUOKEUNG METAEU EAAOPATOG GTOV BIKTUAKO TNG TO T 0.

H = péBeon IntraSPINE® gvdeikvuTal yia Jakpoxpovia EN@UTEUCH OTO avBpw = IVO CWHA.

ANTENAEIZEIZ

1) ETITTAOKEG TTOU OXETI(OVTOI ME TNV OUCKEUR:

-Aoipwén Tng TTPdOEONG,

-PAén ouvdéopou (pAgn Tou cuvdéapou,)

-lowwpa BeAdvag

-XaAdpwpua cuvdEapou Moviun eTIpAKuvon ouvOEGOU

-METAVAOTEUCT CUVOECOU PETATOTTION OPNVOEIDOUG ECAPTHNATOG

-Z1rovOuAoAioBnaon aTo duvauika oTabepoTroinuévo TUAUA

-ETTIPHOVOG TTOVOGETTIIOVOG TTOVOG A €MdEiVWON TTOVOU 7 OU atrodideTal OTO £TITTES0 OTABEPOTTOINONG KAl
QATTAITEITAI XEIPOUPYIKN ETTEUPRAON e oTTOVOUAODETIQ.

- Kéraypa akavbwdwv atmo@uUoewV: eVOOEYXEIPNTIKO, NETEYXEIPNTIKO i KATA TNV a@aipecn TNG CUCKEUNG
(apaipeon Adyw péAuvong) Kal cuvOEETaI PUE TNV PETATOTTION TOU eu@UTEUPATOG KaBuoTepnuévn
emaveTTéuRaon otav dev onuelwWVETal TTARPNG avdppwon

- KaBuoTepnuévn emmavetregepyacia Adyw atrousiag avaktnong

- Avarrnpia

- Auogopia

- Eu@UTEUON O€ AGBOG eTTiTTEd0, AKATAAANAN TOTTOBETNON

-0poyo6vog BUAaKkag/oidNua yupw atrd Tov oUvOECOo

- @Aeypovwdelg avTidpdoeig, alepyia, =€vo Zwua AvTtidpaon

-Z€ OPIOPEVEG TTEPITITWOEIG, TTPETTEI VA AQaIPEBEI N 1ATPIKA CUCKEUN KAl va TOTTo0eTn O oo@uikn Bida.
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2) ATTpOBAeTTTEG ETMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI [UE TN CUOKEUN, GAAd KO JE TNV XEIPOUPYIKA eTEPRAoN N
TNV KATAOTOOT TOU 000gvoUg:

- WeudopnviyyokiAn, oupiyyio, prig¢n okAnpdg pnviyyag, trigovn diappon eyke@alovwTiaiou uypou,
pNVIVYiTIda

- ATTWAEIa TNG vEUPOAOYIKNG AsIToupyiag,

- ZUvdpopo Cauda equina, veupoTr@deia, veupoAoyika eAAEippaTa, apayxvoeldimida, i Kal o t WAEIA JUWV,
OUMTTiEON YUPW aTTd Ta VEUPQ 1] KAl TTOVOG

- Katakpdtnon oUpwyv A atrwAEIa TOU EAEYXOU TNG KUATNG ] GAAoI TUTTOI TTPOBAARUATA TOU OUPOAOYIKOU
OUCTAHATOG

- Kataypua, atrwAgia ootou 1 HEiwon TnNG TTUKVOTNTAG TWV OOTWV

- AilokoknAn (KAAn mnkTo€1dr mupriva), pAgn diokou r EKPUAICPOG GTO OnuEio, TTAvw 1 KATW aTTd TO UYOG TNG
XEIPOUPYIKNG ETTEUPAONG: EKQUAITUOG YEITOVIKOU TUAUATOG

- Mn mwpwon f weuddpBpwan, kabuoTepnuévn TTwpwaon. Kakh Twpwaon,

- Mavon kaBe evdexdUEVNG AVATITUENG TOU XEIPOUPYNUEVOU THAPATOG TNG OTTOVOUAIKNAG OTHANG

- ATTwAgia ) atgnon TG KIvnTIKOTNTAG 1 AgIToupyiag TG oTTovOUAIKAG OTAANG

- Aigoppayia, aigdrwpa, oidnua, eUBOAN, eyKEPAAIKS eTTEIcddI0, UTTEPROAIKN alpgoppayia, QAERITION, VEKpWON
Tpaduartog, prén Tpaupatog, Aoipwén TpaluaTog, BAGRN oTa aipo@dpa ayyeia, i dAAol TUTTOI TTIPOGROANG ToU
KapdiayyeloKoU OUCTHUATOG

- Eppdvion avatrveuoTIKwy w© poBANPATWY,

Aoc@dAgia payvnTtikiig Topoypaeiag (MRI):

Ta gpguTteUpaTa aTToTEAOUVTAI ATTO Un O10nNPoNayvNTIK& UAIKG KOl EJpavifouv pia YEWUETPIA un ETIPPETT) OTN
onuioupyia emayouevou peuuaTog. EmimAéov,kabwg oTepewvovTal 0TOUG I0TOUG, gival attiBavo va
METaKIVNBoUv. EK Twv TTpoTépwyv PTTopolv va BewpnBouv cupBatd pe Tuxov hayvnTikhg Topoypagia. H
ao@aAeid Toug, I18iwg atrd TNV Atroyn TNG BEpUavong Kal NG HETaVACTEUONG TWV EUPUTEUNATWY EXEI
aglohoynBei Baael BIBAIOYpa@IKWV dedoUEVWY 0€ GUYKPION e dedopéva OIaBETIUA yIa CUOKEUEG UE TTApOUOIa
ouvBeon, oxnua Kai xprion. H aloAdynon katéAnge oTo CUPTTEPACHA YIa TNV UTTG 6pouUG GUURATATNTA YIa
payvnTikh Topoypagia yéxpl 1,5 Tesla.

Qg uétpo TTpoPUAAENG, CUCTAVETAI Va ATTOPEUYETAI N JAYVNTIKH TOPoypa@ia eviog Twy 48 wpwv atd TNV
TOTTOBETNON TWV EUQUTEUPATWYV, KAl VO EVIUEPWVETAI O UTTEUBUVOG AKTIVOAGYOG yIa TNV TTPOCOATN
TOTTOBETNON ENPUTEUUATWY, €AV N €EETAON €ival aTTapaiTnTh.

Mpétrel va onueiwBei 0TI 01 CUCKEUEG TTou TTapoudidlouv uwnAn avTiBeon pe 1o PioAoyikd TTepIBAAAov
MTTOPOUV vVa dNUIOUPYOOUV «WEUBOEIKOVEGY TTOU TTPETTEI va AauBAvovTal uTToyn yia TNV TEAEIO EKTEAEDN Kal
epunveia Twv eEETATEWY ATTEIKOVIONG.

lNa 10 oKOTTO aUTO, Ba TTPETTEI v CUCTAVETAI GTOV ACOEVA TTOU PEPEI AUTO TO EPPUTEUNA va TTPOEIBOTTOIEI OGO
TO dUVATOV TTEPICTATEPOUG EVOIAPEPOUEVOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIaG (aKTIVOAGYOUG Kal O QOPEiIG akTIVoAoyiag)
OXETIKA YE TNV TTApoucia autoU Tou EPPUTEUPATOS TTPIV aTTo TIG £V AOyw eEeTAOEIG.

METEIXEIPHTIKEY MPO®YANAZEIX

O aoBevng Ba = p€ 7 €1 VO EVNUEPWVETAI YIO TNV PETEYXEIPNTIKA PPOVTIOA KAl TIG JETEYXEIPNTIKEG 7 POPUAAEEIG.
H xprion vapBnka Ba u = opoloe va gival XpAoiun aAAd Ox1 a = apaitntn. H € 7 1Aoyn € = agieTal aTnv Kpion Tou
Xelpoupyou.

NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

Mpiv a6 KABe Xprion, € = aAnBeUOTE TRV AKEPAIOTNTA TG 7 POBEONG, TWV OOKIYACTIKWY 7 POBECEWV, TWV
BonBnTiKWwv eEapTNUATWY KAl TG CUOKEUATIAG.

Mn xpnolyo = oIEiTe 0€ = €pi = Twon mou N = péBeon Kal/fj etiketa kai/ri o1 BOKIPOOTIKEG 7 POBECEIG KaI/f TA
BondnTikd egapTApaTa Kal/fj n CUOKEUATia £XOUV U T 00TEl {NuId.

Mn xpnoiyo = olgite €@v £xel T apENBEl N nuepounvia ARENG TNG =« pdBeang.

To dvolypa kai n Xprion Tou EueUTEUPATOS Ba =t pé 7 €1 va yivel he 1I1IaiTEPN © POCOXH WOTE VA O T 0PeUXBEi N a
7T WAEIQ TNG OTEIPATNTAG TOU 7t POIdVTOG. OTaV avoifel TO XapTOKIBWTIO, O XEIPOUPYOS Ba = pé « €1 va BeRaiwbei
OTI 0 ApIBPOG 7 apTidAG, TO JOVTEAO Kal TO YEyeBOg TNG © pOBeong cuvAadel e Ta GTOIXEIO 7 ou avaypd@ovTal
OTNnV ETIKETA 7T OU BPIOKETAI OTO £CWTEPIKO TOU PAKEAOU. AIAPOPETIKA, O 7w AyOpeUETAl AUATNPA N Xpron TNG =«
pobeong.

A 7 oQUyYETE TNV € T AP TNG 7 POBECNG, TWV SOKIYACTIKWY 7 POBECEWV Kal Twv BondNTIKWV EAPTNUATWY ME
QVTIKEIJEVA 7t OU P T 0pOUV VA AAAOIWGCOUV TNV € 7 IPAVEIG TOUG.

>uvOnkeg Asitoupyiag: Oepuokpaaia a6 +32 °C péxpl 42 °C. Ta gyputeluata Ba 7 pé€ w €1 va gival avBeKTIKG
o€ BioAoyikd uypd Kai aTov 1I0Té TOu avBpw 7 IVOU CWHATOG, JE Ta O 7 0ia €PXETAI O€ € T AP KaTd TN Xprnon. H
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7 p6Beon IntraSPINE® evdeikvuTal yia pakpoxpovia eyeuTteucn Kal , € i Tou w apdévTog, n xprion Tou COUSIN
BIOTECH cival a = apaitnTn yia TNV egpuTteuon g = poBeang IntraSPINE® kai éxel 10 xpdvia eyyunon.

H = péBeon IntraSPINE®, ol doKIJaoTIKEG 7 poBéoelc Kal Ta BondnTikd eCapThpata = P€ €l Vva XPNOIUO «
oloUvVTal a 7t OKAEIOTIKA O 7t & XEIPOUPYOUG €EEIOIKEUNEVOUG KAl €K T AIOEUPEVOUG OE XEIPOUPYIKEG € 7 EUPATEIC O
7 OVOUAIKAG OTAANG Kal O€ XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG edpUTeUONG TNG INtraSPINE®. O1 7 Anpogopie¢ mou =«
EPIEXOUV AUTEG 01 0dnyieg gival a  apaiTNTEG AAAd OXI € T APKAG OGOV aPOPA TNV XEIPOUPYIKNA TEXVIKA.

To IntraSPINE® kataokeudletal a & HaAakd UAIKG, 0 7 01001 & OTE € 7 Al UE OKANPATEPD | T OPEI VA TPO & O

7 OINOEI TN MNXAVIKA OUN 7T £p1Popd Kail Tn d1dpkeIa (wiG Tou. Oa 7 p€ « €1 va o = 0QeUYETAI N € T APA PE AAAA

UAIKA.

H € 7 1Aoyn € = agieTal oTnv KpPion Tou XEIpoupyou, O O 7 0i0G O 7 OTEAEI TO HOVADIKO 7 pOOW T O 7 OU €XEl TN
duvaToTNTA YIa KATI TETOIO.

To véuiopa Oev avtevdeikvutal, aAAG o x aiteital 1I81aiTepn 7 poooxA. To IntraSPINE® kataokeuddetal an 6
MaAakd UAIKA, o 7 01adh & OTE € T APl JE OKANPOTEPA [ 7 OPEI VA TPO 7 O 7 OIACEI TN UNXAVIKI) CUM 7T EPIYOPA Kal
Tn O1dpkela (WG Tou@a = PE « €1 va O © OQEUYETAI N € T APA PE AAAQ UAIKA.

Kd&Be = poBean, kABe DOKIYACTIKA 7 pOBean Kal KABe BondnTikd e¢dpTnua IntraSPINE® a  oTeAei pépog evog
OUCTAUATOG Kal Oev mwpPEm el va XPNOIMO & OlEiTal mwapd HOVO Ot OuvOUaoud HE Ta €EAPTAMOTA 7 OU
avTioTolxoUv 0710 ouoTnua = poéAeucng Tng COUSIN BIOTECH.

Ta eugutelpaTa Ba =« pé€ el va o obnkedovial PJE m POCOXH, va OlaTnpolvTal o€ OTeyvO UEPOG Kal O€
Beppokpagia dwpaTiou Kal va x pooTaTtelovTal a6 To WS ax 6 Tov AAIO.

MeTagopd: H YeETa@Opd TwWV CUCKEUWY 7 PE « €1 VA YIVETAI HE KAEIOTA OXAMATA CUPPWVA JE TOUG KAVOVIOUOUG
AUTWY TWV OXNMATWYV. Agv a 7 AITEITAI €I0IKA HETAPOPA YIA AUTHV TNV CUCKEUN.

ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE KAl MHN ENANANOITEIPQNETE THN NMPOGEZH
INTRASPINE®

2UPQWVa PE TNV € T I0APAVON AuToU TOU 7 POIGVTOG, TO 7 PpOBeua Kal To BonOnTikG = poopifovTal yia pia pévo
xpnon.

Aev rmpérel O€ KOgia wepimTwOn va €xmavaxpnoiyo xoinfolv kal/f va € xava x ooTeipwbolv
(oToug duvnTiKOUG KIVOUVOUG 7 epIAauBAvovTal, XWPIG 7w PIOPICUOUG: O WAEID TNG OTEIPOTNTAG TOU =
POIOVTOG, KivOUVOG AOIWENG, O ¢ WAEIA TNG O £ OTEAETUATIKOTNTAG TOU 7T POIOVTOG, U 7t OTPO 7t 1)

MpogidoTroinon OXETIKA YE Ta BonBNTIKA £EAPTANATA Kal TIG DOKINACTIKEG TTPOBETEIG

Ta BondnTika e€aptriuata IntraSPINE® cival 1a1pikég dlaTagelg 1a¢ng |, mou = poopifovTal yia  POCWPIVA
Xprjon Kai gival € T avaxpnaoiyo x oIRCIua.

O1 dokiyaoTikéG 7 poBéaelg IntraSPINE® givar 1atpikég diatdgelg Tagng lla, = ou x poopifovTal yia x pocwpPIvA
Xprjon Kai givai € T avaxpnoligo © OINCIUEG.

>¢e avtiBeon pe TNV =« pdBean IntraSPINE®, Ta BondnTikd e€apTripaTa Kal oI SOKIPACTIKEG 7 poBETEIS (Ta O = oia
7 ePINaUBAvOVTal GTO KIT EPYAALiWV) 7 apEXOVTal PN OTEipa.

FANINTRA- - \
e~ ANCINTRALF
°© o o ANCINTRARG
IMPACINTRA V D
e I S
[ —————)

PRTFAINTRA ° @
RCBANTENDU PCALEINTRA
FBIOMC2003
% @
S

KITBIOINTRA / RCBINBIOIU

Mpiv ax 6 TNV = pwTN XpAoN

Ta BonBdnTikd e€apTApaTa Kai oI SOKIUAOTIKEG 7T POBETEIG T PE 7 €l
- va £Xouv KaBapioTei owaoTd
- va £X0UV a T 00TEIPWOEI 0€ auTOKAUGTO
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ANMOAYMANZH KAI KAGAPIZMOZ TON BOHOHTIKQN EPrAAEIQN

H atroAUpavaon Kal 0 KaBapIoPog TTPAyUATOTTOIOUVTAl UTTO TNV €UBUVN TWV KEVTPWY UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAWNG.
Oa mpétel va akoAouBeital N TTpoBAeTTOUEVN HEBOSOG KAl va XpnoiuoTroloUvTal Ta akOAouBa UAIKA yia Tn peiwan
TOU KIVOUVOU PETAdooNG Twv Pn cuuBatikwy petadotikwy mapayoviwy (NCTA), (TaAAiké YTtroupyeio Yyeiog -
DGS/R13/2011/449 amd 01/12/2011).

AuTé TO O0TABIO Ba TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAI KATA TNV 7T PWTN XPAON KAl AMECWS HETA TNV KABE XpAon =«

POKEIUEVOU VA ATTOPEUYETAI N TIPOOKOAANGN ENpwVv owUaTIdiwY ] EKKPIoEWVY OTa epyaAeia.

Ta amroouvapuoAoyoupeva epyaleia Ba TTpéTrel va aroouvapuaoAoynbouv

O0MNpoiévTta Tou TrpofAéTTOVTal YIA TOV KOBAPIoNO
- 0USETEPO EVCUMATIKO ATTOPPUTTAVTIKO

- ] TpoidvTa KaBapiouou (oudéTepa A ATTIA AAKOAIKA) KATAAANAQ yia XEIPOUPYIKG epyaAEia aUPPWVa

ME TOUG I0XUOVTEG KAVOVICUOUG.

- Mpoooxn: Mn xpnoiyoTroleite dIaBpwTIKOUG TTAPAYOVTES i KAUOTIKG TTPoidvTa Kabapiouou

2 mw10avéc dladikaoiec:

A- Autéuarn diadikacia ka@apiopou o€ TTAUVTAPIO- ATTOAULAVTHPIO PE XEIPOKIVNTN TIPOTTAUCN:

Z1adia | Meprypaen Odnyieg yia autd 10 0TASI0 Agegooudp Aidpkeia
oTadiou
1 E€oudetépwan | ZeTAUVETE TO TTPOIOV PE VEPO TNG Nepd TnG Bpuong Méxpr Tnv
MoAUvVOEWV Bpuong og Bepuokpaacia BoUptoa pe agaipeon
TTEPIBAAAOVTOG aPAIPWVTAG KABE MOAQKA Tpixa (MN KGOe
OpaTH OPYAVIKI) OUCIa HE TN XPNOIHOTTOIEITE opatng
BonBeia BoupToag pe PaAaK Tpixa. MeTOAAIKEG akaBapaia
2 BouUpTOoEg G
o ,
g Kafapiouou)
a |2 MpodiaBpoxn | EtoipdoTte éva didAupa ATTOppUTTAVTIKO Méxpi TO
8 QTTOPPUTTAVTIKOU 0€ BepUoKpaaia MIoTOM Wekaopou | TIPOIGV va
g mepIBAAAovTOG (15-25°C). vepoU givai
Ig 2Tn ouvéxela, Ba TIpéTel  va OTITIKA
‘S kKaBapiotouv o Auyvieg, TO KaBapod
W OTTEIPWHATA, Ol EVWOEIG KAl Ol OTTEG
TWV €pyaAciwv pe dagBovo vepd
XPNOIYOTTOIWVTAG TOTOM
Yekaopou  yia  TouAdyiotov 10
OeuTEPOAETTTA avd BEan.
3 KaBapliopog KaBapioTe 10 epyaleio o€ pia Aekavn utreprixwv | EAdxioTn
ME UTTEPAXOUG | AEKAVN UTTEPAXWV TTOU VA TTEPIEXEI diapkela 10
auTé 10 dIdAupa. AETTTA,
®povTioTe va o@igeTe TTAAI OAeg autn n
TIG EVWOEIG i Bideg TTOU O1dpkela
XaAdpwoav atod Ti§ SovhoEig. JTTOPEl Va
O10pOoPOTTO
INB¢i
3 avaloya e
3 TO TTPOIOV.
8_ 4 AlaBpoxn BubioTe 10 £pyaleio ag vepd Nepd avtioTpopng | TouAdyioT
3 avTioTpoPng 6oPWOnNG. O0UWONG ov 30
g Metd Tnv eTTeéepyaoia pe OeuTEPOAE
S UTTEPRXOUG Ba TTPETTEN TTAAI Va T
@ KaBapioTouv o1 AuxVvieg, Ta dlaBpoxnig
W OTTEIPWHATA, Ol EVWOEIG KAl Ol OTTEG
TWV gpyaAcgiwyv pe dgbovo vepd
XPNOIJOTTOIWVTAG TTICTOAI
YeKAoHOU yia TouAaxiaTov 10
OeuTEPOAETTTA avd BEan.
5 Autéuaro TotmoBeTroTE OAOKANPN T GUCKEUN Autéuaro EAGxioTn
TIAUVTAPIO QTTOOUVAPUOAOYNUEVN GE QUTOUATO TTAUVTAPIO d1dpkela
TTAUVTAPIO Atroouvappohoyn | TTAfpoug
Mévn OUOKEUN

Page 46 sur 52




KUKAou: 39
AeTTTd
O0nyieg kaBapiouou g€ TTAUVTAPIO-ATTOAUNAVTAPIO
MapdueTpol KUKAwWV Xpodvog EAdyioTn Bepuokpaaia TUtTOG
aTToppPUTTAVTIKOU/VEPOU
Mpd1Aucn 2 AeTrT1él <45°C Nepd 1nG Bpuong
KaBapiouog 5 AettTd 55°C ATTOPPUTTAVTIKO
ZEmAUa 2 AeTrT1él <45°C Nepd 1nG Bpuong
OepUIKO EETAUNQ 5 Aetrtd 90°C Nepd avTioTpoeng
éouwaong
2TEYyVWua 25 AeTr1d > 70°C Aev 10UEl
6 TeAIkO ZETTAUVETE TTPOTEXTIKA [E ATTOCTAYUEVO - AtmooTayuévo TouAdyioTov 1
w EEmAupa veEPO vEPO AETITO
5 |7 TeAIkO ZTEYVWOTE [E QIATPAPICUEVO - QOIATpapIoPévog | Méxpi To ©
é OTEYVWHA TTETTIETPEVO AEPA IOTPIKAG TTOI6TATAG ngmeopévog’ POIOV Va gival
= 0£pAG 1ATPIKAG OTITIKA OTEYVO
S T010TNTAG
o |8 dUAagn Ta gpyakeia Ba TTpETTEl va TOTTOBETNBOUV
,g 0Tn owoTA Béon PEoa o€ TTEPIEKTEG
© OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV KAPTA
W TOTTO0£TNONG TTOU €ival OTEPEWHEVN
OTOV TTEPIEKTN ATTOOTEIPWONG
B- Aiadikagia pOvo XEIpOoKivnTou KafapIiouou:
zradia | NMepiypagn Odnyisg yia autd 10 0TASI0 Ageooudp Aidpkela
oTadiou
1 E€oudeTépwan | ZeTAUVETE TO TTPOIOV HE VEPO TNG - Negpd 1ng Méxpr Tnv
MoAUvVOEWV Bpuong og Bepuokpaaia TEPIBAAAOVTOG Bpuong agaipeon Kabe
agaIpwvTag KABe opaTh opyaviki oudia | -  BoupToa pe 0opaTAg
5 ME TN BonBeia BolpToag e JOAAKN HOAGKR TRIXa akaBapaiag
] TpiXa. (un ]
S) XPNOIUOTTOIEITE
s METAAAIKEG
3 BoupToEg
> KaBapiopoU)
gg 2 2TEYVWUA 2TEYVWOTE T CUCKEUN PE éva OTEYVO - [Mavi xwpig Méxpi TO
N TTavi xwpig xvoudl. MTropeite emmiong va Xvoudl TTPOidV va givai
XPNOILJOTTOINGETE PIATPAPIOUEVO AEPa - ®IANTpapIOPEVOG | OTITIKG OTEYVO
IATPIKAG TTOIOTNTOG TTETNIECUEVOG
a£pag 10TPIKAG
T016TNTAG
w |3 Epappoyn EtoipudoTe éva didAupa - Amopputravtiké | EAdxiotn
3 ATTO0TEIPWONG | ATTOPPUTTAVTIKOU O€ BEppoKpaaia dlapkela 1
3 TTEPIBAAAOVTOG XPNOIMOTTOIWVTAG VEPO AeTTTO, aut N
% NG Bpuong (15-25°C). OIGPKEIQ PTTOPEI
'g BubBioTe Ta epyaleia o€ avoikT B€on va
E (edv 1oxVel). Katd tn BuBion, dlagpopoTroinBei
g EVEPYOTTOINOTE TA KIVATA TUAMOTA TOU avaAoya pe To
gg epyahieiou 3 PopEG ETAI WOTE TO TTPOIOV.
BN QTTOPPUTTAVTIKO va pTACEl o€ OAa TA
TUNAMATA TOU €pYOAEgiou.
9 . E |4 ZTEYVWUaA g/IsTc'x mv o)\OK)\r']p’wor] ™mg ] - 'ch’qopa Miag Méx_p} L
=2 E I0BPOXNAG, OPAIPEDTE TO EPYAAEiO Kal XprAong TPOIdV va gival
W OKOUTTIOTE TO PE UQaoua piag OTITIKA OTEYVO
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XPAONG. TN CUVEXEIA, TOTTOBETAOTE
TO gpyaAEio o€ Kavoupylo Aoutpo
QTTOPPUTTAVTIKOU XPNOIUOTIOIWVTAG
vepod TNG Bpuong o€ Bepuokpaaia
TTEPIBAAAOVTOG.

ATTOPPUTTAVTIKO

XelpokivnTn
arooTeipwaon

BouptaioTte 0An TNV £m@aveia Tou
epyaAeiou pe paAakn Bouptaoa.
PubBuioTe 10 ¥pdvo BoupToiopaTog
edv gival atrapaitnto. Evepyotroijote
Ta KIvNT& TUAMOTA TOU €pyaAcgiou 3
POopPEG (eav 10XUEN Kal
XPNOIMOTTOINOTE CUPIYYQ YIa
TPdoRacn o€ OAEG TIG (WVEG JE
OUOKOAN TTpéafaaon.
XpnoigotroiRoTe 60 ml diIaAUpaTog
OTTOPPUTTGVTIKOU.

Bouptoa pe
MoAaKn Tpixa
ATtToppuTTavTIKO
2Uplyya

O xeipokivnTog
KaBapiopédg
OAOKANpwWvETAI
oétav n
EMQAVEIQ TNG
OUOKEUNG, Ol
apBpwoceis Kai
Ol KOINOTNTEG
£Xouv
kaBapioTei
KAAG JE TO XEPI.

aTTo0TEIPWONG

ZETTAUPa Kal BubioTe 10 £pyaAcio o€ vepd Nepd TouAdaxioTov 1
OAOKANpwOnN avTioTpoPng 6ouwWang yia 1 AeTrTd. avTioTpoeng AeTTTé
Xpnoigotroiote ouplyya kal 60 ml éopwong
vepOU avTioTpoPng 6COUWONG yia 2upiyya
TPOoRacn o€ OAEG TIG CWVEG UE
OUOoKOAN TTpdoBaon.
EmavaAdBete Tn diappoxn dUo akoua
POPES XPNOIKOTTOIVTAG YAUKO VEPD.
TeAikd EETTAUPA | Z€TTAUVETE TTPOTEXTIKA E AtrooTayuévo TouAdaxioTov 1
ATTOOTAYMEVO VEPD vEPO AETITO
TeAIKO ITEYVWOTE |UE TIETTIECUEVO Memeopévog Méxpi 10
OTEYVWHA QIATPOPIOUEVO QEPa I0TPIKAG QIATpapiouévog | TTPOoIdV va gival
TTo16TNTAG 0€pag IaTPIKAG | OPaTA OTEYVO
To16TNTAG
o ®UAagN Ta epyaleia Ba pétel va
5 TOTT00€TNBOUV 0T CWOTH 80N
o g MECQ O€ TTEPIEKTEG OTTWG
@ S TTEPIYPAPETAI OTNV KAPTA
W B TOTT004TNONG TTOU gival
g OTEPEWMPEVN OTOV TTEPIEKTN

Znueiwon: e TEPITTTWON 7 ou utrdpyxouv utrowieg vooou Creutzfeld-Jakob (MCJ), amote@pwaoTe 1O
BonBntiké epyaAcio kal TN AaBida oTepEéwong.

2¢ TTEPITITWON PN cUPPOPPWONG UE TIG TTAPATTAVW 0BNYIEG, TO KEVTPO UYEIOVOUIKAG 7 £piBaAywng Ba TTpéTTel va
EQapPooel pia 1I00d0vaun Kal eykekpipévn diadikacia kabapiopou yia Tnv otroia Ba gival TTARpwG utteUBuvo.

1ANOZTEIPQY¥H BOHOHTIKON EPIAAEIQN

H atrooTeipwon TTpayPatoTrolgiTal UTTO TNV uBUVN TWV KEVTPWYV UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG.

Oa rx pétrel va akoAouBeital n TTPoPBAETTOpEVN PEBODOG Kal va XpnolgoTtrolouvTal Ta akGAouBa UAIKA yia Tn
MEiwoN Tou KIVOUVOU PETABOONG TWV JN CUUBATIKWY PETAdOTIKWY TTapayoviwyv (NCTA), (TaAAikd YTroupyeio
Yyeiag - DGS/R13/2011/449 ato 01/12/2011).

1- H atrooTeipwon o€ autdékauoTo TTpaydaToTTolEiTal péoa oc €18IKO TrePIEKTN (AIKTUWTO KaAdBI, Aioko,
MAaoTikd BioKo TOTTOBETNUEVO OE apalipoUpevn oakoUAa KATAAANAN yia auTGKOUGTO).

Znueiwon: Asv OUCGTAVETAI N OTTOOTEIPWOT O& APAIPOUHEVEG OAKOUAEG KATAAANAEG YIA AUTOKAUGTO XWPIG
TNV TTapouacia epIEKTN [ Ta BonOnTika epyaleia utmopei va TTPoKaAécouv dIATPpnon oTa QIAY atd Ta oTroia
a1roTEAOUVTAI OI GAKOUAEG.

2-2uotnvetal amooTeipwon ME AYTOKAYZTO oUu@wva PE TO TTOPOAKATW TTPWTOKOAAO:

MapdueTpol aToaTEipWOoNG UE aTUO Tiuég Tiuég
TUOTTOG KUKAOU Exkkévwon rponyoupévwg | Ekkévwaon
TTPONYOUUEVWG
O¢puokpagia Tapadoang 134°C 132°C
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Xpbdvog TTAPOUG KUKAOU TouAdxiotov 3 AeTTTd TouldxioTov 4 AeTrTd

Xpbvog OTEYVWPATOG TouAdxiotov 20 AeTrTd TouAdxiotov 20 AeTrTd
Xpoévog Wieng (oto eowTeplikd Kal 1o | TouAdyioTtov 40 AeTrTd TouAdxiotov 40 AeTrTd
€EWTEPIKO TWV BaAGUWY TOU AUTOKAUGTOU)

3 - ZXO6AI0: Metd atrd KaBe KUKAO KaBapiopou/atroaTeipwaong, BERaIWOEITE yia TNV aKePAIOTNTA KAl TNV KAAN
AeiToupyia Twv BondnTIKWY epyaleiwv: EAEYETE TN oUVAPPOASGYNON Kal TNV KAAR A&IToupyia Twv PnXaviopwy,
TWV OUCTNUATWY BISWPATOG (KAITT, CUYKPATNON) XWPIG UTTEPBOAIKG T{OYO.

4- EdQv n xprion Twv BonBntikwyv epyaAciwv avaBAnbei, QuAdlTe Ta peTd TNV atTooTEipwaOn o€ £va dioKo péoa
o€ apalpoUuevn gakoUAa.

2€ TTepi £ TWON PN CUPPOPPWONG PE TIG TTAPATTIAVW 0dNYIES, TO KEVTPO UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG Ba TTpETTEl va
EQapPOoEl pia 1I0000vaun Kal eyKekpiyévn diadikaaia kabapigpou yia Tnv oTroia Ba gival TTAfpwS utreUBuvo.

NPOMYAAZEIZ IXETIKA ME TH ®YAA=H

Ta BondnTIKA €apTrAMATA Kal Ol OOKIUOACTIKEG 7 POBECEIC = PE 7 €1 va QUAGToovTal o€ O 7 EPIEKTN TOUG T OU =
poopICeTaI YIO TOV OKO 7t O AUTOV ] G€ 1I000UVaUN CUCKEUOTIO 7t POKEIPNEVOU VA O 1t 0PeUXBei TuxOV pBopa.

Na guAdooovTal g€ ENpod PHEPOG, HOaKPIA a 7 6 GwG a 7t 6 Tov NAIo Kal o€ Bepuokpaaia w epIBAAAOVTOG, uEGa OTn
OUOKEUOTIa TOUG.

EKOYTEYZH KAI KATAZTPO®H 2YZKEYON

H ekpUTEUON KAl O XEIPIOPOG Ba 7t p€ 7 €1 VA 7t PAYMATO 7T 010UVTal CUPQWVA WE TIC CUCGTACEIC TOU 7 pOTU 7t OU
ISO 12891-1:2015 «Eugutetpata XeIPOUPYIKAG - AVAKTNON Kal avAAUCH XEIPOUPYIKWY ENQUTEUNATWY» MEPOG
1: «AvAakTnon Kal Xelpiopog». KadBe ouokeury mou ekQUTEUETAl Ba =« p€ €1 va € IOTPEPETAI YIa avAAuon
OUNQWVA UE TO TPEXOV 7 PWTOKOAAO. AUTO TO 7t pWTOKOAAO gival S10B€0iuo PeTd a = 6 aitnua otnv COUSIN
BIOTECH. Eivai onuavTikd va onuelwBei 611 KABe eu@UTEUPa 7 OU eV €xel KABAPIOTEN Kal a = OAUPAVOEi = piv
an6 TNV anooToAl Ba =wpérxel va TOxoBeTEiTAl O OQpaAyiouévn ouokeuaoia. H karaotpogn MIag
EKQUTEUMEVNG IOTPIKIG CUCKEUNG Ba 7 p€ €1 va 7 PAYMOTO 7 OIEITAl CUPQWVA PE Ta 7 POTU T A TNG EKACTOTE
XWPAG yia TNV azn oppiyn € IKivouvwy Aoidwdwyv a  ofANTwY. H KATaoTpo@ CUOKEUNG mwou Otv EXEl
EUQUTEUTE BEV U 7t OKEITAI OE OUYKEKPIPEVEG ouoTdoelg. H deltepn = apdypa@og IoXUEl O w €Pi 7 TWON
QITAMATOG YIa 7 ANPOYOPIEG 1 7 apa T OVWV.

AITHMA A NTAHPO®OPIEZ KAI ANNAITHZEIX

20pewva pe mn Ik TNG  oAimikh = o1étnTag, n COUSIN BIOTECH deopevertal va katafAAAel kaBe duvath =
POC 7 ABEIa WOTE VA 7 APAYEl KAl VO 7@ POUNOEUE IATPIKEG CUOKEUEG UWNANG 7 010TNTAG. QOTO00, €AV KA 7 010G
€ T ayyeApariag Tou KAGdou uyeiag ( © EAATNG, XPHOTNG, 7 apad &Y T WV 1AaTPAOG, KA .) £ POBAAAEI KA T 010 O =
aitnon A dev gival IKAVO 7 OINUEVOG PE TO 7 POIGV WG 7 POG TNV 7 010TNTA, TNV ao@AAcIa 1 TIG € 7 1660¢€IG, Ba =
pé el va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH T10 ouvtopdtepo duvatdv. Ze rx epi © Twon PAGBNG 0€ KA = 010
EPQUTEUNA 1) CUPBOAAG OTNV 7 pOKANCN CORAPWYV APVNTIKWY € 7t 1 T TWOEWV OTOV aoBevry, TO KEVTPO uyeiag Ba
7 P€ 7 €1 VO OKOAOUBAOEI TIG VOUIKEG BIaBIKATIEG 7 OU IGXUOUV OTNn XWPa Tou, Kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN
BIOTECH 10 guvTouoTEPO. € KABE € 7 IKOIVWVId, 7 apaKaAgioBe va = poadiopideTe TOoV apiBud avagopdg, Tov
apIBuod 7 apTidag, Ta OTOIXEIA TNG OXTIKAG 7 APA 7T O 7 G KAI VO BIiVETE GUVO =t TIKA 7 EPIYPAPA TOU CUUPBAVTOG
N TNG a = aiTnoNG. Ta UAAGDIA, N TEKUNPIWGN KAl N XEIPOUPYIKN TEXVIKA €ival dIaBéaiya PeTd a « 6 aitnua oTnv
COUSIN BIOTECH kai Toug dlavopeig TnG.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZ
ZaPWOTE | QWTOYPAPNOTE TNV KAPTEAD TOU ENPUTEUPATOG MOAIG THV AABETE £TO1 WOTE VA KPATHOETE TA
oTolxXEia TNG KAPTEAAG O& TTEPITITWON ATTWAEIAG.
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NOTES :




en - Symbols used on labelling edFU
fr | - Symboles utilisés sur I'étiquette -
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole )
it | - Simboli utilizzati sull'etichetta R
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje £ e gt ha O oo
pt - Simbolos usados na etiqueta BT, ol mguasty emallio
. . . = ifurequest@cousin-biotech.com
€A - ZUPBOAQ TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG onocrw o by using the oder form on our websie.
A
en | Batch number Caution (See instructions for use) Reference on the brochure
fr Numéro de lot Attention, voir notice d’instructions Référence du catalogue
de | Chargennummer Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung) Verweis auf der Broschire
it Numero di lotto Attenzione (Vedere manuale istruzioni) Referimento del catalogo
es | Numero de lote Precaucion (Veanse las instrucciones de uso ) Referencia al foletto
pt | Numero do lote Atencao, consultar nota de instrugdes Referéncia do catalogo
€N | ApiBudg Taptidag Acite TIG 00nyieg xprong Ap1Bu6g KaTaAdyou
en | Manufacturer Do not reuse Use before: year and month
fr Fabricant Ne pas réutiliser Utiliser jusque : année et mois
de | Hersteller Nicht wiederverwenden Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Produttore Non riutilizzare Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es | Fabricante No volver a utilizar Usese antes de: afio y mes
pt Fabricante Na&o reutilizar Utilizar até : ano e més
e\ | KaraokeuaoTAg Na pnv eravaxpnoiJoTToIEiTal Huepounvia ARENG: €106 KAl uRvag
en | Manufacturing date Do not re-sterilize Do not re-sterilize
fr Date de fabrication Ne pas restériliser Ne pas restériliser
de | Datum der Herstellung Nicht erneut sterilisieren Nicht erneut sterilisieren
it Data di fabbricazione Non risterilizzare Non risterilizzare
es | Fecha de fabricacion No volver e esterilizar No volver e esterilizar
pt | Data de fabricagao Na&o reesterilizar Na&o reesterilizar
€N | Huepopnvia kataokeurg Na pnv ETTavVaTTOGTEIPWVETAI Na pnv ETTOvVATTOCTEIPWVETAI
[ ot
2 ) (0
en | Patient name Name of practitioner MR conditionnal
fr Nom du patient Nom du médecin IRM sous conditions
de | Patientenname Name des Praktikers Bedingt MRT-kompatibel
it Nome del paziente Nome del praticante MRI con riserva
es | Nombre del paciente Nombre del profesional IRM en condiciones
pt | Nome do paciente Nome do médico IRM sob condigdes
eA | Ovopa acBevh ‘Ovopa ackoUpevou MRI utré TTpoUTTOBE0EIg
en | Reusable Not sterile Medical device
fr Réutilisable Non stérile Dispositif medical
de | Wiederverwendbar Nicht steril Medizinisches Geréat
it Riutilizzabile Non sterile Dispositivo medico
es | Reutilizable No estéril Dispositivo médico
pt | Reutilizavel N&o esterilizado Dispositivo médico
eA | Emavaypnoipotroifigipo Mn atrooTelpwpévo laTpikA ouokeun
__'\‘r/ L
O N -~
en | Double sterile barrier system Keep away from sunlight Keep in a dry place
fr Double barriére stérile A stocker a I'abri de la lumiere du soleil Conserver au sec
de | Doppelsterilbarriere Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern Trocken lagern
it Doppia barriera sterile Tenere lontano dalla luce solare Conservare in un luogo asciutto
es | Doble barrera estéril Mantére alejado de la luz solar Manténgase en un lugar seco
pt Dupla barreira estéril Manter ao abrigo da luz solar Manter em lugar seco
eN | AiTAS atrooTEIpwHéVO Mpo@uAdgTe TO TTPOIGV OTTd TO NAIOKS PWG PuAGETE TO TTPOIGV HaKpPIG aTTd TNV UYPATTa

oloTnua epaypou

®
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en | Date of surgical procedure Do not use if the packaging is damaged
fr Date de l'intervention Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de | Datum des chirurgischen Eingriffs Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Data della procedura chirurgica Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es | Fecha de la intervencién quirlrgica No usar si el embalaje esta dafiado
pt | Data do procedimento cirdrgico N&o usar se a embalagem estiver danificada
eN | Huepopnvia xeipoupyikng eTéppacng Na pnv xpnoiyotroigital, Edv N CUOKEUATIa £XEl UTTOOTEN
katrola BAGRN
=l
en | Sterilized by gamma radiation. Number of implants in the packaging = Qty:
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation Nombre d’implant dans I'emballage = Qté:
de | Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. Numero di impianti nella confezione = Qta:
es | Esterilizado por rayos gamma. Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacao NUmero de implantes na embalagem = Qtd:
eN | Zteipo mTpoidv. MéBodog atTooTeipwong: akTivoBoAia Ap1BudG euUTEUPATWY OTNV ouokeuagia = MogdTnTa:
uDI %
en | Unique device identification Number of implants in the packaging = Qty:
fr Numéro d’identifiant unique Nombre d’implant dans I'emballage = Qté:
de | Einmalige Identifikationsnummer Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo Numero di impianti nella confezione = Qta:
es | Ndmero de identificacién Unica Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt | Numero de identificagcdo Unico Numero de implantes na embalagem = Qtd:
eA | Movadikdg apiBudg avayvwplong Ap1BudG euQUTEUPATWY OTNV ouokeuagia = MoodTnTa:
e per] i Jows)
en | Unique device identification - device identifieridentification Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium.
fr Identification unique du dispositif - identifiant du dispositif Diméthyle siloxane, Polyéthyléne téréphtalate, Titane
de | Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan.
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo | Dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.
es | Identificacion Unica del dispositivo - identificador del dispositivo Dimetil siloxano, polietileno tereflalato, titanio.
pt Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de identificacdo do Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titanio.
dispositivo
eA | Movadikr) TauToTToiNoN TNG CUOKEURG - AVAYVWPIOTIKG TNG AipeBuroaihogavio, Tepe@BaAIké TToOAuaIBUAEvIO, TITAVIO
OUOKEUNG
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device
directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie fir Medizinische Geréte 93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui
1639 dispositivo medici 93/42/EEC
es Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la

directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos.
Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva
pt
93/42/CEE
>Auavon CE kal apiBuog avayvwpiong ToU KOIVOTTOINUEVOU @opEa. To TTPOidV CUUHOPPWVETAI PE TIG BACIKES
€A R . .
ataitioelig Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKE TTPOidvVTa

en
fr

de

es

pt
€A

Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances

Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et
de sécurité

Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht iber Sicherheit und klinische
Leistung

Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di
sicurezza

Direccién del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de
seguridad

Site para consulta das instrug6es eletrénicas de utilizagédo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranga

AlglBuvon Tou IGTOTOTIOU OTOV OTTOIO UTTOPEITE VA AVATPEEETE IO NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XPAONG Kal pia TrEpIANWN Twv KAIVIKWV
EMOOCEWY KAl TNG ATPAAEING
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