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Instructions for use

B)Dyn

Sterile spinal dynamic posterior stabilization device

1-DESCRIPTION

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

2-MATERIALS

The B-DYN Device components are manufactured from medical grade titanium TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, long-term
implantable polyurethane.

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

BDyn ancillaries: Stainless steel, Titanium, Polypropylene

No human or animal origin — Non resorbable.

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

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

- Spinal canal stenosis

- Degenerative spondylolisthesis grade 1

- Segmental instability

4-PERFORMANCE

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

5-CONTRAINDICATIONS

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

- Signs of local inflammation

- Fever or leukocytosis

- Morbid obesity

- Pregnancy

- Mental iliness

- Grossly distorted anatomy caused by congenital abnormalities

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

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

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

- Any case not describe in the indications

- Traumas (i.e. fracture or dislocation)

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

- Tumors.

- Spondylolisthesis grade 2 and more

- Pseudarthrosis and/or failed previous fusion

- Severe bone resorption, osteomalacia, severe osteoporosis

6-UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

- Infection

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

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

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

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

- Scar formation possibly causing by a neurological compromise or compression around nerves and/or pain

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

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

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

- Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine
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- Loss of or increase in spinal mobility or function

- Inability to perform the activities of daily living

- Bone loss or decrease in bone density

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

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

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

- Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction

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

- Change in mental status

- Death

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

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

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

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

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

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

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

7-PRECAUTIONS FOR USE

The BDyn devices are delivered sterile, sterilized by ethylene oxide for the BDyn spinal shock absorber and by Gamma irradiation for the
pedicle screws with plug and the replacement rigid rods.

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

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

Do not use if the device is out of date.

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

COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned.
The implantation of the BDyn spinal shock absorber has to be carried out only with the dedicated polyaxial pedicle screws BDyn
manufactured by the company COUSIN BIOTECH.

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

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

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

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

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

Postoperative precautions

MRI SAFETY:

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

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

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

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

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

8-SURGICAL TECHNIQUE

The placement of the spinal dynamic posterior stabilization device BDyn begins by the preparation of the pedicles of the vertebrae and by
the pedicle aim and the fixation of the pedicle screws.

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

Viewed in the sagittal plane, the pedicle screws must be as parallel as possible in order to let the biggest available space to place the
cylindrical body of BDyn spinal shock absorber and facilitate its insertion between the head of the polyaxial pedicle screws. It is preferable
to be sure that the adequate implant, with an appropriate size is used with the instrumentation which suit. A 2 mm space between the top
of the cylindrical body of the BDyn spinal shock absorber and the lower part of the screw head must be respected to insure the shock
absoption stock necessary for the good working of the BDyn device. For that, the surgeon can use the trial device M50 to check if there is
enough space to place the BDyn spinal shock absorber.

The mobile piston rod of the BDyn spinal shock absorber must be fixed in the head of the screw concentrically to the cylindrical body.
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The surgery ends by the final tightening by using the dedicated torque limiting of the plugs on the head of the polyaxial pedicle screws by
using systematically the suitable antirotator.

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

9-PRESENTATION AND WARNING ABOUT ANCILLARIES

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

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

Before use, the ancillaries must be:

- cleaned by the appropriate mode of cleaning

- sterilized in an autoclave by moist heat

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

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

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

10-DECONTAMINATION AND CLEANING OF BDYN ANCILLARIES

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

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

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

The detachable instruments have to be dismantled

OProducts advised for the cleaning
- an enzymatic detergent neutral

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

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

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

Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water - Tap water Until all visible
Removal removing any visible organic metarial witn assistance - Soft bristle brush soi lis removed
of a soft bristle brush (Do not utilize
metal cleaning
brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient température - Detergent Until product is
(15-25°C 1 59-77°F). - Water jet pistol visually clean

Afterwards lumina, threads, joints and gaps of the

3 instruments have to be flushed with a water jet pistol
% for a minimum time of 10 seconds for each position.
(o))
E 3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including the | - Ultrasonic tray Minimum
s cleaning solution. duration 10
O Be careful every unclench connector or screws minutes, this
and bolts by the vibrations will be reassure. duration can
vary according
product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. - Reserve osmosis Minimum 30
After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints water seconds of soak
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 - Automated Washer Minimum total
Washer washer -  Disassembled cycle time: 39
= Device minutes
c w0
S5
owm
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
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6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute
7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality Until product is
2 filtered air visually dry
%418 Tidying The instruments have to be placed in the right
E % position inside the trays as described on the position
map fixed on the tray for the sterilization.
B- Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
Rinse product room temperature running tap water - Tap water Until all visible soi
L removing any visible organic metarial witn assistance - Soft bristle brush lis removed
§ 1 Contamination of a soft bristle brush (Do not utilize
P Removal ;
n metal cleaning
< brushes)
'g Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. - Non-schedding wipe | Until product is
8 2 Drvin Medical quality filtered air may be utilized if available - Medical quality visually dry
rying filtered compressed
air
Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent - Detergent Minimum duration
solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 1 minute, this
Disi . Soak the instrument in the open position (if possible) duration can vary
isinfection - - h )
3 Application dunpg minimum 1 minute. ) according product
During the immersion, actuate mobile parts of the
instrument minimum 3 times (if possible),so that the
detergent can access all parts of the instrument.
After the soaking time, take out the instrument and -  Disposable cloth Until product is
4 Drying yvipe it with_a disposable cloth. Then,_ place the - Detergent visually dry
instrument in a new bath of enzymatic detergent
solution using warm tap water.
a Brush all surface of the instrument using a soft brush - Soft bristle brush Manual cleaning
% for 2 minutes. - Detergent time duration is
c Manual Adjust brushl_ng time if needgd. _ - Syringe complete when the
2 5 Disi . Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when device’s surface,
o isinfection ) . e o ;
Ko, applicable) and use a syringe to access all difficult joints, and crevices
= areas. Use a volume of 60 mL of the detergent have been manully
A solution. cleaned
Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 - Reserve osmosis Minimum 1 minute
. minute. water
6 5".1.59 and Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to - Syringe
inition o
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 air - Medical quality U_ntil product is
filtered air visually dry
The instruments have to be placed in the right
9 Tidying 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 non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process
for which it will be fully responsible.

11-STERILIZATION OF BDYN ANCILLARIES

Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers.
The following prescribed method and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry -
DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011).
In case of non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process
for which it will be fully responsible.

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

autoclavable).

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

2-A sterilization BY AUTOCLAVE is advised following this protocol:
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Steam sterilization parameters Values
Cycle Type Pre-vacuum
Set Point Temperature 134°C/ 273°F
Cycle Time Minimum 3 minutes
Dry Time Minimum 30 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) Minimum 40 minutes

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

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

In case of non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process
for which it will be fully responsible.

12-STORAGE PRECAUTIONS

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

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

13-EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

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

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

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

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

14-INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

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

Table of contents
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Notice d’instructions fr

B)Dyn

Dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile

1-DESCRIPTION

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

2-MATERIAUX

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

Implant BDyn: Alliage de titane Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polydiméthyle siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted
Polycarbonate uréthane (PCU) BIONATE®II 80A

Ancillaires BDyn: Acier inoxydable, Titane, Polypropyléne.

Origine ni humaine, ni animale. Non résorbable.

3-INDICATIONS
Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est destiné a la stabilisation postérieure de la vertebre
thoracique T10 au sacrum S1 avec ou sans greffe osseuse pour les indications suivantes :
Dégénérescence du disque intervertébral et/ou des facettes articulaires confirmée par des examens complémentaires
Sténose du canal lombaire
Spondylolisthésis dégénératif de grade 1
Hypermobilité segmentaire

4-PERFORMANCES

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

5-CONTRE-INDICATIONS

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

- Signes d’inflammation locale

- Fievre ou leucocytose

- Obésité morbide

- Grossesse

- Maladie mentale

- Anatomie extrémement déformée due a des anomalies congénitales

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

- Allergie métallique soupgonnée ou documentée ou intolérance

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

- N'importe quel patient ayant une structure tissulaire inadéquate au niveau du site opératoire ou une densité ou une qualité osseuse
inadéquate

- N'importe quel patient pour lequel I'utilisation d'implant se heurterait avec des structures anatomiques ou a la performance physiologique
attendue

- N'importe quel patient ne voulant pas suivre les instructions post-opératoires

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

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

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

- Tumeurs

- Spondylolisthésis de grade 2 et supérieur

- Pseudarthrose et/ou abandon de la fusion précédente

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

6-EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Tous les effets indésirables possibles associés a la chirurgie du rachis et sans instruments sont possibles :

- Infection

- Pseudomeningocele, fistule, bréche de la dure-mére, fuite de liquide céphalorachidien persistante, méningite

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

- Syndrome cauda equina, neuropathies, déficits neurologiques provisoires ou permanents, paraplégie, paraparésie, déficits des réflexes,
irritation, arachnoidite et/ou perte de muscle.

- La conservation urinaire ou la perte du controle de la vessie ou d’autres types de compromis du systeme urologique

- La formation de cicatrice probablement causée par un compromis neurologique ou la compression autour des nerfs et/ou la douleur
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- Fractures, micro-fractures, résorption, dégats ou pénétration de n'importe quel os spinal (incluant le sacrum, pédicules, et/ou le corps
vertébral) et/ou greffe osseuse ou site de greffe osseuse au-dessus, et/ou au-dessous du niveau de chirurgie

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

- Non union ou pseudarthrose, union retardée, Mauvaise union

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

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

- L'incapacité a exécuter les activités de la vie quotidienne

- Perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

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

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

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

- Compromis du systeme reproducteur, stérilité, dysfonctionnement sexuel

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

- Changement de statut mental

- Décés

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

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

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

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

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

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

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

7-PRECAUTIONS D’UTILISATION

Les dispositifs BDyn sont livrés stériles, stérilisés par oxyde d‘éthyléne pour 'amortisseur rachidien BDyn et par irradiation Gamma pour
les vis pédiculaires avec les bouchons et les tiges rigides de remplacement.

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

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est uniquement destiné a la femme ou 'homme adulte de plus
de 40 Kg.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque particuliere de dispositifs
de fixation.

L’implantation de I'amortisseur rachidien BDyn doit étre effectuée uniquement avec les vis pédiculaires polyaxiales BDyn fabriquées par la
société COUSIN BIOTECH.

L’éventuelle substitution de I'amortisseur rachidien BDyn doit étre effectuée uniquement avec les tiges rigides de remplacement BDyn
fabriquées par la société COUSIN BIOTECH.

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

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

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

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

Précautions Postoperatoire

SECURITE IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une géométrie non susceptible de générer du courant induit. De
plus, comme ils sont fixés sur des os et ou des tissus, il est peu probable qu'ils soient mobilisés. A priori ils peuvent étre considérés compatibles
avec une IRM. Leur sécurité, en particulier en termes de chauffage et de migration des implants, a été évaluée par des données bibliographiques
par rapport aux données disponibles sur des dispositifs ayant une composition, une forme et une utilisation similaires. Cette évaluation a conclu a
une sécurité d'emploi pour des IRM entre 1.5 et 3 Tesla.

Par mesure de précaution, il est recommandé d'éviter les IRM dans les 48h aprées le placement de I'implant, et d'informer la personne en charge
de l'analyse 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 é&tre recommandé au patient qui a 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.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, les implants BDyn sont a usage unique, ils ne doivent en aucun cas étre réutilisés ou restérilisés
(risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a : perte de stérilité des produits, risque d’infection, perte d’efficacité des produits,
récidive...).

8-TECHNIQUE OPERATOIRE
La mise en place du dispositif de stabilisation postérieure dynamique intervertébral BDyn débute par la préparation des pédicules des
vertebres puis par la visée pédiculaire et la pose des vis pédiculaires.
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Lors de l'opération de taraudage de la vertébre pour préparer le trou avant l'insertion de la vis pédiculaire, il faut éviter d’appliquer des
efforts de flexion sur le taraud. Il doit rester dans I'axe afin de réaliser un avant-trou le plus rectiligne possible pour assurer une mise en
place de la vis la plus sécurisée possible avec un guidage rectiligne.

Vues dans le plan sagittal, les vis pédiculaires polyaxiales fixées dans les pédicules doivent étre le plus paralléles possible de maniére a
laisser le plus grand espace disponible pour loger le corps cylindrique de I'amortisseur rachidien BDyn et faciliter son insertion entre les
tétes de vis pédiculaires polyaxiales. Il faut s’assurer que l'implant adéquat et de taille appropriée est utilisé avec I'instrumentation qui
convient. Un espace de 2 mm entre le haut du corps cylindrique de 'amortisseur rachidien BDyn et le bas de la téte de vis pédiculaire doit
étre respecté pour assurer la réserve d’amortissement nécessaire pour le bon fonctionnement du dispositif BDyn. Pour cela, le chirurgien
peut utiliser la prothése d’essai M50 pour vérifier s’il y a assez d’espace pour placer 'amortisseur. La tige piston mobile de 'amortisseur
rachidien BDyn doit étre fixée dans la téte de vis concentriquement au corps cylindrique.

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

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

9-PRESENTATION ET AVERTISSEMENT A PROPOS DES ANCILLAIRES

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

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

Avant utilisation, les ancillaires doivent étre :

- nettoyées par le mode de nettoyage approprié

- stérilisés dans un autoclave a chaleur humide

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

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

Lorsqu’un cas de MCJ est confirmé, incinérer les ancillaires.

10- DECONTAMINATION ET NETTOYAGE DES ANCILLAIRES BDYN

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

La méthode prescrite et les 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 apres utilisation afin d’éviter que des particules ou sécrétions
desséchées n’adhérent aux instruments.
Les instruments démontables doivent étre démontés

OLProduits préconisés pour le nettoyage
- un détergent enzymatique neutre

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

- Attention : Ne pas utiliser d’agents corrosifs ou des produits de nettoyage caustiques

2 procédés sont possibles :

A- Procédure nettoyage automatique en laveur désinfecteur avec pré nettoyage manuel :

Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I’étape
1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a - Eau du robinet Jusqu'a
contaminations | température ambiante en retirant toute - Brosse a poils doux | élimination de
subtance organique visible a I'aide d'une (ne pas utiliser de | toutes souillures
brosse a poils doux brosses de visibles
nettoyage
o métalliques)
g 2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent a - Détergent Jusqu’a ce que le
§‘ température ambiante (15-25°C). - Pistolet a jetd’'eau | produit soit propre
‘ug Ensuite, les lumiéres, filetages, joints et visuellement
o ouvertures des instruments doivent étre
'S, nettoyés a grandes eaux avec un pistolet a jet
L d’eau pendant une durée minimum de 10
E secondes pour chaque position.
3 Nettoyage Nettoyer I'instrument dans un bac ultrasons - Bac ultrason Durée minimale
ultrason contenant cette solution. 10 minutes, cette
Veiller a ce que tous les raccords ou durée peut varier
visseries desserrés par les vibrations selon le produit.
soient resserrés.
4 Trempage Tremper l'instrument dans de I'eau osmosée. - Eau osmosée Au moins 30
Apres, le traitement par ultrasons les lumiéres, secondes de
0 o filetages, joints et ouvertures des instruments trempage
ﬁ > doivent encore étre nettoyés a grandes eaux
g § avec un pistolet a jet d’eau pendant une durée
uL‘j ‘ch min!r_num de 10 secondes pour chaque
position.
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5 Laveur
automatique

laveur automatique

Placer le dispositif entier démonté dans un -

Laveur
automatique
Dispositif démonté

Durée du cycle
total minimum : 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
- 6 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eaudistillé Au moins 1 minute
2 7 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale - Air comprimé filtré Jusqu'a ce que le
£ de gualité médicale produit soit sec
K visuellement
@ 8 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
= position dans les conteneurs comme décrit sur la
i carte de positionnement fixée sur le conteneur de
stérilisation
B- Procédure nettoyage manuel seul :
Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I’étape
1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a température - Eau du robinet Jusqu’a élimination
g contaminations | ambiante en retirant toute subtance organique visible | -  Brosse a poils doux de toutes souillures
g a l'aide d’une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
% brosses de
< nettoyage
3 métalliques)
@ 2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon sec et non - Chiffon non Jusqu’'a ce que le
3 pelucheux. Il est aussi possible d’utiliser de l'air filtré pelucheux produit soit sec
i de qualité¢ medicale - Air comprimé filtré de | visuellement
qualité médicale
3 Application de Préparer une solution de détergent a température - Détergent Durée minimale 1
la désinfection ambiante en utilisant de I'eau du robinet (15-25°C). minute, cette durée
Tremper les instruments en position ouverte (si peut varier selon le
applicable). Pendant I'immersion, actionnez les produit.
parties mobiles des temps de l'instrument 3 fois pour
gue le détergent puisse avoir accés a toutes les
parties de l'instrument.
4 Séchage Une fois le trempage terminé, enlevez I'instrument et - Tissu jetable Jusqu’a ce que le
5 essuyez-le avec un tissu jetable. Placez alors - Détergent produit soit sec
B l'instrument dans un nouveau bain de détergent en visuellement
% utilisant de I'eau du robinet a température ambiante
;g 5 Désinfection Brossez toute la surface de l'instrument en utilisant -  Brosse a poils doux Le nettoyage
o manuelle une brosse douce. Ajustez le temps de brossage si - Détergent manuel est terminé
3 nécessaire. Actionnez les parties mobiles de - Seringue lorque la surface du
g I'instrument 3 fois (si applicable) et utilisez une dispositif, les
3 seringue pour avoir acces a toutes les zones difficiles articulations et les
| d’accés. Utilisez un volume de 60 ml de la solution de creux ont bien été
détergent. nettoyés a la main
6 Ringage et Trempez l'instrument dans de I'eau d'osmosée - Eau osmosée Au moins 1 minute
finition pendant 1 minute. - Seringue
Utilisez une seringue et 60 ml d'eau osmosée pour
avoir acces a toutes les zones difficiles d’acceés.
Répétez le trempage deux fois supplémentaires en
utilisant de I'eau douce.
7 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eaudistillé Au moins 1 minute
8 Séchage final Sécher a 'air comprimé filtré de qualité médicale - Air comprimé filtré de | Jusqu'a ce que le
- qualité médicale produit soit sec
w8 visuellement
E S19 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
Qe position dans les conteneurs comme décrit sur la
ILE @ 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.

11-STERILISATION DES ANCILLAIRES BDYN

La stérilisation est effectuée sous la responsabilité des centres de soins de santé.
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La méthode et les matiéres suivantes prescrites doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére frangais
de la santé - 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 (]
les ancillaires pourraient perforer les films constituant les sachets.

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

Parametres de stérilisation a la vapeur Values
Type de cycle Vide préalable
Température de consigne 134°C
Temps du cycle complet 3 minutes mimimum
Temps de séchage 30 minutes minimum
Temps de refroidissement (a l'intérieur et a I'extérieur des | 40 minutes minimum
chambres d'autoclave)

3 - Remarque : Apres chaque cycle de nettoyage/stérilisation, s’assurer de l'intégrité et du bon fonctionnement des ancillaires : vérifier
I'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 apres stérilisation sur un plateau dans un sachet pelable
En cas de non respect des instructions mentionnées au dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage
équivalent validé dont il sera entierement responsable.

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

13-EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-1:2015
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ».

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

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

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

14-DEMANDES D’INFORMATION 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, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.
En cas de dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de
soins devra suivre les procédures 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 lincident ou de la réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprées
de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs. Pour tout renseignement ou information complémentaire relative a l'utilisation de ces produits,
veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

B)Dyn

Sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsaule

1-BESCHREIBUNG
Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsaule - BDyn ist fiir die Wiederherstellung der Stabilisierung
des nicht-zervikalen Wirbelsédulensegments bei Bewahrung der anatomischen Lordose und fiir die Dampfung des Intervertebralgelenks
bestimmt. Es besteht aus einem Wirbelsdulen-Dampfungselement BDyn, das mit speziellen polyaxialen Pedikelschrauben mit Spannkappe
an den Wirbelkorpern fixiert wird und entsprechend der Entscheidung des Operateurs durch einen speziellen starren Austauschschaft
ersetzt werden kann.

2-MATERIAL

Die Komponenten des Systems B-DYN werden auf der Grundlage von Titan TA6V (5832-3; ASTM F 136), Silikons, aus Polyurethan, das
fur lange Zeit implantiert werden kann, hergestellt.

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

Polycarbonaturethan (PCU) BIONATE"1l 80A

Die Bdyn®-Zubehorteile: Edelstahl, Titan, Polypropylen.

Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

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

4-LEISTUNGEN

Das Dampfungselement BDyn der sterilen Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelséule- BDyn besteht aus
einem hohlen zylindrischen Metallkérper, der langfristig implantierbare Bestandteile aus Silikonelastomeren und
Polycarbonaturethanenthélt, die durch einen mit dem behandelten Segment durch polyaxiale Pedikelschrauben BDyn verbundenen
metallischen Kolbenschaft verformt werden. Die Elastomerbestandteilegewahrleisten die Dampfung der auf das Intervertebralgelenk bei
Kompression, Traktion und Flexion-Extension und Lateralfelxion einwirkenden mechanischen Belastung. Bestimmte zusatzliche
Erkrankungen erlauben die Fixierung mehrerer Intervertebralebenen.

5-KONTRAINDICATIONEN

-Aktive Infektionsprozesse oder erhebliches Infektionsrisiko (Immunschwéache)

-Anzeichen lokaler Entziindungen

-Fieber oder Leukozytose

-Krankhafte Adipositas

-Schwangerschaft

-Psychische Erkrankungen

-Stark deformierte Anatomie infolge angeborener Anomalien

-Jeder weitere medizinische oder chirurgische Zustand, der den Vorteil eines chirurgischen Eingriffs durch Einsatz von Spinalimplantaten
zunichte macht, z.B. angeborene Anomalien, durch andere Krankheiten nicht erkléarte erhdhte Sedimentationsraten oder erhéhte Anzahl
weil3er -Blutkérperchen

-Vermutete oder dokumentierte Metallallergie bzw. -unvertraglichkeit

-Félle, bei welchen die Komponenten des fur den Einsatz ausgewahlten Implantats zu grof3 oder zu klein fiir ein erfolgreiches Einbringen
des -Implantats sind

-Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung an der Operationsstelle oder unzureichender Knochendichte bzw. -qualitat
-Patienten, flr die der Einsatz eines Implantats Schwierigkeiten mit ihren anatomischen Gegebenheiten oder mit der erwarteten
physiologischen Leistung mit sich bringen wirde

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

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

-Traumata, also Frakturen oder Dislokationen

-Anormale Beugungen, also Skoliose und Hyperlordose

-Tumore

-Spondylolisthesis 2. Grades oder mehr

-Pseudarthrose und/oder Aufgabe der vorhergehenden Fusion.

-starke Knochenresorption, Osteomalazie, schwere Osteoporose

6-NEBENWIRKUNGEN

Alle méglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer Wirbelsaulenoperation und ohne Instrumente sind méglich:

- Infektion

- Pseudomeningozele, Fistel, anhaltender Verlust von Liquor, Meningitis.

- Verlust der neurologischen, sensorischen und/oder motorischen Funktion, einschlie3lich vollstéandiger oder teilweiser Paralyse,
Dysésthesie, Hyperasthesie, Anasthesie, Parasthesie, Auftreten von Radikulopathie und/oder Entstehung oder Anhalten von Schmerzen,
Taubheitsgefiihl, Neurome, Spasmen, Gefiihllosigkeit, Kribbeln und/oder visuelle Defizite

- Cauda-Equina-Syndrom, Neuropathien, voriiber-gehende oder dauerhafte neurologische Defizite, Paraplegie, Paraparese,
Reflexdefizite, Irritationen, Arachnoiditis und/oder Muskelschwund
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- Harnverhalt bzw. Verlust der Kontrolle Uber die Blasenfunktion oder andere Arten urologischer Einschréankungen

- Bildung von Narben wahrscheinlich infolge neurologischer Beeintréachtigungen oder von Nervenkompressionen und/oder Schmerzen.
- Frakturen, Mikrofrakturen, Resorption, Beschadigung oder Eindringen eines Spinalknochens (einschlie3lich des Sacrum, der Pedikel
und/oder Wirbelkdrper) und/oder Knochentransplantation oder im Gebiet der Knochentransplantation oberhalb und/oder unterhalb des
chirurgischen Bereichs

- Bandscheibenvorfall, Bandscheibenbruch bzw. Degeneration oberhalb oder unterhalb des Bereichs, in dem der chirurgische Eingriff
erfolgt ist

- Fehlgeschlagene Fusion oder Pseudarthrose, verzégerte Fusion, schlechte Fusion

- Einstellung einer Art des potenziellen Wachstums des operierten Wirbelséulenabschnittes

- Verlust oder Zunahme der Mobilitat und der Funktion der Wirbels&ule.

- Unfahigkeit der Ausfiihrung von Aktivitaten des taglichen Lebens

- Knochenschwund oder Verringerung der Knochendichte

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

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

- Hamorrhagie, Hamatome, Okklusion, Serome, Odem, Hypertension, Embolie, Schlaganfall, starke Blutungen, Phlebitis, Wundnekrose,
BlutgefaR-schadigungen oder andere Arten von Beeintrachtigungen des kardio-vaskularen Systems

- Beeintrachtigungen des Fortpflanzungssystems, Sterilitét, sexuelle Dysfunktionen

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

- Anderung des mentalen Status

- Tod

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

- Fraher oder spater Lockerung eines oder aller Elemente.

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

- (Allergische) Reaktion des Kérpers auf Implantate, Uberreste, Korrosionsprodukte ("fretting Korrosion" und/oder Rost im Allgemeinen),
einschlie3lich Metalose, Bildung von Tumoren und/oder Auslésen einer Autoimmunkrankheit.

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

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

- Postoperative Veranderung der Wirbelsaulen-krimmung, Verlust der Korrektur, der Héhe und/oder Reduktion.

7-VORSICHTMARSNAMEN

Die Vorrichtungen BDyn werden steril geliefert, wobei das Wirbelsdulen-Dampfungselement BDyn mit Ethylenoxid und die
Pedikelschrauben mit den Spannkappen und die starren Austauschschéafte mit Gammastrahlung sterilisiert sind.

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

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

Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen.

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

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

Die Implantation des Wirbelséulen-Dampfungselements BDyn darf ausschlie3lich mit den von dem Unternehmen COUSIN BIOTECH
hergestellten polyaxialen Pedikelschrauben BDyn durchgefiihrt werden.

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

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

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

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

Die Vorrichtung BDyn darf ausschlief3lich von entsprechend qualifizierten Operateuren implantiert werden, die Uber Kenntnisse des
Gebrauchs des Produkts und der Anatomie, der Wirbelséulenchirurgie, der Einsatztechnik der Pedikelschrauben und der speziellen
Operationstechnik fur die Implantation der Vorrichtung BDyn verfiigen.

Postoperative Vorsichtsmalinahmen

MR-Sicherheit

Die Implantate bestehen aus nicht ferromagnetischen Materialien und weisen eine Geometrie auf, die keinen Induktionsstrom erzeugt. Zudem ist es
unwahrscheinlich, dass sie mobilisiert werden kénnen, da sie an Gewebe befestigt sind oder knochen. Sie kénnen a priori als kompatibel mit MRT-
Aufnahmen angesehen werden. lhre Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf die Erwarmung und Migration des Implantats, wurde anhand
bibliografischer Daten im Vergleich zu den Daten von Produkten mit ahnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung bewertet. Deze evaluatie
leidde tot een veiligheidsgebruik voor MRI-scan tussen 1,5 en 3 Tesla.

Als VorsichtsmaRnahme wird empfohlen, Kernspintomografien innerhalb der ersten 48 Stunden nach der Implantation zu vermeiden und den MRT-
Verantwortlichen tiber die vor kurzem erfolgte Implantation zu informieren, falls eine MRT-Untersuchung unerlasslich ist.

Es ist zu beachten, dass die Implantate einen hohen Kontrast zur biologischen Umgebung aufweisen und ,Artefakte” erzeugen kénnen, die fur eine
ordnungsgemafe Durchfiihrung und Interpretation von bildgebenden Untersuchungen beriicksichtigt werden mussen.

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

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN
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GemaR der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie durfen auf keinen Fall
wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdoglichen Risiken zahlen unter anderem: Verlust der Sterilitat des Produkts,
Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

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

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

In der Sagittalebene betrachtet miissen die in den Pedikeln fixierten polyaxialen Pedikelschrauben mdglichst parallel sein, sodass sie dem
zylindrischen Kérper des Wirbelsaulen-Dampfungselements BDyn moglichst viel Raum bieten und seine Einfligung zwischen die Kopfe der
polyaxialen Pedikelschrauben erleichtern. Es ist sicherzustellen, dass ein passendes Implantat in geeigneter GroRe mit den
dementsprechenden Instrumenten verwendet wird. Zwischen dem oberen Teil des zylindrischen Korpers des Wirbelsdulen-
Dampfungselements BDyn und dem unteren Teil des Kopfes der Pedikelschraube muss ein Abstand von 2 mm eingehalten werden, um
die fur das gute Funktionieren der Vorrichtung BDyn nétige Dampfungsreserve einzuhalten. Dazu kann der Operateur die Testprothese
M50 benutzen, um zu Uberpriifen, ob geniigend Raum fiir das Einsetzen des Dampfungselements gewahrleistet ist. Der bewegliche
Kolbenschaft des Wirbelsdulen-Dampfungselements BDyn muss in dem Schraubenkopf konzentrisch an dem zylindrischen Kérper fixiert
werden.

Der Eingriff schlief3t mit dem Festziehen des dafiir vorgesehenen, den Spannkappen auf den Képfen der Pedikelschrauben entsprechenden
Drehmomentbegrenzers ab, indem immer der passende Gegenschlussel verwendet wird.

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

9-VORSTELLUNG DER HILFSINSTRUMENTE UND WARNHINWEISE

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

Vor dem Gebrauch mussen die Hilfsinstrumente:

- mit dem entsprechenden Reinigungsmodus gereinigt werden

- in einem Autoklav mit feuchter Hitze sterilisiert werden

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

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

Bei bestatigten Fallen von CID missen die Hilfsinstrumente verbrannt werden.

10- DEKONTAMINATION AND REINIGUNG DER HILFSINSTRUMENTE BDYN

Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

Es miissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu
verringern, (Franzoésisches 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 mussen demontiert werden

OLJEmpfohlene Produkte zur Reinigung
- ein neutrales enzymatisches Reinigungsmittel

- Oder Reinigungsprodukte, die fur 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 mdéglich:

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

Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fur diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spllen Sie das Produkt mit - Leitungswasser bis alle sichtbaren
Verunreinigungen Leitungswasser bei Raumtemperatur | -  Weiche Borstenbiirste Verunreinigungen
und entfernen Sie alle sichtbaren (keine entfernt sind.
organischen Substanzen mit einer Drahtreinigungsbursten
‘,“:_’ weichen Blrste. verwenden),
’c; 2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslosung - Reinigungsmittel Bis das Produkt
@ bei Raumtemperatur (15-25°C) vor. - Wasserstrahlpistole optisch sauber ist.
= Die Hohlraume, Gewinde,
= Verbindungen und Offnungen der
= Instrumente missen unter
& fieBendem Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10
Sekunden lang in jeder Position
gereinigt werden.
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3 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerét in einem Ultraschallbad Mindestdauer 10
Ultraschallbad mit dieser Losung. Minuten, diese
Stellen Sie sicher, dass alle durch Dauer kann je
Vibrationen geldsten nach Produkt
Verbindungen oder Schrauben variieren.
wieder angezogen werden.

4 Einweichen Weichen Sie das Gerét in Osmosewasser Mindestens 30
Osmosewasser ein. Sekunden
Nach der Ultraschallbehandlung Einweichzeit
mussen die Hohlrdume, Gewinde,
Verbindungen und Offnungen der
Instrumente nochmals unter
flieBRendem Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10
Sekunden lang in jeder Position
gereinigt werden.

5 Automatische Legen Sie das gesamte demontierte Automatische Mindestdauer des

Waschanlage Gerét in eine automatische Spulmaschine Gesamtzyklus: 39

Spulmaschine. Demontiertes Gerat Minuten

Hinweise zur Reinigung im Spiil- und Desinfektionsgerét

Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spilen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spiilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
6 Schlussspilung | Grindlich mit destilliertem Wasser abspulen - Destilliertes Wasser | Mindestens 1
Minute
2 7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
S o medizinische optisch trocken ist.
S E Druckluft
% § 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang miissen die
2 Instrumente in der richtigen Position in die
< Behélter gerdumt werden, so wie es auf der an dem
Sterilisationsbehélter befestigten
Positionierungskarte beschrieben ist.
B- Nur manuelle Reinigung :
Schritte | Beschreibung Anweisungen fur diesen Schritt Zubehor Dauer
des Schritts
W 1 Entfernung von Spilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei - Leitungswasser bis alle sichtbaren
E Verunreinigunge Raumtemperatur und entfernen Sie alle - Weiche Borstenbiirste Verunreinigungen
3 n sichtbaren organischen Substanzen mit einer (keine entfernt sind.
123 © weichen Birste. Drahtreinigungsburst
g} en verwenden),
‘c 2 Trocknung Trocknen Sie das Gerat mit einem trockenen, - Nicht flauschiges Tuch Bis das Produkt
E fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte - Gefilterte medizinische optisch trocken ist.
medizinische Luft verwendet werden. Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine - Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittelldsung bei Raumtemperatur Minute, die Dauer
zubereiten. kann je nach
2 Instrumente in gedffneter Stellung (falls Produkt variieren.
£ zutreffend) eintauchen. Wahrend des
§ Eintauchens die beweglichen Teile des Gerates
5 dreimal betatigen, damit das Reinigungsmittel
g alle Teile des Gerétes erreicht.
% 4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerét enthehmen - Einwegtuch Bis das Produkt
2 und mit einem Einwegtuch abwischen. - Reinigungsmittel optisch trocken ist.
[a) AnschlieRend das Gerét in ein neues
Reinigungslésung geben, die mit
Leitungswasser bei Raumtemperatur hergestellt
wurde.
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5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache des Weiche Borstenbrste Die manuelle
Desinfektion Instruments mit einer weichen Biirste. Reinigungsmittel Reinigung ist
Verlangern Sie nétigenfalls die Zeit der Spritze abgeschlossen,
Reinigung mit der Birste. Betatigen Sie die wenn die
beweglichen Teile (falls zutreffend) des Geréates Oberflache des
3 Mal, und verwenden Sie eine Spritze, um alle Gerates, die Fugen
schwer zugéanglichen Teile des Gerates zu und Hohlrdume von
erreichen. Verwenden Sie 60 ml der Hand sorgféltig
Reinigungslésung. gereinigt wurden.
6 Spilen und Das Geréat 1 Minute in Osmosewasser Osmosewasser Mindestens 1
abschlieBende einweichen. Spritze Minute
Bearbeitung Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml
Osmosewasser, um alle schwer zugéanglichen
Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit
frischem Wasser.
7 Schlussspiilung Grindlich mit destilliertem Wasser absplilen Destilliertes Wasser Mindestens 1
Minute
8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft Gefilterte medizinische | Bis das Produkt
Druckluft optisch trocken ist.
9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang missen die
Instrumente in der richtigen Position in die
Behalter geraumt werden, so wie es auf der an
dem Sterilisationsbehalter 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.

11-STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE BDYN

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

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

1- Die Sterilisation im Autoklaven erfolgt in einem spezifischen Behélter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem autoklavierbaren
Aufreil3beutel).

NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren Aufrei3beuteln durchzufiihren, ohne dass ein Behélter vorhanden
ist,0J das das Zubehor die Kunststoffhiille der Beutel perforieren kénnte.

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

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

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

4- Wenn sich der Gebrauch der Instrumente verzdgert, lagern Sie sie nach der Sterilisation in einem AufreiRbeutel auf einem Tablett.
Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten
Reinigungsprozess durchfihren, fur den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

12. LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Die B-DYN —Vorrichtungen miissen sauber, trocken und temperiert gelagert werden bei atmosphéarischem Druck und geschiitzt vor
Sonne und Strahlungen. Sté3e und Quetschen vermeiden.

13-EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

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

Die Entsorgung eines explantierten Medizinproduktes hat gemaR den im entsprechenden Land geltenden Richtlinien fur die Entsorgung
von geféhrlichen, infektisen Abfallen zu erfolgen.

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.

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

Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkung verursacht hat, muss
die betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden und COUSIN BIOTECH
unverzuglich informieren.

Bei jeglichem Schriftverkehr wird um die Angabe der Artikelnummer, der Chargennummer und der Daten eines Ansprechpartners sowie
um eine umfassende Beschreibung des Zwischenfalls oder der Reklamation gebeten.

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

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

Zusammenfassung

Page 17 sur 60



Istruzioni per l'uso it

B)Dyn

Dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica della colonna vertebrale

1-DESCRIZIONE

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

2-MATERIALI

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

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

uretano in policarbonato (PCU) BIONATEUII 80A

Ausilio BDyn: Acciaio inossidabile, Titanio, Polipropileno.

Origine né humana, né animale — Non riassorbibile

3-INDICAZIONI
Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn & destinato alla stabilizzazione posteriore della vertebra toracica
T10 al sacro S1 con o senza innesto osseo per i seguenti indicatori:

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

Stenosi spinale

Spondilolistesi di 1° grado

Iper mobilita dei segmenti

4-PRESTAZIONI

L'ammortizzatore BDyn del dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn & costituito di un corpo cilindrico
metallico cavo contenente elementi in elastomero di silicone e di uretano policarbonato , impiantabili a lungo termine e che vengono
deformati sotto I'azione di uno stelo-pistone in metallo collegato alla vertebra del segmento trattato da viti peduncolari poliassiali BDyn. |
componenti in elastomero garantiscono l'assorbimento delle sollecitazioni meccaniche esercitate sull'articolazione intervertebrale in
compressione, trazione, flessione-estensione e flessione laterale. Alcune configurazioni permettono di fissare diversi livelli intervertebrali.

5-CONTROINDICAZIONI

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

- segni di inflammazione locale,

- febbre o leucocitosi,

- obesita morbosa,

- gravidanza,

- malattie mentali,

- anatomia estremamente deformata dovuta ad anomalie congenite,

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

- allergia o intolleranza ai metalli, sospetta o documentata,

- ogni e qualsiasi caso in cui i componenti dell'impianto prescelto per I'impiego risultino troppo grandi o troppo piccoli per realizzare un
montaggio riuscito,

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

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

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

- ogni e qualsiasi caso non previsto tra le indicazioni,

- traumi, vale a dire fratture o dislocazioni,

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

- tumori,

- spondilolistesi di 2° grado o superiore,

- pseudartrosi e/o abbandono della precedente fusione.

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

6- EVENTI SFAVOREVOLI POTENZIALI

Il manifestarsi di un qualsiasi evento sfavorevole connesso con la chirurgia a livello del rachide senza strumenti resta sempre possible.
Quando si usano degli strumenti, una lista non esaustiva degli eventi sfavorevoli potenziali include gli eventi seguenti :

- infezioni,

- la pseudomeningocele, le fistole, le perdite di liquido cefalorachidico persistenti, la meningite,

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

- la sindrome detta cauda equina, le neuropatie, i deficit neurologici provvisori o0 permanenti, le paraplegie, le paraparesi, i deficit a livello
dei riflessi, l'irritazione, I'aracnoidite e/o le perdite a livello muscolare,
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- la ritenzione urinaria, la perdita di controllo della vescica o altri tipi di danni al sistema urologico,

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

- le fratture, le micro fratture, i fenomeni di riassorbimento, i danni o la penetrazione di un qualsiasi 0sso spinale (ivi compreso 'osso
sacro, i peduncoli e/o il corpo vertebrale), i trapianti ossei o la presenza di siti in cui si sono eseguiti dei trapianti ossei al di sopra e/o al di
sotto della zona in cui si € effettuato I'intervento chirurgico,

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

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

- la cessazione di una qualsiasi crescita potenziale della parte del rachide su cui si & praticato I'intervento chirurgico,

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

- I'incapacita ad eseguire le attivita della vita quotidiana,

- la perdita o la diminuzione della denista delle ossa,

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

- le gastriti, le occlusioni intestinali, le perdite di controllo a livello dell'intestino e/o qualsiasi altro tipo di danno a livello del sistema gastro-
intestinale,

- le emorragie, gli ematomi, le occlusioni, i seromi, gli edemi, I'ipertensione, 'embolie, le congestioni cerebrali, i sanguinamenti eccessivi,
le flebiti, le necrosi della piaga, i danni ai vasi sanguigni o qualsiasi altro tipo di danno a livello del sistema cardio-vascolare,

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

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

- i cambiamenti di stato mentale,

- il decesso.

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

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

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

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

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

- i danni a livello dei tessuti o i disturbi nervosi provocati dal cattivo posizionamento dell'impianto, da un’errata installazione dello stesso o
da strumenti,

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

7-PRECAUZIONI

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

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

Non impiegare il dispositivo sia scaduto

Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn € destinato esclusivamente alla donna o all'uomo adulto di un
peso superiore a 40 Kg.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne I'impiego di una marca particolare di dispositivo
di fissaggio.

L'impianto della serranda spinale BDyn deve essere effettuata esclusivamente con le viti peduncolari poliassiali BDyn fabbricate dalla
societd COUSIN BIOTECH.

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

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

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

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

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

Precauzioni postoperatorie

Sicurezza per la RMI:

Gli impianti sono composti da materiali non ferromagnetici e presentano una geometria non suscettibile di generare corrente indotta. Inoltre, poiché
sono fissati ai tessuti 0 ossa, &€ improbabile che essi vengano mobilitati. A priori possono essere considerati compatibili con una RMI. La loro
sicurezza, in particolare in termini di riscaldamento e di migrazione dell'impianto, € stata valutata attraverso dati bibliografici a confronto con i dati
disponibili su dispositivi simili per composizione, forma ed utilizzo. Questa valutazione ha concluso ad un uso sicuro per la risonanza magnetica tra
1,5e 3 Tesla.

Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare la RMI entro le 48 ore dallinserimento dell'impianto 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 I'ambiente biologico possono generare “artefatti” che devono essere presi in
considerazione per la perfetta esecuzione ed interpretazione degli esami di imaging.

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

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

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

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

Osservate nel piano sagittale, le viti peduncolari fissate nei peduncoli devono essere posizionate quanto pit parallelamente possibile in
modo da lasciare il massimo spazio disponibile per alloggiare il corpo cilindrico della serranda spinale BDyn e facilitare il suo inserimento
tra le teste delle viti peduncolari poliassiali. Verificare che I'impianto utilizzato sia adeguato e della giusta dimensione e che venga
manipolato con gli strumenti appropriati. Bisogna rispettare uno spazio di 2 mm tra la parte superiore del corpo cilindrico della serranda
spinale BDyn e la parte inferiore della testa di vite peduncolare in modo da disporre della necessaria riserva di smorzamento per assicurare
il buon funzionamento del dispositivo BDyn. A tal fine, il chirurgo puo utilizzare la protesi di prova M50 per verificare se c'e spazio sufficiente
per sistemare la serranda. Lo stelo-pistone mobile dell'ammortizzatore spinale BDyn deve essere fissato nella testa di vite in senso
concentrico rispetto al corpo cilindrico.

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

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

9-PRESENTAZIONE E AVVERTENZA A PROPOSITO DEGLI ACCESSORI

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

- puliti secondo il metodo di pulizia appropriato

- sterilizzati in un‘autoclave con calore umido

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

Nel caso di pazienti sospetti di essere affetti dalla malattia di Creutzfeld-Jacob (MCJ), effettuare la decontaminazione appropriata.
In caso di conferma di un caso di MCJ, occorre incenerire gli accessori.

10- DECONTAMINAZIONE E PULIZIA DEGLI ACCESSORI BDYN

La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.

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

Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo I'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi,
aderiscano agli strumenti.
Smontare gli strumenti smontabili

OLProdotti 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.

E possibile utilizzare 2 procedure:

A- Proceduradilavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico :

Passaggi | Descrizione del Istruzioni da seguire in questo Accessori Durata
passaggio passaggio
1 Eliminazione dei Risciacquare il prodotto con acqua di - Acqua di rubinetto Fino ad
contaminanti rubinetto a temperatura ambiente - Spazzola morbida eliminazione dello
rimuovendo il materiale organico visibile (non utilizzare sporco visibile
. con una spazzola morbida spazzole
N metalliche)
;_:i 2 Pre-immersione Preparare una soluzione di detergente a -  Detergente Finché il prodotto
5 temperatura ambiente (15-25°C). - Pistola a getto non risulta
B In seguito occorre lavare le luci, le filettature, d'acqua visivamente pulito
3 le guarnizioni e aperture degli strumenti con
abbondante acqua e con pistola a getto
d'acqua per almeno 10 secondi per ogni
posizione.
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3 Pulizia a Pulire lo strumento in una vasca ad Vasca a ultrasuoni Durata minima 10
ultrasuoni ultrasuoni contenente la soluzione minuti, questa
Non dimenticare di serrare nuovamente durata puo
tutti i raccordi e la viteria allentati dalle variare in base al
vibrazioni. prodotto
4 Immersione Immergere lo strumento in acqua Acqua osmotizzata Immersione di
osmotizzata. almeno 30
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le secondi
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 smontato in un Termodisinfettore Durata minima
automatico termodisinfettore automatico dell'intero ciclo:
Dispositivo 39 minuti
smontato

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 Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto
® finale
2 7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita - Aria compressa Finché il prodotto
£ finale medica filtrata di qualita non risulta
S medica visivamente
'g asciutto
o 8 Conservazione | Gli strumenti devono essere sistemati nella
&3 posizione giusta nei contenitori come descritto
o sulla scheda di posizionamento fissata sul
contenitore di sterilizzazione
B- Proceduradi pulizia esclusivamente manuale:
Passaggi | Descrizione Istruzioni da seguire per il passaggio Accessori Durata
del passaggio
1 Eliminazione Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a - Acqua di rubinetto Fino ad
dei temperatura ambiente rimuovendo il materiale - Spazzola morbida eliminazione dello
®© contaminanti organico visibile con una spazzola morbida (non utilizzare sporco visibile
% spazzole
a metalliche)
= 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che - Panno che non Finché il prodotto
2 non lascia pelucchi. E inoltre possibile utilizzare aria lascia pelucchi non risulta
w filtrata di qualita medica - Aria compressa visivamente
filtrata di qualita asciutto
medica
3 Disinfezione Preparare una soluzione di detergente a -  Detergente Durata minima 1
= o temperatura ambiente utilizzando acqua di rubinetto minuto, tale durata
.’; S (15-25°C). puo variare in base
%'g Immergere gli strumenti in posizione aperta (se al prodotto.
S applicabile). Durante I'immersione, azionare la parti
s % mobili dello strumento 3 volte affinché il detergente
possa entrare a contatto con tutte le parti dello
stesso.
© 4 Asciugatura Al termine dell'immersione, prelevare lo strumentoe | -  Panno usa e getta Finché il prodotto
S asciugarlo con un panno usa e getta. Immergere lo - Detergente non risulta
N strumento in un nuovo bagno detergente utilizzando visivamente
% acqua di rubinetto a temperatura ambiente asciutto
5 5 Disinfezione Spazzolare tutta la superficie dello strumento -  Spazzola a pelo La pulizia manuale
g manuale utilizzando una spazzola morbida. Regolare il morbido e terminata quando
‘G tempo di spazzolatura se necessario. Azionare le - Detergente la superficie del
o parti mobili dello strumento 3 volte (se applicabile) e | - Siringa dispositivo, gli
@ utilizzare una siringa per accedere a tutte le zone snodi e le parti
g difficili da raggiungere. Utilizzare un volume di 60 ml concave sono state
di soluzione detergente. ben pulite a mano

Page 21 sur 60




Risciacquo e Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per Acqua osmotizzata Almeno 1 minuto
finitura un minuto. Siringa

Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata

per avere accesso a tutte le zone difficili da

raggiungere.

Ripetere l'immersione altre due volte utilizzando

acqua semplice.
Risciacquo Risciacquare con cura con acqua distillata Acqua distillata Almeno 1 minuto
finale

Asciugatura

Asciugare con aria compressa filtrata di qualita

Aria compressa

Finché il prodotto

finale medica filtrata di qualita non risulta
medica visivamente
asciutto

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

9 Conservazione

Nota: In caso di sospetta malattia di Creutzfeld-Jakob (MCJ), incenerire l'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.

11-STERILIZZAZIONE DEGLI ACCESSORI BDYN

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

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

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

NB: Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare un contenitore O gli
ausiliare potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.

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

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori
Tipo di ciclo Vuoto previo
Temperatura di setpoint 134°C
Tempo di ciclo completo 3 minuti minimo
Tempo di asciugatura 30 minuti minimo
Tempo di raffreddamento (allinterno e all'esterno delle | 40 minuti minimo
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 I'utilizzo degli ausiliari € differito, riporli dopo la sterilizzazione in un sacchetto apribile con pellicola.
In caso di inosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovra applicare una procedura di sterilizzazione
equivalente e convalidata che sara posta sotto la sua esclusiva responsabilita.

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

13-ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

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

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

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

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

14-RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

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

Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.
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Per ulteriori informazioni rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH : contact@cousin-
biotech.com.

Sommario
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Instrucciones de uso es

B)Dyn

Dispositivo raguideo de estabilizacién posterior dindmica estéril

1. DESCRIPCION

El dispositivo raquideo de estabilizacion posterior dinamica estéril - BDyn esta destinado a restablecer la estabilizacion del segmento
raquideo no cervical conservando la lordosis anatémica y la amortiguacion de la articulacién intervertebral. Se compone de un amortiguador
raquideo BDyn fijado a las vértebras con tornillos pediculares poliaxiales especificos con tapén de apriete y puede cambiarse segun la
decision del cirujano por una barra rigida de sustitucién especifica.

2. MATERIALES

Los componentes del dispositivo B-Dyn son fabricados a partir de titano TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136) silicona, poliuretano implatable
a largo plazo.

Aleacion de titanio Ti-6Al-4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polidimetilsiloxano (PDMS) MED 4770 Policarbonato uretano (PCU)
BIONATE Il 80A .

Elemento auxiliar BDyn: Acero inoxidable, Titanio, Polipropileno.

Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

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

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

Estenosis espinal

Espondilolistesis de grado 1

Inestabilidad segmentaria

4. FUNCIONAMIENTO

El amortiguador BDyn del dispositivo raquideo de estabilizacién posterior dindmica estéril - BDyn se compone de un cuerpo cilindrico
metalico hueco que contiene los componentes elastémeros de silicona y policarbonato uretano implantables a largo plazo y que se
deforman gracias a la accion de una varilla piston unida a la vértebra del segmento tratado mediante tornillos pediculares poliaxiales BDyn.
Los componentes elastomeros aseguran la absorcion de las tensiones mecanicas ejercidas en la articulacién intervertebral en compresion,
traccion, flexién-extension y flexion lateral. Algunas configuraciones permiten la fijacion de varios niveles intervertebrales.

5. CONTRAINDICACIONES

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

- Signos de inflamacién local.

- Fiebre o leucocitosis.

- Obesidad mérbida.

- Embarazo.

- Enfermedad mental.

- Anatomia gravemente distorsionada a causa de anormalidades congénitas.

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

- Alergia supuesta o confirmada o intolerancia a los metales.

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

- Cualquier paciente que tiene una estructura tisular inadecuada sobre el lugar de la operacion o una densidad o una calidad 6sea
inadecuadas.

- Cualquier paciente para el cual la utilizacién del implante pueda interferir con estructuras anatémicas o con la funcion fisioldgica
esperada.

- Cualquier paciente que no quiera seguir las instrucciones postoperatorias.

- Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

- Traumas, es decir fracturas o dislocaciones.

- Curvaturas anormales.

- Tumores.

- Espondilolistesis de grado 2 y més.

- Pseudoartrosis y/o fusion previa fallida.

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

6. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

- Infeccién.

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

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

- Sindrome Cauda equina, neuropatia, déficit neurolégico transitorio o permanente, paraplejia, paraparesia, déficit de los reflejos,
irritacion, aracnoiditis, y / o pérdida del musculo.

- La retencion urinaria o pérdida de control de la vejiga u otros tipos de compromisos del sistema urolégico.

- La aparicion de cicatrices posiblemente causada por un compromiso neurolégico o una compresion alrededor de los nervios 'y / o dolor.
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- Fracturas, microfracturas, reabsorcion, dafio o penetracién de cualquier hueso vertebral (incluyendo el sacro, pediculos, y / o cuerpo
vertebral) y / o injerto éseo o sitio de extraccion de injerto 6seo, por encima y/o por debajo del nivel de la cirugia.

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

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

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

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

- Incapacidad para realizar las actividades de la vida cotidiana.

- pérdida 6sea o disminucion en la densidad 6sea.

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

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

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

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

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

- Cambio en el estado mental.

- Muerte.

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

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

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

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

- La presion sobre la piel del paciente de los componentes del implante con estructura tisular inadecuada sobre el implante puede
producir la penetracion de la piel, irritacion, fibrosis, neurosis 'y / o dolor.

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

- El cambio postoperatorio en la curvatura de la columna vertebral, la pérdida de correccion, de alturay / o reduccion.

7. PRECAUCIONES DE USO

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

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

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

El dispositivo raquideo de estabilizacion posterior dindmica estéril - BDyn esta exclusivamente destinado a personas adultas de mas de
40 kg.

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacién en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de fijacion.
La implantacion del amortiguador raquideo BDyn solo debe realizarse con los tornillos pediculares poliaxiales BDyn fabricados por la
empresa COUSIN BIOTECH.

La sustitucién ocasional del amortiguador raquideo BDyn solo debe realizarse con las barras rigidas de sustitucién BDyn fabricadas por la
empresa COUSIN BIOTECH.

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

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

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

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

Precauciones en posoperatorio

SEGURIDAD PARA IRM:

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

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

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

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

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia y los ancilares son de uso Unico. En ninglin caso deben volver a utilizarse y/o
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de
eficacia del producto, recidiva).

8. TECNICA OPERATORIA
La implantacién del dispositivo de estabilizacion posterior dindmica intervertebral BDyn comienza con la preparacién de los pediculos de
las vértebras y, a continuacion, con el atornillado pedicular y la implantacion de los tornillos pediculares.

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

Con la vista en el plano sagital, los tornillos pediculares poliaxiales fijados en los pediculos deben estar lo méas paralelos posible para dejar
el mayor espacio disponible para el alojamiento del cuerpo cilindrico del amortiguador raquideo BDyn y facilitar su insercion entre las
cabezas de los tornillos pediculares poliaxiales. Es necesario asegurarse de que se use el implante adecuado con el tamafio correcto y
que es utilizado con la instrumentacion adecuada. Debe dejar un espacio de 2 mm entre la parte superior del cuerpo cilindrico del
amortiguador raquideo BDyn y la parte inferior de la cabeza del tornillo pedicular para asegurar la capacidad de amortiguacion necesaria
para el funcionamiento adecuado de dispositivo BDyn. Para ello, el cirujano puede usar la prétesis de prueba M50 para comprobar que
haya espacio suficiente para colocar el amortiguador. La parte mévil de la barra BDyn debe fijarse a la cabeza del tornillo de manera
concéntrica al cuerpo cilindrico.

La intervencién acaba con el apriete final de los tapones de cierre con el destornillador con limitador de par especifico, y definido y con el
contratorque.

Es importante manipular correctamente los implantes. Los componentes de los implantes que combar no deben combarse a la inversa, en
la direccion opuesta. En ningln caso, deben mellarse. Estas operaciones pueden producir concentraciones de tensiones internas que
pueden conllevar un posible fallo del implante.

9. PRESENTACION Y ADVERTENCIAS A PROPOSITO DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

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

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

Antes de usarlos, los sistemas auxiliares deben:

- limpiarse con el método de limpieza adecuado, y
- esterilizarse en una autoclave de calor himedo.

Tras su uso, los sistemas auxiliares deben limpiarse y descontaminarse mediante un protocolo adecuado, que tiene particularmente en
cuenta la reduccién del riesgo de transmision de agentes transmisibles no convencionales - ATNC.
En el caso de pacientes sospechosos de padecer la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), realizar la descontaminacién adecuada.
Si se confirma un caso de Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, incinerar los sistemas auxiliares.
10. DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN

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

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

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

OLJProductos 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.

- Atencién: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza causticos

Existen 2 procedimientos posibles:

A- Procedimiento de limpieza automatica en sistema de lavado y desinfeccién con limpieza previa manual:

Fases | Descripcion de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar
las temperatura ambiente y eliminar cualquier - Cepillo de cerdas toda la suciedad
contaminaciones | sustancia organica visible con un cepillo de suaves (no usar visible
cerdas suaves. cepillos de
limpieza
© metalicos)
_B 2 Inmersién previa | Preparar una solucion de detergente a -  Detergente Hasta que el
g' temperatura ambiente (15 - 25 °C). - Pistola de chorro producto esté
3 A continuacion, las luces, roscas, juntas y de agua visualmente
o aberturas de los instrumentos deben limpiarse limpio
] con una pistola de chorro de agua durante al
L% menos 10 segundos para cada posicion.
3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una bandeja de - Bandeja de Duracion minima
ultrasonido ultrasonido con esta solucion. ultrasonido 10 minutos; esta
Procure apretar todos los conetores o duracién puede
tornilleria que pudieran haberse aflojado variar segun el
por las vibraciones. producto.
4 Inmersién Sumergir el instrumento en agua osmotizada. - Agua osmotizada Al menos 30
Después del tratamiento por ultrasonido de las segundos de
© luces, roscas, juntas y aberturas de los inmersién
9 instrumentos, deben limpiarse otra vez con
g— una pistola de chorro de agua durante al
= menos 10 segundos para cada posicion.
3 5 Lavadora Colocar el dispositivo completo desmontado - Lavadora Duracién del ciclo
3 automatica en una lavadora automatica automatica total minima: 39
@ - Dispositivo minutos
L
desmontado
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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 final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad - Aire comprimido Hasta que el
L3 médica filtrado de calidad producto esté
28 médica visualmente seco
238 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
uw correcta en los contenedores tal y como se
describe en el plano de posicionamiento fijado al
contenedor de esterilizacién.
B- Procedimiento de limpieza manual exclusiva :
Fases Descripcion de | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar toda
S las temperatura ambiente y eliminar cualquier sustancia | -  Cepillo de cerdas la suciedad visible
-"5’_ contaminaciones | organica visible con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
E cepillos de
© limpieza metélicos)
E 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no - Trapo sin pelusas Hasta que el
b desprenda pelusa. Es posible usar aire filtrado de - Aire comprimido producto esté
& calidad médica filtrado de calidad visualmente seco
médica
3 Aplicacion de la | Preparar una solucion de detergente a temperatura - Detergente Duracion minima 1
desinfeccion ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
Sumergir los instrumentos en posicion abierta (si duracién puede
procede), durante al menos un minuto. Durante la variar segun el
inmersion, accione las partes moviles del producto.
instrumento como minimo 3 veces para que el
detergente pueda acceder a todas las partes del
instrumento.
4 Secado Cuando haya terminado la inmersién, saque el - Tejido desechable Hasta que el
- instrumento y séquelo con un tejido desechable. - Detergente producto esté
0 Coloque el instrumento en otro bafio de detergente visualmente seco
§ con agua del grifo a temperatura ambiente.
kS 5 Desinfeccion Cepille toda la superficie con un cepillo suave -  Cepillo de cerdas La limpieza manual
3 manual durante 2 minutos. Ajuste el tiempo de cepillado si suaves habra terminado
< es necesario. Accione las partes moviles del - Detergente cuando la
o instrumento 3 veces (si procede) y use una jeringa - Jeringa superficie del
§ para acceder a las zonas de dificil acceso. Use un dispositivo, las
® volumen de 60 ml de la solucién de detergente. articulaciones y las
cavidades se hayan
limpiado
correctamente a
mano.
6 Enjuague y Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante | -  Agua osmotizada Al menos 1 minuto
acabado 1 minuto. - Jeringa
Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para
acceder a todas las zonas de dificil acceso.
Repita la inmersién dos veces mas con agua blanda.
7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad - Aire comprimido Hasta que el
c médica filtrado de calidad producto esté
o % médica visualmente seco
°g|9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
§ = correcta en los contenedores tal y como se describe
3 8 en el plano de posicionamiento fijado al
Lo RN
contenedor de esterilizacion.

Nota: En caso de sospecha de enfermedad de Creutzfeldt-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.

11. ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN

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).
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1- La esterilizacién en autoclave debe realizarse en un contenedor especifico (cesta con rejilla, bandeja, bandeja de plastico colocada
en una bolsa de apertura facil, lavable en autoclave).

NB: No es recomendable realizar la esterilizacién en bolsas de apertura facil, lavables en autoclave sin la presencia de un
contenedor [ los sistemas auxiliares podrian perforar las peliculas que forman las bolsas.

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

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

4- Si los sistemas auxiliares van a usarse mas tarde, guardarlos tras la esterilizaciéon en una bandeja en una bolsa de apertura facil.

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

12. PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

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

13. RETIRADA Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

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

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

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

La eliminacién de un producto sanitario no implantado no esté sujeta a recomendaciones patrticulares.
14. PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

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

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

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

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

Resumen

Page 28 sur 60



Nota de instrucdes pt

B)Dyn

Dispositivo raquidiano de estabilizag@o posterior dindmica estéril
1- DESCRICAOQ

O dispositivo raquidiano de estabilizacdo posterior dinamica estéril - BDyn destina-se a restaurar a estabilizagdo do segmento da coluna
vertebral ndo-cervical preservando a lordose anatémica e o amortecimento da articulago intervertebral. E composto por um amortecedor
raquidiano BDyn fixado as vértebras através de parafusos pediculares poliaxiais dedicados com tampa de aperto e pode ser substituido
de acordo com a decisao do cirurgido por uma haste rigida de substituicdo dedicada.
2-MATERIAIS
Os componentes do dispositivo B-DYN sé&o fabricados por medio de titanio TA6V (ISO 5832-3 ; ASTM F 136) ,de silicona, de poliuretano
implantable a largo plazo.
Implante BDyn: Liga de tit&nio Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polidimetil siloxano (PDMS) MED 4770
Uretano poliuretanico (PCU) BIONATE"II 80A
Acessorio BDyn: Ago inoxidavel, Titénio, Polipropilene.
Origem ndo humana nem animal — ndo-reabsorvivel.
3- INDICACOES
O dispositivo raquidiano de estabilizagdo posterior dinamica estéril - BDyn destina-se a estabilizagé@o posterior da vértebra toracica T10
ao sacro S1 com ou sem enxerto 6sseo para as seguintes indicagdes:

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

Estnose espinal

Espondilolistese de grau 1

- Hipermobilidade segmentar

4- DESEMPENHO
O amortecedor BDyn do dispositivo raquidiano de estabilizagéo posterior dinamica estéril - BDyn é composto por um corpo cilindrico
metalico oco que inclui componentes elastdmeros de silicone e de policarbonato uretano implantaveis a longo prazo que séo deformados
sob a acdo de uma haste de pistdo de metal ligada a vértebra do segmento tratados por parafusos pediculares poliaxiais BDyn. Os
componentes elastémeros asseguram a absorgdo dos esforgos mecanicos exercidos sobre a articulagdo intervertebral em compresséo,
tragdo, flexdo-extenséo e flexdo lateral. Determinadas configurag6es permitem a fixagdo de varios niveis intervertebrais.
5-CONTRA- INDICACOES
As contra-indicagdes incluem, mas nao se limitam a :
-. Processos infecciosos ativos ou risco significativo de infecgo (insuficiéncia imunitaria)
. Sinais de inflamac&o local
. Febre ou leucocitose
. Obesidade mérbida
. Gravidez
. Doenga mental
. Anatomia extremamente deformada devido a anomalias congénitas
-. Qualquer outra condi¢do médica ou cirlrgica que afastaria a vantagem potencial de uma cirurgia para colocacéo de implantes
raquidianos, como a presenca de anomalias congénitas, 0 aumento da percentagem de sedimenta¢do inexplicada por outras doencas, 0
amento do nimero de glébulos brancos
-. Alergia metalica suposta ou provada ou intolerancia.
-. Qualquer outro caso em que os componentes do implante escolhido para a utilizacdo sejam demasiado grandes ou demasiado
pequenos para realizar uma montagem bem sucedida.
-. Qualquer paciente que tenha uma estrutura tecidular inadequada ao nivel do local operatério ou uma densidade ou uma qualidade
6ssea inadequada.
-. Qualquer paciente para o qual a utilizag&o do implante contraste com estruturas anatémicas ou o desempenho fisiol6gico esperado.
-. Qualquer paciente que nédo queira seguir as instrugdes pés-operatorias.
-. Qualquer caso que nao tenha sido descrito nas indica¢des
- a reabsorcao 6ssea grave, osteomalacia, osteoporose grave

- traumatismos, fracturas ou deslocacdes

- curvatura anormal

- tumor

- espondilolistese de grau 2 e superior

- pseudartrose e/ou extingcao da fusdo anterior

6- EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

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

- Infecéo

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

- A perda da funcao neuroldgica, sensorial e/ou motora, incluindo a paralisia completa ou incompleta, disestesia, hiperestesia, anestesia,
parestesia, aparicao de radiculopatia, e/ou do aumento ou da continuag&o da dor, adormecimento, neuroma, espasmos, perdas
sensoriais, sensagéo de formigueiro e/ou problemas visuais.

- Sindroma cauda equina, neuropatias, problemas neuroldgicos provisérios ou permanentes, paraplegia, paraparesia, problemas dos
reflexos, irritagdo, aracnoidite e/ou perda de musculos.

- A manutencao uriéria ou a perda do controlo da bexiga ou outros tipos de problemas do sistema urolégico.

- A formagéo de cicatrizes provavelmente formadas por um problema neurolégico ou a compresséo a volta dos nervos e/ou dor.

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

- Nucleus pulposus com hérnia, ruptura do disco ou degenerescéncia acima ou abaixo do nivel da cirurgia.
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- Desunido ou pseudartrose, unido atrasada, ma unido.

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

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

- A incapacidade de realizar as atividades da vida quotidiana.

- Perda ou diminui¢éo da densidade 6ssea

- Complicag6es no local de extracdo do transplante, incluindo dor, fratura ou problemas de cicatrizacao.

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

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

- Problema do sistema reprodutor, esterilidade, disfuncéo sexual.

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

- Alteragdes do estado mental.

- Morte

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

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

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

- A reacgdo (alérgica) de corpo estranho aos implantes, fragmentos, produtos de corroséo ("fretting-corrosion" e/ou corroséo geral),
incluindo a metalose, a formagédo de tumores e/ou 0 aparecimento de uma doenca auto-imune.

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

- Danos tecidulares ou perturbagdes nervosas provocadas pelo posicionamento incorreto e a colocacao de implantes ou de
instrumentos.

- A alteragdo pés-operatéria no arqueamento da coluna, a perda de corregao, de altura e/ou redugéo.

7- ADVERTENCIAS

Os dispositivos de BDyn s&o fornecidos estéreis, esterilizados por 6xido de etileno para o amortecedor raquidiano BDyn e por irradiagao
Gama para os parafusos pediculares com as tampas e as hastes rigidas de substituicéo.

Verificar a integridade da embalagem (n&o utilizar em caso de deterioracédo dos rétulos e/ou da bolsa protectora).

Nao utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

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

A COUSIN BIOTECH néo apresenta nenhuma garantia ou recomendagao relativas a utilizacdo de uma marca especifica de dispositivos
de fixacao.

A implantagdo do amortecedor raquidiano BDyn sé deve ser realizada com os parafusos pediculares poliaxiais BDyn fabricados pela
empresa COUSIN BIOTECH.

A possivel substituicdo do amortecedor raquidiano BDyn s6 deve ser realizada com as hastes rigidas de substituicdo BDyn fabricadas pela
empresa COUSIN BIOTECH.

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

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

Os procedimentos pré-operatérios de exploragdo associados com o conhecimento preciso das técnicas cirdrgicas adaptadas, bem como
a selecdo adequada da referéncia correta do dispositivo consoante 0 paciente e a sua minuciosa implementacdo sdo consideracdes
importantes na utilizagcdo bem-sucedida do dispositivo pelo cirurgido.

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

Precaucdes no Pds-operatério
MRI SEGURANCA
Os implantes sdo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma geometria que ndo deve provocar corrente induzida. Além disso,
como s&o presos aos tecidos ou aos 0ssos, é improvavel que sejam mobilizados. A priori, podem ser considerados compativeis com uma RM. A
sua seguranca, em especial em termos de aquecimento e migracdo do implante, foi avaliada através de dados bibliograficos em comparag¢édo com
dados disponiveis sobre dispositivos com composicéo, forma e utilizacdo semelhantes. Esta avaliagdo concluiu por uma utilizagdo segura para a
ressonancia magnética entre 1,5 e 3 Tesla
Como medida de precaucdo, recomenda-se evitar uma RM no prazo de 48 h apés a colocacé@o do implante e informar a pessoa responséavel pelo
exame da recente colocacéo 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 considerac&@o para a execugao e interpretacdo perfeitas dos exames imagioldgicos.
Para isto, deve recomendar-se ao paciente que possui este implante que avise, na medida do possivel, os profissionais de salde em questéo
(radiologistas e técnicos de radiologia) sobre a presenca deste implante antes dos exames.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR
Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese s6 devem ser utilizados uma Gnica vez. Ndo devem, em caso algum,
ser reutilizados e/ou reesterilizados (0s riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de
infeccdo, perda de eficicia do produto, recidiva).

8-TECHNICA OPERATORIA
A implementacdo do dispositivo de estabilizagdo posterior dindmica intervertebral BDyn comeca com a preparacéo dos pediculos das
vértebras e, em seguida, a localizagdo pedicular e a colocacéo dos parafusos pediculares.

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

Vistos no plano sagital, os parafusos pediculares poliaxiais fixados nos pediculos devem estar o mais paralelo possivel a fim de deixar o
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maior espaco disponivel para abrigar o corpo cilindrico do amortecedor raguidiano BDyn e facilitar a sua insercdo entre as cabecas dos
parafusos pediculares poliaxiais. E necesséario garantir que se utiliza o implante adequado e de tamanho apropriado com a instrumentagao
indicada. Um espago de 2 mm entre a parte superior do corpo cilindrico do amortecedor raquidiano BDyn e a parte inferior da cabega do
parafuso pedicular deve ser respeitado para se garantir o fornecimento do amortecimento necessario para o bom funcionamento do
dispositivo BDyn. Para isso, o cirurgido pode usar a prétese de ensaio M50 para verificar se ha espago suficiente para colocar o
amortecedor. A haste de pistdo moével do amortecedor raquidiano BDyn deve ser fixada na cabega do parafuso de modo concéntrico ao
corpo cilindrico.

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

E importante manipular os implantes adequadamente. Os componentes dos implantes arqueados ndo devem ser contra arqueados na
direcd@o oposta. Em qualquer caso, eles ndo devem ser embotados. Estas opera¢des podem produzir concentragfes de tensdes internas
que podem tornar-se o foco de possivel falha do implante.

9-APRESENTACAO E ALERTA SOBRE OS AUXILIARES

- Os auxiliares BDyn s&o dispositivos médicos de classe |, destinados a um uso temporario e reutilizavel.

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

Antes da sua utilizag&o, os auxiliares devem ser:

- limpos através do modo adequado de limpeza

- esterilizados em autoclave com calor himido

Ap6s o0 uso, os auxiliares devem ser limpos e descontaminados de acordo com um protocolo especialmente adaptado tendo em conta a
reducdo do risco de transmisséo de agentes transmissiveis ndo convencionais - ATNC.

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

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

10- DECONTAMINACAO E LIMPEZA DOS AUXILIARES BDYN

A descontaminagéo e limpeza séo realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de salde.

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

Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizacdo e imediatamente ap6s a utilizagdo de modo a evitar que as particulas ou as secre¢des
dessecadas adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados

OLJProdutos de limpeza recomendados
- um detergente enzimatico neutro

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

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

Sé&o possiveis dois processos:

A- Procedimento de limpeza automética com desinfetante com pré-lavagem manual:

Etapa | Descrigdo da | InstrugBes a seguir nesta etapa Acessorios Duragéo
s etapa
1 Eliminacdo de | Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminagdo
contaminagdo | temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas de toda a sujidade
substancias orgénicas visiveis com a ajuda de suaves (ndo visivel
uma escova de cerdas suaves utilizar escovas
metélicas na
© limpeza)
o 2 Pré-imerséo Preparar uma solugéo de detergente a -  Detergente Até que o produto
i= temperatura ambiente (15-25 °C). - Pistola de jato de esteja visualmente
= Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas agua limpo
-S, dos instrumentos devem ser limpas com agua
g com uma pistola de jato de agua durante, pelo
E menos, 10 segundos para cada posi¢&o.
3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de - Recipiente Duracdo minima
ultrassons ultrassons com esta solugéo. ultrassom de 10 minutos,
Zelar para que todas as ligagdes ou pecas gue pode variar
desapertadas pelas vibragdes voltem a ser de acordo com o
apertadas. produto.
4 Imerséo Submergir o instrumento em agua de osmose. Agua de osmose Pelo menos 30
© Depois do tratamento por ultrassons, as luzes, segundos de
§ roscas, juntas e aberturas dos instrumentos imersdo
£ ainda precisam ser limpas com agua com uma
s pistola de jato de 4gua durante, pelo menos, 10
g segundos para cada posicao.
g 5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no Depurador Duragéo total do
< automatico depurador automatico automatico ciclo minimo: 39
u Dispositivo minutos
desmontado
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Instrucdes de limpeza em depurador desinfetante

Parametros dos ciclos Tempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Pré-lavagem 2 minutos <45°C Agua da torneira
Limpeza 5 minutos 55 °C Detergente
Enxaguamento 2 minutos <45°C Agua da torneira
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Agua de osmose
Secagem 25 minutos >70°C Nao aplicavel
6 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com &gua destilada - Agua destilada Pelo menos 1
final minuto
02|7 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade - Ar comprimido Até que o produto
g 3 médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
g % médica seco
USJ § 8 Arrumagéo Os instrumentos devem ser colocados na posi¢éo
© correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizacao
B- Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descricéo da Instrucdes a seguir nesta etapa Acessoérios Duragéao
etapa
1 Eliminacéo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminagéo de
g contaminagéo temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas toda a sujidade
3 substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (néo utilizar | visivel
E escova de cerdas suaves escovas metalicas
S nalimpeza)
a 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e - Pano néao felpudo Até que o produto
S nédo felpudo. E também possivel utilizar o ar filtrado - Ar comprimido esteja visualmente
| de qualidade médica filtrado de qualidade | seco
médica
3 Aplicacédo da Preparar uma solugdo de detergente a temperatura - Detergente Durac&@o minima de
desinfecéo ambiente utilizando dgua da torneira (15-25 °C). 1 minuto, que pode
Submergir os instrumentos na posi¢éo aberta (se variar de acordo
aplicavel). Durante a imersao, acione as pegas com o produto.
moveis dos tempos do instrumento 3 vezes para que
o detergente possa ter acesso a todas as partes do
instrumento.
4 Secagem Terminada a imerséo, retirar o instrumento e secar -  Tecido descartavel Até que o produto
com um tecido descartavel. Colocar o instrumento - Detergente esteja visualmente
2 num novo banho de detergente, utilizando agua da seco
> torneira a temperatura ambiente
kS 5 Desinfecao Escovar toda a superficie do instrumento com uma -  Escovade cerdas A lavagem manual
) manual escova suave. Ajuste o tempo de escovagem, se suaves termina quando a
2 necessario. Acione as partes moveis do instrumento - Detergente superficie do
E trés vezes (se aplicavel) e utilize uma seringa para - Seringa dispositivo, as
o aceder a todas as zonas de dificil acesso. Utilize um articulacdes e as
S volume de 60 ml da solucédo de detergente. concavidades
w tiverem sido bem
limpas
manualmente
6 Enxaguamento | Submergir o instrumento em dgua de osmose - Agua de osmose Pelo menos 1
e acabamento durante 1 minuto. - Seringa minuto
Utilize uma seringa e 60 ml de agua de osmose para
aceder a todas as zonas de dificil acesso.
Repita a imersdo mais duas vezes, com agua doce.
7 Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Agua destilada Pelo menos 1
final minuto
8 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade - Ar comprimido Até que o produto
médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
03 médica seco
E g9 Arrumacéo Os instrumentos devem ser colocados na posicéao
S e correta nos recipientes conforme descrito no mapa
ILE § de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizacéo

Nota: Em caso de suspeitas da doenca de Creutzfeld-Jakob (DCJ), incinerar o acesso6rio e a pinga de fixagao

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

11-ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES BDYN

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

NB: Nao se recomenda a realizagdo da esterilizagdo em sacos descascéaveis autoclavaveis sem a presenca de um contentor (] 0s
acessorios poderia perfurar as peliculas que comp8dem os sacos.

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

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

3 - Observacdo: Apés cada ciclo de lavagem/esterilizagao, verificar a integridade e o correto funcionamento dos acessoérios: verificar a
montagem e o correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho (grampagem, preens&o) sem folga excessiva.

4 - Se a utilizagéo dos acessorios for diferida, ap6s a esterilizagdo guarde-os num saco descascavel sobre um prato

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

12. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os dispositivos B-DYN devem ser conservados num lugar limpo, seco e numa temperatura moderada sob presséo atmosférica,
afastados do sol e das radia¢des. Evitar os chogques e os esmagamentos.

13-EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A explantacéo e a eliminacéo deverao ser feitas observando as recomendacdes da ISO 12891-1:2015 « Implantes para cirurgia — Remogao
e andlise de implantes cirtrgicos » Parte 1: « Remog&o e manuseamento ».

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

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

A eliminacao de dispositivos ndo implantados néo esta sujeita a recomendagdes especificas.

14-PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

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

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

Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o nimero de lote, os dados de um contacto e uma descri¢cdo exaustiva do incidente
ou da reclamacéo.

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

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

Resumo
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Gebruiksaanwijzing nl

B)Dyn

Hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie

1-BESCHRIJVING
Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is bestemd voor het opnieuw stabiliseren van de
wervelkolom (niet de nek) met behoud van de anatomische lordose en de schokabsorptie van het tussenwervelgewricht. Het hulpmiddel
bestaat uit een BDyn schokdemper voor de ruggengraat die met behulp van speciale polyaxiale schroeven aan de pediculus van de
ruggenwervels wordt bevestigd en die, afhankelijk van de beslissing van de chirurg, vervangen kan worden door een speciale, niet-flexibele,
vervangende pen.

2-MATERIALEN

BDyn implantaat: titaanlegering Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), polydimethylsiloxaan (PDMS) MED 4770 onbeperkt
Polycarbonaat urethaan (PCU) BIONATE"Il 80A

BDyn hulpmateriaal: roestvrijstaal, titaan, polypropyleen.

Niet van menselijke of dierlijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar.

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

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

Kanaalstenose

Degeneratieve spondylolisthesis graad 1

Segmentale instabiliteit

4-PRESTATIES

De BDyn-schokdemper van het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn bestaat uit een holle
metalen cilinder met implanteerbare elastomeercomponenten van siliconen en polycarbonaat urethaan voor langdurig gebruik die zich
aanpassen aan de beweging van een metalen zuiger die met polyaxiale BDyn-schroeven verbonden is aan de pediculus van wervel van
het behandelde segment. De elastomeercomponenten absorberen de mechanische spanningen op het tussenwervelgewricht wanneer dit
gecomprimeerd, uitgerekt, gebogen en gestrekt en zijwaarts gebogen wordt. Met sommige configuraties kunnen meerdere spinale
segmenten worden gefixeerd.

5-CONTRA-INDICATIES

- Actieve infectie of significant infectiegevaar (gecompromitteerd immuunsysteem)

- Tekenen van lokale ontsteking

- Koorts of leukocytose

- Morbide obesitas

- Zwangerschap

- Psychische aandoeningen

- Extreem vervormde anatomie als gevolg van aangeboren afwijkingen

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

- Een vermoede of vastgestelde allergie of intolerantie voor metaal

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

- Elke patiént bij wie het gebruik van een implantaat de anatomische structuur of de verwachte fysiologische prestatie zou verstoren
- Elke patiént die niet bereid is de postoperatieve instructies op te volgen

- Elk geval dat niet bij de indicaties is beschreven

- Trauma'’s, bijv. fracturen of luxaties

- Abnormale kromming, bijv. scoliose en/of hyperlordose

- Tumoren

- Spondylolisthesis graad 2 en hoger

- Pseudartrose en/of falen van een eerdere fusie

- ernstige botresorptie, osteomalacie, ernstige osteoporose

6-ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Alle ongewenste voorvallen in verband met wervelkolomchirurgie zonder instrumenten kunnen voorkomen. De lijst met potentiéle
ongewenste voorvallen in verband met het medische hulpmiddel omvat:

- Infectie

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

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

- Cauda-equinasyndroom, neuropathie, tijdelijke of permanente neurologische aandoeningen, paraplegie, paraparese, verminderde
reflexen, irritatie, arachnoiditis en/of spieratrofie.

- Urineretentie of verlies van controle over de blaas of andere problemen met het urologische systeem

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

- Fracturen, microfracturen, resorptie, beschadiging of penetratie van een wervelbot (met inbegrip van het heiligbeen, pediculus en/of het
wervellichaam) en/of bottransplantatie of rond, boven en/of onder de geopereerde zone van de bottransplantatie
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- Hernia nuclei pulposi, discusdegeneratie of -fractuur boven of onder de plaats van de operatie, aangrenzende kanaalstenose

- Geen genezing of pseudartrose, trage genezing, slechte genezing

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

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

- Onvermogen de dagelijkse activiteiten uit te voeren

- Botverlies of vermindering van de botdichtheid

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

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

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

- Problemen met het voortplantingssysteem, steriliteit, seksuele stoornissen

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

- Verandering van de geestelijke toestand

- Overlijden

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

- Vroege of late loslating van een of alle elementen

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

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

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

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

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

7-VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

Hulpmiddelen niet meer na de houdbaarheidsdatum gebruiken.

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

COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald merk bevestigingsmiddelen.
De BDyn-schokdemper voor de ruggengraat mag alleen aangebracht worden met behulp van de BDyn polyxaxiale, pediculaire schroeven
van het bedrijf COUSIN BIOTECH.

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

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

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

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

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

Postoperatieve voorzorgsmaatregelen

VEILIGHEID MRI

Implantaten zijn gemaakt van niet-ferromagnetische materialen en hebben een geometrie die waarschijnlijk geen geinduceerde stroom zal
genereren.

Bovendien is het onwaarschijnlijk dat ze gemobiliseerd zullen worden, aangezien ze aan botten en/of weefsels vastzitten.

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

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

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

Als voorzorgsmaatregel wordt aanbevolen om MRI binnen 48 uur na het plaatsen van het implantaat te vermijden en om de persoon die
verantwoordelijk is voor de analyse van de recente plaatsing van het implantaat op de hoogte te stellen, indien een dergelijk onderzoek nodig is.
Opgemerkt moet worden dat apparaten met een hoog contrast met de biologische omgeving "artefacten" kunnen genereren waarmee rekening
moet worden gehouden voor de perfecte uitvoering en interpretatie van beeldvormende onderzoeken.

Daarom is het aan te bevelen dat de patiént die dit implantaat heeft, de relevante gezondheidswerkers (radiologen en radiologen) zo veel mogelijk
op de hoogte stelt van de aanwezigheid van dit implantaat voér deze onderzoeken.

BELANGRIJK: NIET OPNIEUW GEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN

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

8-OPERATIETECHNIEK

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

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

De bevestigde polyaxiale pediculaire schroeven moeten sagittaal gezien zoveel mogelijk parallel aan de pediculi lopen om maximale ruimte
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over te laten om de cilinder van de BDyn schokdemper voor de ruggengraat te kunnen plaatsen met voldoende ruimte voor de kop van de
polyaxiale pediculaire schroef. Let op dat er een implantaat van de juiste grootte wordt geplaatst en de juiste instrumenten. Houd een ruimte
van 2 mm aan tussen de bovenkant van de cilinder van de BDyn schokdemper voor de ruggengraat en de kop van de pediculaire schroef
zodat er voldoende dempingsreserve ontstaat voor een goede werking van het BDyn-hulpmiddel. Hiervoor kan de chirurg de M50-
testprothese gebruiken om te controleren of er voldoende ruime is om de demper te plaatsen. De mobiele zuiger van de BDyn- schokdemper
voor de ruggengraat moet concentrisch in de kop van de schroef op de cilinder worden bevestigd.

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

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

9-PRESENTATIE EN WAARSCHUWING MET BETREKKING TOT DE ACCESSOIRES

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

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

Voor gebruik dienen de accessoires:

- gereinigd te worden volgens de juiste reinigingsprocedure

- in een autoclaaf met vochtige hitte gesteriliseerd te worden

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

Indien het vermoeden bestaat dat de patiént aan de ziekte van Creutzfeld-Jacob lijdt, dient een aangepaste ontsmetting uitgevoerd te
worden.

Indien een geval van de ziekte van Creutzfeld-Jacob bevestigd wordt, dienen de hulpmiddelen verbrand te worden.

10- DECONTAMINATIE EN REINIGING VAN DE BDYN-ACCESSOIRES

Ontsmetting en reiniging vallen onder verantwoordelijkheid van de gezondheidscentra.

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

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

r[JAanbevolen reinigingsproducten
- een neutraal enzymhoudend reinigingsmiddel

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

Er zijn twee mogelijke reinigingsprocedures:

A- Automatische reinigingsprocedure in desinfecterende wasmachine met handmatige voorreiniging :

Stappen | Beschrijving Instructies voor deze stap Accessoires Duur
van de stap
1 Verwijdering van | Spoel het product af met kraanwater op Kraanwater Tot al het
verontreinigingen | kamertemperatuur en verwijder alle Zachte borstel zichtbare vuil is
zichtbare organische stoffen met een zachte (gebruik geen verwijderd
c borstel. metalen
qé reinigingsborstel)
Il 2 Voorweken Maak een oplossing van een Reinigingsmiddel Totdat het
? reinigingsmiddel op kamertemperatuur (15- Waterstraalpistool product op het
_S 25 °C). oog schoon is
2 Vervolgens moeten de lichten, draden,
‘T verbindingen en openingen van de
o instrumenten ten minste 10 seconden in elke
positie gereinigd worden met stromend water
en een waterstraalpistool.
3 Ultrasone Reinig het instrument in een ultrasoon bad Ultrasoon bad Minimaal
reiniging met deze oplossing. 10 minuten, de
c Zorg ervoor dat alle verbindingen en duur kan
qé schroeven die door de trillingen afhankelijk van
8 losgeraakt zijn, weer worden het product
@ vastgedraaid. variéren.
_E’ 4 Weken Laat het instrument weken in osmosewater. Osmosewater Minimaal
2 Na de ultrasone reiniging moeten de lichten, 30 seconden
‘T draden, verbindingen en openingen van de laten weken
x instrumenten nog ten minste 10 seconden in
elke positie gereinigd worden met stromend
water en een waterstraalpistool.
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5 Automatische Het apparaat volledig demonteren en in een Automatische Minimale totale
wasmachine automatische wasmachine plaatsen wasmachine cyclustijd:
Gedemonteerd 39 minuten
apparaat

Instructies voor het reinigen in een desinfecterende wasmachine

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

Let op: Bij een vermoeden van de ziekte van Creutzfeld-Jakob (ZCJ) het hulpstuk en de bevestigingsklem verbranden
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Indien de bovenstaande instructies niet nageleefd worden, dient het zorgcentrum een vergelijkbare en goedgekeurde reinigingsprocedure
toe te passen waarvoor het zorgcentrum zelf volledig verantwoordelijk is.

11-STERILISATIE VAN DE BDYN-ACCESSOIRES

Sterilisatie wordt uitgevoerd onder de verantwoordelijkheid van de zorgcentra.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

13-EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN DE HULPMIDDELEN

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

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

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

Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden er geen bijzondere aanbevelingen.

14-VERZOEKEN OM INFORMATIE EN KLACHTEN.

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

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

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

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

Overzicht
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Instrukcija obstugi pl

B)Dyn

System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa

1-OPIS

System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn jest przeznaczony do zapewnienia stabilizacji nieszyjnego odcinka
kregostupa, z zachowaniem lordozy anatomicznej i amortyzacji stawu miedzykregowego. Obejmuje on amortyzator kregostupa BDyn,
mocowany do kregow za pomocg specjalnych wieloosiowych srub przeznasadowych z zatyczkg i w zaleznosci od decyzji chirurga moze
by¢ zastgpiony przez specjalny sztywny pret unieruchamiajacy.

2-MATERIALY

Implant BDyn: Stop tytanu Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetylosiloksan (PDMS) MED 4770 unrestricted
Poliweglan uretanu (PCU) BIONATE"Il 80A

Akcesoria BDyn: Stal nierdzewna, tytan, polipropylen.

Produkt nie jest pochodzenia ludzkiego, ani zwierzecego. Niewchtanialny.

3-WSKAZANIA
System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn jest przeznaczony do tylnej stabilizacji kregu piersiowego T10 do
kosci krzyzowej S1 z przeszczepem kostnym lub bez niego, w nastepujacych wskazan:
Zwyrodnienie kragzka miedzykregowego i/lub stawéw miedzywyrostkowych potwierdzone poprzez dodatkowe badania
Stenoza kanatu ledzwiowego
Kregozmyk zwyrodnieniowy stopnia 1
Nadmierna mobilno$¢ segmentowa

4-PARAMETRY WYDAJNOSCIOWE

Amortyzator BDyn systemu tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn sktada sie¢ z metalowej, wydrgzonej czesci
cylindrycznej, zawierajgcej silikonowe komponenty elastomerowe i wykonane z poliweglanu uretanu przeznaczone do dtugoterminowej
implantaciji, ktére odksztatcajg sie pod wplywem dziatania metalowego ttoka potgczonego z kregiem na leczonym odcinku za pomocg
wieloosiowych $rub przeznasadowych BDyn. Komponenty elastomerowe zapewniajg wchtanianie obcigzen mechanicznych dziatajagcych
na staw miedzykregowy poprzez $ciskanie, pocigganie, zginanie-rozcigganie i zginanie w ptaszczyznie bocznej. Niektore konfiguracje
umozliwiajg zamocowanie wielu poziomoéw miedzykregowych.

5-PRZECIWWSKAZANIA

- Aktywne procesy zakazne lub powazne ryzyko zakazenia (niedob6r odpornosci)

- Objawy miejscowego zapalenia

- Gorgczka lub leukocytoza

- Chorobliwa otytosé

- Cigza

- Choroba psychiczna

- Bardzo powazne znieksztatcenia anatomiczne, spowodowane nieprawidtowosciami wrodzonymi

- Wszelkie inne uwarunkowania medyczne lub chirurgiczne, ktore uniemozliwialtyby zapewnienie potencjalnych korzysci zabiegu
wszczepienia implantow kregostupa, takie jak wady wrodzone, zwiekszona szybko$¢ opadania krwinek czerwonych niewyjasniona przez
inne choroby, podniesiona liczba krwinek biatych

- Podejrzewana lub stwierdzona alergia badz nietolerancja na metal

- Kazdy przypadek, w ktérym komponenty implantu wybranego do wykorzystania bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby zapewnié prawidtowy
montaz

- Pacjenci o nieodpowiedniej strukturze tkankowej w miejscu zabiegu lub niewtasciwej gestosci badz jakosci kostnej

- Pacjenci, w ktorych przypadku wykorzystanie implantu uniemozliwia uzyskanie oczekiwanej struktury anatomicznej lub parametréw
fizjologicznych

- Pacjenci niewyrazajacy zgody na przestrzeganie zalecenh obowigzujgcych po zabiegu

- Wszystkie przypadki, ktére nie zostaly wymienione we wskazaniach

- Urazy, takie jak ztamania lub przemieszczenia

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

- Nowotwory

- Kregozmyk stopnia 2 i wyzszego

- Nieprawidtowy zrost kosci i/lub rezygnacja z wczes$niej wykonanego potgczenia

- ciezka resorpcja tkanki kostnej, osteomalacja, ciezka osteoporoza

6-NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

Wszystkie mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z chirurgig kregostupa i oprzyrzgdowaniem sg mozliwe:

- Infekcja.

- Nagromadzenie ptynu mézgowo-rdzeniowego, przetoka, naruszenie opony twardej moézgu, trwaty wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego,
zapalenie opon mézgowych

- Utrata sprawnosci neurologicznej, sensorycznej i/lub motorycznej, w tym catkowity lub czesciowy paraliz, zaburzenia czucia, hiperestezja,
anestezja, parestezja, pojawienie sie radikulopatii i/lub wzmozenie bagdz dalsze wystepowanie bélu, odretwienia, nerwiak, niedowtad, utrata
czucia, odczucie mrowienia i/lub wady wzroku

- Syndrom cauda equina, neuropatie, tymczasowa lub trwata niewydolno$¢ neurologiczna, paraplegia, niedowtad, niezdolno$¢ odruchowa,
podraznienie, zapalenie pajeczynéwki i/lub utrata migsni.

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

- Tworzenie sie blizn, spowodowane prawdopodobnie nieprawidtowosciami neurologicznymi lub uciskiem nerwéw i/lub bélem
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- Ztamania, mikro-ztamania, resorpcja, uszkodzenie lub penetracja dowolnej kosci kregostupa (w tym kosci krzyzowej, kosci rdzeniowych
i/lub kosci miedzykregowych) i/lub przeszczep kosci lub wszczepienie materiatéw implantacji kosci powyzej i/lub ponizej miejsca zabiegu
chirurgicznego

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

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

- Przerwanie jakiegokolwiek potencjalnego wzrostu operowanego odcinka kregostupa

- Utrata lub wzrost mobilnosci i funkcji kregostupa

- Niezdolno$¢ do wykonywania czynnosci zycia codziennego

- Utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kostnej

- Powiktania w miejscu pobrania przeszczepu, takie jak bol, ztamanie lub problemy dotyczace gojenia

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

- Krwotok, krwiak, okluzja, seroma, obrzek, nadci$nienie, zator, wylew, nadmierne krwawienie, zapalenie zyty, martwica, choroby naczyn
krwionosnych lub inne rodzaje schorzen uktadu sercowo-naczyniowego

- Schodzenia drég rozrodczych, nieptodnos¢, zaburzenia seksualne

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

- Schorzenia psychiczne

- Smier¢

Wszystkie mozliwe zdarzenia niepozgdane zwigzane z operacjg kregostupa z oprzyrzgdowaniem sg mozliwe. Wykaz potencjalnych
zdarzen niepozgadanych zwigzanych z wyrobem medycznym obejmuije:

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

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

- Reakcja (alergiczna) na obecno$¢ ciat obcych wobec implantu, odpadkéw, produktow korozji (,fretting-corrosion” i/lub korozja ogdélna), w
tym metaloza, powstawanie nowotworéw i/lub choréb autoimmunologicznych

- Nacisk komponentéw implantu na skére pacjenta z nieodpowiednig strukturg tkankowg moze spowodowac przecigcie skory, podraznienia,
zwibknienie, newroze i/lub bél

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

- Zmiany pozabiegowe dotyczgce skrzywienia kregostupa, utraty korekcji, modyfikacja wysokosci i/lub redukc;ji

7-WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wyroby BDyn sg dostarczane w stanie sterylnym, wysterylizowane tlenkiem etylenu w przypadku amortyzatora BDyn lub promieniowaniem
gamma w przypadku srub przeznasadowych z zatyczkami i sztywnymi pretami zastgpczymi.

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

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

Nie uzywac, jezeli termin przydatnosci systemu do uzycia uptynat.

System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn jest przeznaczony do uzycia wytacznie u pacjentéw dorostych pici
meskiej lub zenskiej o wadze ciata przekraczajgcej 40 Kg.

Firma COUSIN BIOTECH nie udziela zadnej gwarancji lub jakichkolwiek zalecen w odniesieniu do wykorzystania okreslonej marki
elementéw mocujgcych.

Amortyzator kregostupa BDyn moze zostaC zamocowany wytgcznie przy uzyciu wieloosiowych $rub przeznasadowych BDyn
produkowanych przez firme COUSIN BIOTECH.

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

Nie wolno w zadnym wypadku uzywa¢ wspdlnie w pojedynczym montazu implantéw ze stali nierdzewne;j i stopu tytanu.

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

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

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

Pozabiegowe wskazdwki bezpieczeristwa
Bezpieczenstwo MRI
Implanty sktadajg sie z materiatéw nieferromagnetycznych i majg geometrie niewrazliwg na wytwarzanie pradu indukowanego. Ponadto,
poniewaz sg one przymocowane do tkanek albo do kosci., prawdopodobnie nie beda podlega¢ przesunieciom. Mozna je z géry uzna¢ za
zgodne ze skanowaniem RM. Ich bezpieczenstwo, w szczegdlnosci w zakresie podgrzewania i migracji implantu, zostato ocenione na
podstawie danych bibliograficznych w poréwnaniu z danymi dostepnymi dotyczgcymi urzgdzen o podobnym skfadzie, ksztalcie i
zastosowaniu.
W wyniku tej oceny stwierdzono, ze w przypadku skanowania metodg rezonansu magnetycznego w zakresie od 1,5 do 3 Tesli stosuje sie
zasady bezpieczenstwa.
Jako $rodek ostroznosci zaleca sig unikanie wykonywania skanowania RM w ciggu 48 godzin od wszczepienia implantu oraz
poinformowanie osoby odpowiedzialnej za wykonanie skanowania o niedawnym wszczepieniu implantu, jesli takie badanie jest
niezbedne.
Nalezy zauwazy¢, ze urzadzenia o wysokim kontrascie ze srodowiskiem biologicznym moga generowac ,artefakty”, ktére nalezy wzigé
pod uwage w kontekscie perfekcyjnego wykonania i interpretacji badan obrazowych.
W tym celu nalezy zaleci¢ pacjentowi, ktéry ma wstawiony implant, aby w miare mozliwosci ostrzega¢ zainteresowanych pracownik éw
stuzby zdrowia (radiologéw i operatoréw radiologii) o obecnosci tego implantu przed wykonaniem odnosnych badan.

UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE
Zgodnie z informacjami zamieszczonymi na etykiecie produktu, implanty BDyn sg przeznaczone do uzytku jednorazowego i nie mogg w
zadnym wypadku by¢ uzywane ponownie lub sterylizowane ponownie (potencjalne zagrozenia obejmujg migdzy innymi: utrata sterylnosci
produktéw, ryzyko infekcji, utrata skutecznosci dziatania produktéw, nawrét choroby itd.).
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8-TECHNIKA ZABIEGOWA
Zabieg dotyczacy zaktadania systemu tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa BDyn rozpoczyna sie od przygotowania nasad
kregéw, a nastepnie wykonania otworéw przeznasadowych i zatozenia $rub przeznasadowych.

Podczas operacji wykonywania otworu gwintowanego w kregu w celu przygotowania umieszczenia $ruby przeznasadowej, nalezy uwazac,
aby nie wyginac¢ wiertta. Musi ono przez caly czas pozostawac prosto w osi, aby wykona¢ wstepny otwor jak najbardziej prostoliniowy, co
zapewnia najwyzszy poziom bezpieczenstwa zatozenia $ruby prowadzonej w linii prostej.

Patrzac w ptaszczyznie strzatkowej, zamocowane w nasadach kregéw wieloosiowe $ruby przeznasadowe muszg by¢ jak najbardziej
réwnolegte, aby pozostawi¢ jak najwigkszg ilo§¢ wolnego miejsca dla umieszczenia czesci cylindrycznej amortyzatora kregostupa BDyn i
utatwienia jej wprowadzenia pomiedzy by wieloosiowych $rub przeznasadowych. Nalezy upewni¢ sie, ze wykorzystywany jest odpowiedni
implant o wlasciwej wielko$ci, z zalecanymi przyrzagdami. Nalezy koniecznie zachowac odstep wynoszacy 2 mm pomiedzy gérng krawedzig
czesci cylindrycznej amortyzatora kregostupa BDyn, a dolng krawedzig tba $ruby przeznasadowej, aby zachowa¢ pewng rezerwe dla
amortyzacji niezbednej w celu prawidtowego funkcjonowania systemu BDyn. W tym celu chirurg moze wykorzysta¢ proteze prébng M50,
aby sprawdzic¢, czy istnieje niezbedna ilo$¢ miejsca na wprowadzenia amortyzatora. Pret tloka ruchomego amortyzatora kregostupa BDyn
musi zosta¢ zamocowany w tbie sruby w sposéb koncentryczny w stosunku do czesci cylindryczne;j.

Zabieg zostaje zakonczony poprzez kofhcowe dokrecenie zatyczek na tbach $rub przeznasadowych z zalecanym momentem dokrecania -
nalezy zawsze uzywac w tym celu klucza z odpowiednig wartoscig przeciwmomentu obrotowego.

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

9-PREZENTACJA | OSTRZEZENIA DOTYCZACE AKCESORIOW

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

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

- wyczyszczone przy uzyciu odpowiedniej metody czyszczenia

- wysterylizowane w autoklawie z cieptem wilgotnym

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

W przypadku pacjentéw z podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig procedure odkazenia.
W razie potwierdzenia choroby Creutzfeldta-Jakoba, nalezy przeznaczy¢ akcesoria do spalenia.

10- DEKONTAMINACJA | CZYSZCZENIE AKCESORIOW BDYN

Za przeprowadzenie czynnosci dotyczacych odkazania i czyszczenia odpowiedzialno$¢ ponoszg placéwki stuzby zdrowia.

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

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

0[Jzalecane produkty do czyszczenia
- obojetny detergent enzymatyczny

- lub odpowiednie produkty do czyszczenia (obojetne chemicznie lub delikatnie alkaliczne) przyrzadéw chirurgicznych, zgodne
z obowigzujgcymi przepisami.

- Uwaga: Nie nalezy uzywac¢ korozyjnych lub zrgcych srodkéw czyszczacych

Mozliwe jest wykorzystanie jednego z 2 procesow:

A- Procedura mycia automatycznego w myjni dezynfekcyjnej po wczesniejszym przeprowadzeniu wstepnego mycia

reczneqo:

Etapy | Opis etapu Instrukcje obowiazujace na tym etapie Akcesoria Czas

1 Usuwanie Sptukaé produkt wodg z kranu w temperaturze Woda z kranu Az do usuniecia
< zanieczyszczenh | otoczenia, usuwajgc wszystkie widoczne Szczotka o wszystkich
I pozostatosci substancji organicznych, delikatnym witosiu widocznych
g uzywajgc szczotki o delikatnym wiosiu (nie nalezy zabrudzen
2 uzywaé
uﬁj metalowych

szczotek do
czyszczenia)

2 Namaczanie Przygotowac roztwor detergentu o Detergent Az do chwili, kiedy
< wstepne temperaturze otoczenia (15-25°C). Pistolet ze produkt bedzie
S Nastepnie, wszystkie szczeliny, gwinty, strumieniem wody wygladat czysto
S elementy ztgczowe i otwory przyrzgdéw muszg
2 zostaé umyte duzg iloscia wody przy uzyciu
uﬁj pistoletu ze strumieniem wody przez co najmniej

10 sekund w kazdej pozyciji.
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3 Czyszczenie Wyczysci¢ przyrzad w kapieli ultradzwiekowej Kapiel Minimalny czas
ultradzwigekowe | zawierajgcej ten roztwor. ultradZzwiekowa wynosi 10 minut,
Wszystkie ztagcza lub elementy srubowe, jednak moze by¢
ktére ulegly rozluznieniu z powodu wibracji rézny w
muszg zosta¢ dokrecone. zaleznosci od
produktu.

4 Namaczanie Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczone;j. Woda oczyszczona | Namaczanie przez
Nastepnie, po zakonczeniu kapieli co najmniej 30
ultradzwiekowej, wszystkie szczeliny, gwinty, sekund
elementy ztgczowe i otwory przyrzadéw muszg
zosta¢ umyte duzg iloscig wody przy uzyciu
pistoletu ze strumieniem wody przez co
najmniej 10 sekund w kazdej pozycji.

5 Myjnia Umiesci¢ caty zdemontowany system w myjni Myjnia Minimalny

automatyczna automatycznej automatyczna catkowity czas
Zdemontowany cyklu: 39 minut
system

Instrukcje dotyczgce mycia w myjni dezynfekcyjnej

Parametry cykKli Czas Temperatura minimalna Typ detergentu/wody
Mycie wstepne 2 minuty <45°C Woda z kranu
Mycie 5 minut 55°C Detergent
Ptukanie 2 minuty <45°C Woda z kranu
Ptukanie cieplne 5 minut 90°C Woda oczyszczona
Suszenie 25 minut > 70°C Nie dotyczy
6 Ptukanie Doktadnie sptuka¢ woda destylowang - Woda destylowana Co najmniej 1
o koncowe minuta
g 7 Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o - Filtrowane sprezone | Az do chwili, kiedy
2 koncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
2 medycznej wygladat suchy
2 8 Przechowywanie | Przyrzady muszg zosta¢ umieszczone we
g wlasciwej pozycji w pojemnikach, w spos6b
opisany na karcie zamocowanej na pojemniku
sterylizacyjnym
B- Procedura dotyczaca mycia tylko recznego:
Etapy Opis etapu Instrukcje obowigzujgce na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptukac¢ produkt wodg z kranu w temperaturze - Woda z kranu Az do usunigcia
zanieczyszczen otoczenia, usuwajac wszystkie widoczne -  Szczotka o wszystkich
pozostatosci substancji organicznych, uzywajac delikatnym witosiu widocznych
szczotki o delikatnym wiosiu (nie nalezy uzywac zabrudzen
.g metalowych
E szczotek do
- czyszczenia)
=3 2 Suszenie Wytrzeé€, uzywajac suchej szmatki - Szmatka Az do chwili, kiedy
w niepozostawiajgcej ktaczkéw. Mozna réwniez uzy¢ niepozostawiajgca produkt bedzie
filtrowanego powietrza o jakosci medycznej ktaczkéw wygladat suchy
- Filtrowane sprezone
powietrze o jakosci
medycznej
3 Zastosowanie Przygotowa¢ roztwér detergentu o temperaturze - Detergent Czas minimalny
= dezynfekcji otoczenia, uzywajgc wody z kranu (15-25°C). wynosi 1 minute,
g Namoczy¢ przyrzady w pozycji otwartej (jezeli moze jednak byé
% dotyczy). Podczas namaczania 3-krotnie poruszyé rézny w zaleznosci
4 czesci ruchome przyrzadu, aby detergent mogt od produktu.
3 dotrze¢ do wszystkich elementéw przyrzadu.
P 4 Suszenie Po zakonczeniu namaczania nalezy wyja¢ przyrzad - Sciereczka Az do chwili, kiedy
E i wytrze¢ go Sciereczka jednorazowego uzytku. jednorazowego produkt bedzie
Umiesci¢ przyrzad w nowej kapieli detergentu, uzytku wygladat suchy
uzywajgc wody z kranu w temperaturze otoczenia - Detergent
5 Dezynfekcja Wyczysci¢ szczotkg catg powierzchnie przyrzadu, - Szczotka o miekkim Mycie reczne jest
= reczna uzywajgc migkkiej szczotki. W razie potrzeby wiosiu zakonczone, kiedy
% dopasowac czas szczotkowania. Poruszy¢ 3-krotnie | -  Detergent cata powierzchnia
= ruchome czesci przyrzadu (jezeli dotyczy) i uzy¢ - Strzykawka przyrzadu,
2 strzykawki, aby uzyska¢ dostep do wszystkich elementy
S miejsc o trudnym dostepie. Uzy¢ 60 ml roztworu przegubowe i
2 detergentu. wgtebienia zostaty
ILE doktadnie
wyczyszczone
recznie
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Ptukanie i Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczonej na 1 Woda oczyszczona Co najmniej 1
czynnosci minute. Strzykawka minuta
koncowe Uzy¢ strzykawki i 60 ml wody oczyszczonej, aby

dostep do wszystkich miejsc o trudnym dostepie.

Powtérzy¢ namaczanie jeszcze dwa razy, uzywajac

stodkiej wody.
Ptukanie Doktadnie sptuka¢ woda destylowang Woda destylowana Co najmniej 1
koncowe minuta
Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o Filtrowane sprezone Az do chwili, kiedy
koncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie

medycznej wyglgdat suchy

Przechowywanie | Przyrzady muszg zosta¢ umieszczone we

wilasciwej pozycji w pojemnikach, w sposéb

opisany na karcie zamocowanej na pojemniku

sterylizacyjnym

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

W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placowka stuzby zdrowia musi stosowac¢ réwnowazny zatwierdzony proces
czyszczenia, za ktory ponosi petng odpowiedzialnosc.

11-STERYLIZACJA AKCESORIOW BDYN

Za przeprowadzenie sterylizacji odpowiedzialno$¢ ponoszg placéwki stuzby zdrowia.

Zalecana metoda i materialy wymienione ponizej muszg by¢ wykorzystywane w cel ograniczenia poziomu ryzyka przekazywania
niekonwencjonalnych czynnikéw zakaznych (Wytyczne francuskiego Ministerstwa Zdrowia - DGS/R13/2011/449 z dnia 01/12/2011).
/dezynfekcji akcesoriéw po przeprowadzeniu kazdego cyklu czyszczenia/dezynfekcji i przed kazdym uzyciem.

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

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

2-Sterylizacja W AUTOKLAWIEpowinna byé przeprowadzana przy uzyciu nastepujgcego protokotu:
Parametry sterylizacji parg Wartosci
Wczes$niejsza proznia
134°C

Co najmniej 3 minuty
Co najmniej 30 minut
Co najmniej 40 minut

Typ cyklu

Ustawienie temperatury

Catkowity czas cyklu

Czas suszenia

Czas schtadzania (wewnatrz i na zewnatrz komor
autoklawu)

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

4- Jezeli przyrzady nie bedg wykorzystywane natychmiast, po sterylizacji nalezy przechowywac je na tacy w oddzieranym woreczku

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

12-WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

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

13-EKSPLANTACJA ORAZ UTYLIZACJA URZADZEN

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

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

Urzadzenia medyczne usunigte z ciata pacjenta nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi dotyczacymi utylizacji
odpadoéw toksycznych.

Utylizacja urzadzen, ktére nie zostaty wykorzystane do czynnosci chirurgicznych nie jest objeta zadnymi szczegdlnymi wytyczny mi.

14-ODATKOWE INFORMACJE ORAZ SKARGI

Zgodnie z przyjeta politykg jakosci, COUSIN BIOTECH dokfada wszelkich staran, aby wytwarzane oraz dostarczane przez firme produkty
medyczne byly najwyzej jakosci. Niemniej jednak, jesli pracownik stuzby zdrowia (klient, uzytkownik lub lekarz przypisujacy itd.) chciatby
ztozy¢ skarge lub jest niezadowolony z produktu w zwigzku z jego jakos$cig, bezpieczenstwem lub eksploatacja, zachecamy do
niezwtocznego kontaktu z COUSIN BIOTECH.

W przypadku wadliwego funkcjonowania implantu lub jesli w wyniku jego zastosowania doszto do powaznych niepozgdanych efektow
ubocznych u pacjenta, placowka medyczna powinna stosowac¢ sie do wtasciwych dla danego kraju procedur prawnych oraz niezwtocznie
skontaktowa¢ sie z COUSIN BIOTECH. Wszelka korespondencja powinna zawiera¢ numer referencyjny, numer partii, dane doradcy oraz
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petny opis zdarzenia lub skargi. Broszury, dokumentacja oraz instrukcje obstugi mozna uzyska¢ bezposrednio od COUSIN BIOTECH lub

tez od dystrybutorow firmy.
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje prosimy o kontakt z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH lub tez

bezposrednio za pomoca nastepujgcego adresu poczty elektronicznej contact@cousin-biotech.com.

Streszczenie
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WUHCcTpYKUMA no aKcnnyartaumu ru

B)Dyn

CrepunbHas nocTepMopHas cuctema AUHaAMUYECKOM cTabunusaumm NO3BOHOYHUKA

1 - OMUCAHUE

CrepurbHasi MoCTepuopHasi cuctema [AuHamuyeckon ctabunusauuy no3BoHodHuka BDyn npepHasHaveHa Ansi BOCCTAHOBEHUSI
cTabunusaumm No3BOHOYHNKA HUXKE OTAesNa C COXPaHEHWEM aHAaTOMUYECKOro TopAo03a U amopTU3aLmn MeXNo3BOHOYHbIX cycTaBoB. OHa
COCTOMT K3 MO3BOHOYHOIO amopTu3aTopa BDyn, KOTOpbIA KPenuTcsi K MO3BOHKAM C MOMOLLbLI CheuuanbHbIX NonnakcuarnbHbIX
NneavKynspHbIX BUHTOB C 3arfyLUKOW, U MOXET ObITb 3aMeHeHa Mo PELLEHNIO XMpypra crneLuanbHbiM 3aMeLLatoLLMM KECTKUM CTEPXKHEM.

2 - MATEPUATbI

UmnnaHmam BDyn: tutaHoebii cnnas Ti-6Al-4V ELI (1ISO 5832-3, ASTM F 136), nonuaumetuncunokcaH (PDMS) MED 4770
(HeorpaHu4eHHbIN),

nonukapGoHat ypetaH (PCU) BIONATE"Il 80A.

UHempymernmsi BDyn: HepxaBetoLas crarnb, TUTaH, MONMNponuneH.

He yenoBeveckoro n He XMBOTHOIO NPOUCXOXAeHWs. He paccacbiBatoTcs.

3 - NOKA3AHUA
CrepurnbHas noctepnopHas cucteMa AMHaMuyeckon crabunmusaumm no3BoHoYHKa BDyn npegHasHayeHa Ans nocTepropHon
cTabunmnsaumm No3BOHOYHMKA OT No3BoHKa T10 rpyaHoro otaena Ao no3BoHka S1 KpecTuoBoro otaena ¢ nepecagkon nnv 6es
nepecagku KOCTHOWN TKaHW Ha OCHOBaHWM NPUBEAEHHBIX HUXE MOKa3aHWUM.

- PaspyLueHve Mexno3BOHOYHOro Aucka 1 (Mnu) CyCTaBHbIX MOBEPXHOCTEW, NOATBEPXAEHHbIE AOMOTHUTENbHLIMU

obcnegoBaHUsaMMN.

- CTeHOo3 CNMHHOMO3roBOro KaHana B NosiCHUYHOM OTAene.

- [ereHepaTuBHbIA cnoHaunonucTes 1 cteneHn.

- UpesmepHas nogBuKHOCTL OTAena.

4 - XAPAKTEPUCTUKU

AmopTtusatop BDyn cTepunbHOW MOCTEPUOPHON CUCTEMbI AMHAMMYECKON cTabunusauum no3BoHOYHMKa BDyn coctouT u3 nomoro
MeTannmM4yeckoro Kopnyca LunmHapuyeckon opMbl, CoaepKallero KOMNOHEHTbI M3 3nacToMepa CUNMKoHa 1 nonukapboHaTta ypeTaHa,
KOTOpblE MOXHO WMMNIaHTMPOBaTb Ha MNPOJOIMKUTENbHBLIA CPOK U KOTOpble W3MEHST (OopMy MoA4 BO3AEWCTBMEM MOLBUXKHOIO
MeTannmM4eckoro CTePXXHs1, COEAMHEHHOTO C MO3BOHKOM B COOTBETCTBYHOLLEM OTAENE C MOMOLLBIO NOMMaKcHanbHbIX NeauKynsapHbIX BUHTOB
BDyn. KoMNoHeHTbI 13 3nactomepoB 06ecneymBatoT NOrmoLeHne MEXaHNYECKOro HaNPSHKEeHNS, BO3AENCTBYHOLLETO Ha MEXMNO3BOHOYHbIN
CycTaB MNpu CXKaTuu, pacTsxeHuu, crmbaHum-pasrmbaHmm n 6okoBom crubaHun. B HekoTopbix KOHdUrypauusix Bo3MoxHa dukcaums
HECKOJTbKMX MEXMNO3BOHOYHbLIX YPOBHEMN.

5 - NPOTUBOMNOKA3AHUA

— AKTMBHbIE MH(EKLMOHHBbIE MPOLECCHI UNMN 3HAYUTENbHBIA PUCK MHULMPOBAHUS (UMMYHHBIA AeduumT).

— [MNpwr3Hakn MecTHOro BocnaneHus.

— Jlnxopagka nnv NenkounTos.

— MaTonoruyeckoe oXupeHue.

— BepemeHHoCTb.

— lMecuxmyeckoe 3abonesaHue.

— YpeamepHas gecdopmMaLms aHaTOMUYECKMX CTPYKTYp BCNeACTBUE BPOXAEHHbIX aHOManum.

— Jlioboe p[pyroe MeOVMUMHCKOE UMW XUPYPrMYEecKoe COCTOsiHWE, W3-3a KOTOPOro MNOTeHUMarnbHasi Nonb3a OT  XUPYPru4eckoro
BMelLaTeNnbCTBa C YCTAHOBKOW MO3BOHOYHBIX MMMNMaHTaToB OyAeT cBedeHa Ha HET, Hanpumep HanuyvMe BPOXAEHHbIX aHOMarnuw,
MOBLILLEHNE CKOPOCTU OCEAaHUs 3PUTPOLIMTOB, KOTOPOE HEBO3MOXHO 0ObBSCHUTL ApyrMMu 3aboneBaHusiMW, yBENUYEHUE KONU4ecTBa
NEenKoLMTOB.

— MNopo3peHuss Ha annepruio  Ha MeTannbl, anneprus, MOATBEPXAeHHas pesynbTataMu nabopaTopHbIX  MCCNEefoBaHWuN,
HenepeHoCMMOCTb.

— KoMnoHeHTbI BbIGpaHHOro UMnnaHTaTa CnuiwKkoM 6onblume unm CrmKoM ManeHbkue Anst yCneLwwHOW YCTaHOBKM.

— HapyLueHune cTpyKTypbl TKaHeln Ha ypoBHe MecTa OnepaTMBHOIO BMeLLaTeNbCTBa, M3MEHEHUE NMOTHOCTU UMW Ka4eCcTBa KOCTHOW TKaHU
(y noboro naupeHTa).

— BeposATHOCTb OTpULIaTENBHOIO BIUSIHWS UMMNIaHTaTa Ha aHaTOMUYECKME CTPYKTYPbl UM OXuaaemMble ousnonornyeckne nokasarenu (y
noboro nauneHTa).

— HexenaHne naumeHTa BbINOMHATL NOCNeonepaLoHHbIE UHCTPYKLUN.

— JTiobon cnyyan, He oNUCaHHbIV B MOKa3aHMUSIX.

— TpaBMbl, T. €. NePENOMbl UM CMELLEHNUS.

— AHOMarnbHOE VUCKpUBIEHME, T. €. CKOMNU3 1 (UNn) rmnepnopaos.

— Onyxonu.

— CnoHpgunonuctes 2 CTeneHun 1 BbILle.

— MNceBpoapTpo3 1 (Unu) 3anyLeHHas cTaaus croHaunoaesa.

— Tspkenasi opma KOCTHOM pe3opbumm, ocTeomansiuusi, Tskenas oopma octeonoposa.

6 - HEXXENNATEJIbHbIE MOBOYHBLIE QPPEKTbI

Bo3MoXHbI BCe BO3MOXHbIE NOGOYHbIE 3OEKTLI, CBSI3aHHbIE C Ornepaunen Ha NO3BOHOYHMKE 1 6e3 MHCTPYMEHTOB:

— VHdbekums.

— lNceBpoomeHuHrouene, ducTyna, HapylleHne LenocTHOCTM TBEpAOW MO3roBovi 0OOMOYKM, Hemnpekpallallleecs BblTeKaHve
CMMHHOMO3rOBOWN XMUAKOCTN, MEHUHIUT.
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— lMoTepsa HEBPONOrMYECKnX, CEHCOPHbIX U (UNK) MOTOPHLIX (PYHKUWMIA, B TOM YMUCAE MOMHbIA MAM YaCTUYHBLIA Napanud, aucecTtesus,
rMnNepacTeans, aHecTe3ns, NapecTeans, BO3HUKHOBEHWE pafuKynonatum, nosisneHwe Gonemn, xpoHnyeckme 6onun, oHeMeHne, HeBpoMa,
cna3m, noTepsi YyBCTBUTENbHOCTY, OLLYLLEHVE NOKanbiBaHUs U (UMN) pacCTPOWCTBO 3pEHNS.

— CunHOPOM KOHCKO20 X80Ccma, HenponaTusl, BPEMEHHbIN WM MOCTOSHHBLIV HEBPOMOrMYeckUn AeduvunT, napannervsi, napanapes,
AeduunT pednekcos, pasapaxeHne, apaxHonamT u (nu) aTpodus MblLLEYHON MacChl.

— 3acToin Mo4n, MOTEPSt KOHTPONS 38 MOYEUCNyCKaHWeM U Apyrie TWMbl HapyLUEHNIA MOYENOIOBOM CUCTEMBI.

— Ob6pa3oBaHue py6LOB, BEPOSITHO, MO NPUYMHE HEBPOIOrMYECKUX HapyLLUEHWI, 3allemMrneHve Hepea u (unu) 6onu.

— TpeLUmnHbl, MUKPOTPELLMHBI, pe3opbuus, NOBPEeXAEeHUS UMK HapyLleHWe LIeNOCTHOCTW KOCTel MO3BOHOYHWMKA (B TOM 4ucne KpecTua,
HOXeK 1nu Tena No3BoHKa) 1 (Mn) TpaHCNNaHTUPOBAHHOW KOCTHOM TKaHW, @ Takke TKaHel B MecTe N3BMNeYeHNs KOCTHOrO TpaHcnnaHTara
BbILLE U (MMN) HWXKE YPOBHS XMPYPrMiecKkoro BMeLlaTenscTaa.

— [pbhka Mexrno38oHOYHO20 OUCKa, PaspbIB ANCKa MW AereHepauyms 06nacTy Bbile UK HDKE YPOBHS XMPYPrMYecKoro BMeLLaTensCcTBaa,
CTEHO3 NO3BOHOYHOTO KaHana.

— HecpaleHnne TkaHeln nnu ncesgoapTpos, 3aMearneHHoe Unm HenpaBuUIbHOE cpacTaHne TKaHewn.

— [lpekpalleHne NoTeHUManbHOro pocTa B ONepupyemMon YacTu NO3BOHOYHMKA.

— YTpaTta unu ycuneHve noaswKHOCTH U PyHKLMIA MO3BOHOYHNMKA.

— HecnocobHoCTb BECTU NOBCEAHEBHYIO AEATENBHOCTb.

— PaspyLueHve KocTu nnm yMeHbLUEHWe NIOTHOCTM KOCTHON TKaHW.

— OcnoxHeHVs B MeCTe U3BMEeYeHNA KOCTHOrO TPaHCnnaHTaTa, B ToM yucne 6onu, TpeLmHbl unm npobnemsl pyoueBaHus.

— Wineyc, racTpuT, HENpoxoAMMOCTb KWLLEYHWKA, yTpaTa CrnoCOBHOCTM KOHTPONMUPOBaTb AESTENbHOCTb KULIEYHWKa Wnu apyrue
paccTpoNCTBa XenyAo4HO-KULLEYHOro TpakTa.

— lemopparusa, remaToma, 3akyrnopka, cepoMa, 3aema, rMnepTeHsns, ambonus, KpoBOM3NMSHWE B MO3r, OOWMbHOE KPOBOTEYEHMe,
hnebut, HEKPO3 paHbl, NOBPEXAEHNE KPOBEHOCHBLIX COCYA0B UMK APYrie TUMbl HAapyLLUEHUIA CepAEYHO-COCYANCTON CUCTEMBI.

— HapyLueHnsa penpoayKTMBHOWM CUCTEMBI, CTEPUIIBHOCTL, CeKCyarnbHas AMCHYHKLMA.

— Pa3BuTne 3abonesaHwnii AbixaTenbHON CUCTEMbI, HAaNPUMep NerovHon ambonun, atenekrasa, 6poHXMTa, MHEBMOHUM U T. 4.

— MN3meHeHre Ncnxm4ecKkoro COCTOSHUS.

— CwmepTb.

Bo3MoxHbl nobble HebnaronpuATHbIE ABNEHNS, CBA3aHHbIE C BbIMOMIHEHWEM XMPYPIUYECKoW onepaument Ha NO3BOHOYHUKE C MOMOLLbIO
MNHCTPYMEHTOB. Hipke npmBedeH CNCOK BO3MOXHbIX HEGNaronpusTHbLIX SBIEHUIA, CBA3AHHbLIX C YCTAaHOBKOW MEAWNLMHCKOrO U3fenus :

— PaHo nnun no3gHo MOXeT NPON3oNTN Pa3dynsioTHEHWE OJHOTO UM BCEX KOMMOHEHTOB.

— PacwarbiBaHve, ncKpyBneHve u (unu) paspyLueHne OAHOIo UM BCEX KOMMOHEHTOB (MOMOMKa BUHTA).

— Annepruyeckas peakums Ha MHOPOAHOE Teno MMMMaHTaTta, NPOoAYKThbl pacnada u Koppo3uu (KOppo3uv npu UCTMPaHWu unu oblien
KOppo3uu), B TOM Y1cre MeTannos, obpasosaHune onyxonum u (Unun) BO3HMKHOBEHWE ayTOMMMYHHOrO 3aboneBaHus.

— [laBneHne KOMNOHEHTOB MMNIIaHTaTa Ha KOXy NauueHTa C HapyLUEHHON CTPYKTYPOW TKaHWN MOXET NMPVMBECTU K HAPYLLEHUIO LIeNIOCTHOCTH
KO>XXHOTO MOKPOBa, MOSBMNEHWIO pasgpaxeHns, hunbposa, Hespo3a 1 (nnun) Gonewn.

— lMoBpexaeHne TKaHeN MW HepBHble PacCTPONCTBA B pe3ynbTaTe HenpaBWNbHOTO PAaCMONOXEHWS W YCTAHOBKM MMMNMAHTAToOB WA
WNHCTPYMEHTOB.

— lMNocneonepaunoHHoe n3MeHeHue n3rnba, yTpata KOppeKTUpYHoLLEero AeNCTBUS MMNaHTaTa.

7 - MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTWU NPU UCMONb30OBAHUMU

Cuctembl BDyn noctaBnstoTCs B CTEpMIbHOM BUAE: MO3BOHOYHbLIN amopTu3aTopa BDyn cTepunnsoBaH OKUCbio 3TUNEHa, a NeanKynspHble
BVIHTbI C 3arNyLIKOW U 3aMeLLatoLLMe XXECTKME CTEPXKHN CTEPUITN30BaHbI raMMa-n3nyvyeHnem.

Mepea kaxablM UCNONbL30BaHWEM NPOBEPSANTE LIENOCTHOCTb CUCTEMBI U YNAKOBKM (B TOM YMCIE rePMETUYHbBIX MaKeToB).

He vcnonb3oBaTh B cryyae nNoBpPeXAeHNs 3TUKETOK, CUCTEMbI U (M) YNaKoBKW.

He vcnonb3oBaTb, ecnn cuctema noBpexaeHa.

CTepunbHasi nocTepvopHasi cucTemMa AMHaMuyeckon crabunmsaumy nosBoHouHMka BDyn npepgHasHadyeHa MCKNOUUTENBHO AnS
MMMNaHTaumnm B3pOCIbIM XEHLLMHaM Ui Myx4mHam Becom bonee 40 kr.

Komnanuna COUSIN BIOTECH He npegocTaBnsieT HUKAKUX rapaHTuii U He AaeT HYKaKMX pekoMeHAauMin OTHOCUTENbHO UCMOMb30BaHUS
KpenexXHbIX 3NIeMEHTOB KOHKPETHON MapKu.

MmnnaHTaumio Mo3BOHOYHOro amopTtusatopa BDyn cnegyeT npoBOAWTb MWCKMKOYUTENBHO C  MCMOMb30BaHWEM MOMMAaKCUanbHbIX
neankynsapHbix BuHToB BDyn nponssoactea komnaHun COUSIN BIOTECH.

Bo3mMoxHyto 3aMeHy no3BoHoYHOro amopTusatopa BDyn cnefyeT npoBOAUTL UCKMIOYUTENBHO C UCMOMNb30BaHMEM 3aMeLLAIoLLINX XKECTKMUX
crepxHen BDyn nponssoactea komnaHum COUSIN BIOTECH.

Hwu B kOeMm cnyyae Henb3s UCNOMb30BaTh UMNMAHTaThbl U3 HEpPXaBeloLLen CTany u TUTaAHOBOIO CNiaBa OfHOBPEMEHHO.

YcnelwHbli pe3ynbTaT 3aBUCUT OT KOHKPETHOrO Cryyasi XMpypraveckoro BMellatenbcTBa. OTO OCOBEHHO BEPHO ANS XMPYPruyeckux
onepauuin Ha MO3BOHOYHMKE, KOrAa Ha pesyrnbTaT MOXeT MOBNMNATbL MHOXECTBO 0BCTOSATenbCTB. JTa cMcTemMa He npeAHa3HadveHa ans
MCMONb30BaHNA B Ka4ecTBe eAQMHCTBEHHOrO nopfdepXxvBaroLlero npucnocobnenns. MNo3BoHOYHbIE UMNNAHTaTbl HE MOTYT BblAEpXUBaThb
Harpyskvu opraHuama 6e3 onopbl Ha KoCTb. B 3TOoM cnyyae MOXeT Npov3oNTN pasynnoTHeHWe, pacluaTtbiBaHne W (Mnu) paspylueHve
CHCTEMBI.

Ons YyCneLwHoro ncnonb3oBaHUA CUCTEMbI XMPYpPr AOSMKEeH 00 npoBefeHua onepaunn TuwaTtesibHO U3y4nTb BONPOC U NONYYUTb TOYHbIE
cBeeHUA O COOTBETCTBYHOLNX XUPYPrM4eCKUX TEXHUKaX, Bbl60pe NOAXOASALLEN CUCTEMbI B 3aBUCUMOCTU OT MauneHTa u ee npaanbHoﬁ
YCTaHOBKe.

Cuctemy BDyn gomkeH MMNNaHTUPOBaTb WUCKIOYMTENBbHO KBaNM@ULMPOBaHHLIA XMPYpPr, obrnajanwmin 3HaHaMm 06 nucnonb3oBaHum
n3genusa 1 3HaHUAMKU B 06nacTu aHaTOMUK U XMPYPrm No3BOHOYHKKA, @ Takoke BrafetoLnin TEXHUKOW YCTaHOBKN NeANKYNAPHbLIX BUHTOB
1 creumanbHOW XUPYPruiyeckom TEXHUKON yCTaHoBKM cuctembsl BDyn.

Mepbi npedocmopoxHocmu focre onepayuu

BE30OMNACHOCTb MPT :

[aHHble MMNNaHTaTbl COCTOSIT M3 HedheppOMarHUTHLIX MaTepuarnos, U UX FEOMETPUS He NpeanonaraeT co3faHne UHAYLMPOBaHHOIO ToKa.
Kpome TOro, mOCKOMbKY OHW MPUKPENnneHbl K KOCTAM W/WnuM TKaHaM, MX MoOunu3auus manoBeposiTHa. AMpuopy OHM Takke MoryT
paccmaTpuBaTtbCcs kak coBMmecTumble ¢ MPT-ckaHupoBaHueM. Mx Ge3onacHoOCTb, B YAaCTHOCTW OTHOCWUTENbLHO HarpeBa U CMeLLeHUs!
MMMnaHTaTa, oueHnBanach Ha ocHoBe Gubnunorpadunyeckmnx AaHHbIX MyTEM CPaBHEHWS C AaHHBIMU MO YCTPOMUCTBAM CO CXOXUM COCTaBOM,
¢opMO 1 UCNOSIb30BaAHMEM.

B pesynbTaTte 3ToW oueHku Gbin caenaH BbiBog 0 6e3onacHoM ucnons3osaHun MPT-ckaHupoBaHus B gnanasoHe o1 1,5 no 3 Tecna.
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B kayecTBe Mepbl NPegoCTOPOXHOCTU pekoMeHayeTcs usberate MPT-ckaHMpoBaHUsi B TedeHue 48 4 nocne pasmeLleHns umnnaHTara u
coobLwaTk nuiy, 0TBETCTBEHHOMY 3a NPOBEAEHNE CKaHNPOBaHWSA, O TaKOM pa3MeLLLeHNW, ecniv AaHHOe UccnefoBaHve ABnseTcs
HeobXxoaUMbIM.

Heobxo0aMmMo 0TMeTUTb, YTO YCTPOMNCTBA C BbICOKON KOHTPACTHOCTLIO OTHOCUTENBHO BUONOrMieckon cpedbl MOryT reHepupoBaTh
"apTedakTbl", 4TO JOMKHO YYUTLIBATLCA ANS NMPaBUMbHOTO NPOBEAEHNUSA N MHTEpNpeTaLmn BU3yarnbHbIX UCCIEA0BaHW.

B cBA3M € 9TMM NauMEHTy C TakM MMMNAHTAaTOM PEKOMEHAYETCH N0 Mepe BO3MOXHOCTU OMOBECTUTb COOTBETCTBYHOLLNX MEANLIMHCKUX
pabOTHWKOB (PEHTTEeHOIOroB 1 ONepaTopoB PaAMoNIorMiyeckoro o6opyaoBaHNs) O HanUYMM UMNNaHTaTa Ao NPOBEeAEHNS TaKnX
nccnegoBaHuni,

BAXHO! HE UCNMOJIb3OBATb MOBTOPHO — HE CTEPUITU3OBATbL MNOBTOPHO

B cootBeTcTBUM C MHOpMaUmen Ha aTukeTke uMmnnaHTatel BDyn npegHasHauveHbl Ans 0OQHOPA30BOr0 MCMOMb30BaHUS, MX HU B KOEM
cryyae Hemnb3s MOBTOPHO UCMOMb30BaTb UMW CTEPUNM30BaTh (MOTeHUMarnbHbIe PUCKU BKMOYAIOT yKadaHHble Janee nocneacTBusi, HO He
OrpaHM4nBalOTCH UMW: HapyLLEHUE CTEPUNBHOCTM U3AENMWS, PUCK 3aHECEHUsT MHAEKLMW, yTpaTa 3ddEKTUBHOCTU U3AENUIA, BO3HUKHOBEHWE
peuvamBoB U T. 4.).

8 - TEXHUKA BbINONHEHWA ONEPALIUA
YcTaHoBKa MeXMNO3BOHOYHOW MOCTEPUOPHON CUCTEMBI AUHaMMUYecKon ctabunusauun BDyn HaumHaeTcs ¢ NoAroTOBKM HOXEK NMO3BOHKOB,
3aTeM OMNpeaensATCs TOYKM KPENMeHMs 1 yCTaHaBMMBAIOTCA NEANKYIAPHbLIE BUHTbI.

Bo Bpems BbINOMHEHWs onepauuv Hape3aHusi BHyTpeHHen pe3bObl Ha MO3BOHOYHMKE ANS MOArOTOBKW OTBEPCTWS nepep BCTaBKOW
neavKynsipHoro BUHTa Heobxoammo n3beratb NpuUnNoxeHus usrnbatoLero ycunust Ha ceeprio. OHO JOMKHO pacnonaraTbCsi Mo OCu, YTOObI
npeABapuTenbHOE OTBEPCTUE MOSYYMIOCh MaKCUMarbHO MPSMONMHeRHbIM Ans obecneyeHus MakcuManbHO GesonacHol ycTaHOBKY
BMHTA C NOMOLLbIO NPSMONMHENHOrO HaNpaensoLWero Npucnocobnexus.

B carntTanbHom npoekuun nonmakcuanbHble NeAuKynsapHble BUHTBI, 3aKpenieHHble B HOXKax MO3BOHOYHMKA, AOMKHBI pacronaratbCcs
MaKCUMarnbHO napannenbHO ANns obecneyeHns MakcumarnbHO G0MbLLIOrO MPOCTPaHCTBA ANA Pa3MeLLeHUs LUMIMHAPUYECKOro Kopnyca
NMO3BOHOYHOrO amopTu3aTopa BDyn n obneryeHns ero BCTaBku Mexay ronoBkamMu nonmakcmanbHbIX NeauKynsapHbIX BUHTOB. Heobxoanmo
yb6eauTbes, YTO NCNoNb3yeTcs NOAXOAALLMIA UMMNTaHTaT COOTBETCTBYIOLLEro pa3Mepa, a Takke noaxoasLue MHCTpyMeHTbl. Heobxoanmo
OCTaBWTb 3a30p 2 MM MeXAy BEPXHEN YacTbio LUINMHAPUYECKOro Koprnyca NO3BOHOYHOrO amopTusatopa BDyn 1 HWXHel 4acTbio ronoBku
NeAuKYNApPHOro BUHTA, YTOObl obecneuntb HeOBXOAMMbIM aMOPTM3aUMOHHBIN 3anac ANs Haanexallero MyHKUMOHMPOBAHUS CUCTEMbI
BDyn. [ins aToro xvpypr MOXeT UCMomnb30BaTh 3KCneprMeHTanbHbiv npote3 M50, 4Tobbl NpoBepuUTh, 4OCTaTOYHO NV MECTa ANS YCTaHOBKU
amopTumsartopa. [ogBWMKHBIM CTepXeHb MO3BOHOYHOro amopTtusatopa BDyn Heobxogumo 3akpenutb B rONOBKE BUHTA KOHLEHTPUYHO
LMNUHAPUYECKOMY KOPMyCy.

Xupypruyeckoe BMeELLATENbCTBO 3aBepLUAETCs OKOHYATENbHOW 3aTsXKKOM C MCMOMb30BaHNEM CMeumanbHOro OrpaHnYmUTEns KpyTALero
MOMeHTa (C 3aAaHHbIM KPYTSLLMM MOMEHTOM) 3arfyllek Ha rosfloBkax MeAMKYNsSPHbIX BMHTOB C CUCTEMAaTUYECKMM MCMOfb30BaHWEM
COOTBETCTBYIOLLIETO KIMHoYa C TPELLOTKOW.

lMpaBunbHoe obpalleHne ¢ MMMaHTaTaMm OYeHb BaXXHO. OMNEMEHTbI UMMNMaHTaTa, KoTopble HeOBX0ANMO U30rHYThb, HEMNb3st n3rmbaTb B
NPOTMBOMOSNIOXHOM HanpasneHun. Hu B koem criydae Henb3si JonyckaTb NosiBreHust 3a3ybpuH. B pesynbrate aTux onepauuii MOXeT
BO3HUKHYTb BHYTPEHHEE HamnpsiKeHUe, YTO MOXET NMPUBECTU K BO3MOXXHOM HEMCNPABHOCTY MMMNaHTaTa.

9 - OBLUEE ONUCAHME U NPEAYNPEXAEHNA OTHOCUTENBHO MHCTPYMEHTOB

— WHcTpymenThl BDyn npepcTaBnsitioT cobol MeauumHCKMe usgenus knacca |, npegHasHaveHHble Ans MHOFOKpaTHOrO BPEMEHHOro
MCNonb30BaHNs.

B otnunyme ot umnnaHTatoB BDyn MHCTPYMEHTBI, KOTOPblE BXOAAT B HA6OP, HE ABNSIOTCA CTEPUIBbHBIMMU.

Mepea NCNONbL30BaHMEM UHCTPYMEHTBI HEO6X0AMMO:

— OYUCTUTL COOTBETCTBYHOLLMM CNOCOGOM;

— CTepunun3oBaTh B aBTOKMNaBE BIaXHbIM TEMNOM.

Mocne Mcnonb3oBaHMSi MHCTPYMEHTbl HeobxoaMMO OuYUCTUTL U 00e33apa3vuTb B COOTBETCTBMM CO CheuuanbHO adanTUpOBaHHBLIM
MPOTOKOSIOM M C Y4€TOM HEeOBGXOAMMOCTY CHUXXEHUS pucka nepeHoca 0cobblx MHAEKLMOHHBLIX areHTOoB.

B cnyyae nopospennit Hanuuua y naumeHTa 6Goneswn Kpentudenbara-Akoba BbIMONHUTE COOTBETCTBYIOLLYK npouenypy
obe33apaxkvBaHUs UHCTPYMEHTOB.

Ecnu Hannumne y naunenTa 6onesHn Kpentudensara-Akoba noaTBEpANIOCH, COXIUTE MHCTPYMEHTI.

10 - AEKOHTAMUHALIUA U OYUCTKA NHCTPYMEHTOB BDYN

OTBeTCTBEHHOCTL 3a 0be33apaxuBaHve N O4YUCTKY HeceT NevebHoe yupexaeHue.

Heobxoammo ncnonb3oBaTte METOA U MaTepuarbl B COOTBETCTBUM C MPMBEAEHHBIMU HUXKE NPeanucaHnaMmn ANns CHUKEHUS pucka nepeHoca
0CObbIX MHEKUMOHHBIX areHToB (MuHucTepcTBo 3apaBooxpaHenuns dpaHummn, DGS/R13/2011/449 ot 01.12.2011 r.).

Mpoueaypbl aToro atana HeobxoAMMO MPOBOAUTL MPU NEepPBOM MCNONMb30BaHUM U cpa3y Mocrie UCMNONb30BaHUsA BO M3bexaHue
HanMNaHWs Ha MHCTPYMEHTbI 3aCOXLUMX YacTuUL, Ui NPOAYKTOB CEeKpeLmu.
Pa36opHble MHCTPYMeHTbl Heob6xoauMo pa3obpaThb.

O[/PekomeHayeMble cpeacTBa ANsl YNCTKU:
— HenTpanbHbIi hEePMEHTHbBIN OYUCTUTEND;

— cneumnanbHble 4YUCTALWME cpencTBa (HeI7ITpaJ'II:HbIe nnn msarkne LLI,eI'IOHHI:Ie) ana Xupypru4eckux UHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUM C
,Elel;iCTByIOLLWIMVI npasunamu.

— BHumanue! He VICI'IOJ'Ib3yI;ITe KOPPO31OHHbIE BeLleCcTBa Unn eakue YicTdawme cpeacrea.

Hwxxe npeacTaBneHbl ABa BO3MOXHbIX BapuvaHTa YNCTKMWN.

A- TMpouenypa aBTOMaTU4eCKOW YUCTKU B NPOMbIBaloLWeM Ae3vHduUUMpyoLeM annaparte ¢ npeaBapuTenbLHoOu
PY4HOW YNCTKOM.
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drtanbl | OnucaHue aTana MHCcTpyKuumM no BbINonHeHUto npoueayp | BcnomoratenbHble OnuTenbHOCTb
Ha 3ToMm JTane ycTponcTBa U
maTepuansli
1 Ypanexve lMpomoriTe nsgenune NpoTO4HON BOAOMN - [MpoTtoyHas Boga o nonHoro
3arps3HeHun KOMHaTHOW TemnepaTyphbl U yaanute Bce - lleTka ¢ msrkon yaaneHusi
BUAMMbIE OCTaTKN OPraHn4Yeckoro LweTuHom (He BUANMBIX
BeLwecTBa C MNOMOLLUbIO LLETKN C MATKON ncnonbsyiﬁe ansa 3arpﬂ3HeH|/|l7|.
LWETMHON. YUCTKMU
meTannuuyeckue
LWEeTKH).
2 MpenBaputensHoe | MpUroToBbTE PacTBOP OYUCTUTENS - Owuuctutens. [Moka nsgenve He
3amayuBaHue KOMHaTHOM TemnepaTtypbl (15-25°C). -  BopgsiHoM nuctonet. | CTaHeT BU3yanbHO
3ateM HeobXoAUMO O4YMCTUTL Mpopesw, YACTBIM.
pesbby,  coeanHeHus n  OTBEpCTUH
WHCTPYMEHTOB CTpyen BOAbl C MOMOLLbIO
BOASHOrO MucToneTa B TeYEHUE MUHUMYM
10 ¢ B KaXXaOM NONOXXEHUN.
s 3 YnbTpassykoBas O4mnCTUTE UHCTPYMEHT B yrbTPa3ByKOBOW - ¥YnbTpassykoBas MuHumanbHas
5 ynucTka BaHHe C 3TUM pacTBOPOM. BaHHa. ONUTENbHOCTB:
3 Y6eauTtechb, YTO BCe COeAUHEHUS U 10 MUH.
3 pe3b6oBbIe KpenneHusi, ocnabneHHble OnuTtenbHoCTb
® 3a cyeT BUGpauum, 3aTAHYTbI npouenypbl MOXeT
o™ Hagnexawmm obpasom. U3MEHSATLCS B
3aBUCUMOCTM OT
usgenusi.
4 3amaumBaHue 3amMoumTe MHCTPYMEHT B OCMOTUYECKOW - OcmoTnyeckas MuHumanbHas
BOAE. BOAA ONUTEnNbHOCTb
Mocne obpaboTkn npopesen, pesbbbl, 3aMavmBaHus:
COeVHEHNIN 1 OTBEPCTUIA MHCTPYMEHTOB 30c.
ynbTpa3ByKoM UX Heobxoanmo cHoBa
OYNCTUTL CTPyel BOAbI C MOMOLLbO
BOASAHOrO NUCTONETa B TEYEHNE MUHUMYM
10 c B KaXXAOM MOMNOXEHUU.
5 Annapat ans [MonHOCTLI0 NOMECTUTE YCTPOMCTBO (B - Annapart gnsa MuHumanbHas
aBTOMaTUYECKOM pa3obpaHHOM Buae) B annapar Ans aBTOMaTU4ECKOWN ONUTENbHOCTb
NPOMbIBKM aBTOMAaTUYECKON NPOMbIBKY. NMPOMbIBKU. MOJIHOrO UMKna:
- YcTpowcTBo B 39 MuH.
pa3obpaHHOM Buae.
MHCTpyKUUM N0 YMCTKE B MPOMbIBAIOLLEM AE3MHDULMPYIOLWEM annapaTe
MapameTpbl LMkna Bpems MuvHuManbHas TemnepaTypa Twn oyncTUTENS UNW BOAbI
[MpenBapuTenbHas YncTka 2 MUH <45°C [MpoToyHas Boaa
YuncTka 5 MUH 55°C Quncturenb
[MpombiBKa 2 MUH <45°C [MpoToyHas Boga
Tepmuyeckasi NPOMbIBKA 5 MUH 90°C OcmoTuyeckas Boga
Cyuwika 25 MyH > 70°C He npumeHumo
= 6 OkoHuatenbHas | TwaTtensHO NPoMOWTE AUCTUNNMPOBAHHON BOJOWN. - OuctunnupoBaHHas He meHee 1 MUH
Q npomblBKa BoJa.
2 7 OkoHuatenbHas | MpocywuTe hunbTpoBaHHLIM CXXaTbiIM BO34YXOM - ®unbTpOBaHHbIN Moka nsgenue He
g |§ cylika MeAVLMHCKOro KavyecTBa. cxaTbli BO3ayX CTaHeT BM3yarnbHo
z8 MeAMLMHCKOro CYXVM.
28 KayecTBa.
g S8 XpaHeHue WHCTpyMeHTbI Heobxoanumo Hapanexawum
= 0obpa3om NOMECTUTb B KOHTEWHEPbI, KaK ON1caHo
& Ha Tabnuyke, 3aKpenneHHoOW Ha KOHTeNHepe Ans
cTepunusauuu.
B- [poueaypa MCKNIOYUTENLHO PYYHOW YUCTKU.
Ortanbl | OnucaHue UHCTpyKUuuM no BbINONHEHUIO Npoueayp Ha 3Tom | BecnomoratenbHblie OnutenbHOCTb
3Tana JTane ycTpoWcTBa n
MaTtepuansi
< 1 YpaneHue [MpomowiTe nsgenne NpoTOYHON BOAOW KOMHATHOWM - [MpoToyHas Boga [o nonHoro
= 3arps3HeHun TemnepaTtypbl U yaanviTte Bce BUAMMbIE OCTaTKu - UeTka ¢ msrkon yAaneHus BUaMmbix
e OpraHM4YecKkoro BELLECTBa C MOMOLLbIO LLIETKN C LeTuHon (He 3arpsi3HeHu.
; MSIFKOW LLEeTUHOMN. ucnonb3ynTe Ans
g YUCTKMU
& MeTannuyeckue
LLETKK).
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VHCTPYMEHT U

KPENEXHbIN 3aXXNM.

2 Cyuwika [MpocyLumTe yCTPONCTBO C NOMOLLbIO CyXOW HeBopcucras TkaHb. | Noka nsgenuve He
HeBOpCUCTOM TKaHW. MOXHO Takke MCnonb3oBaTh dUNLTPOBaHHbLIN cTaHeT BM3yarnbHo
bVNbTPOBaHHbIN BO34yX MeQULMHCKOrO KavyecTBa. cxaTblvi BO3AyX CYXUM.

MeANLMHCKOro
KayecTBa.
3 Mpoueaypa [MpuroToBbLTE PacTBOP OUUCTUTENS KOMHATHOM Quuctutens. MwuHumanbHas
Oe3nHbeKLun Temnepatypbl (15—25 °C) Ha ocHOBe BOAbI U3-Moj4 ONUTENbHOCTb:
KpaHa. 1 MUH.
3amMounTe MHCTPYMEHTbLI B OTKPBLITOM MOMNOXEHUN OnuTenbHocTb
(ecnu npumeHnmMo). Bo Bpemst norpyxeHust Tpuxabl npouenypbl MOXeT
npuBeauTe B OBWKEHME NOABWKHbIE YacTu, YTOObI N3MEHATbCS B
obecneynTb NPOHNKHOBEHUE OYUCTUTENS KO BCEM 3aBUCUMOCTU OT
4YacTsM MHCTPYMEHTA. n3genusi.

4 Cyuwka Mo 3aBepLueHUN 3aMaunBaHUst BbIHbTE UHCTPYMEHT 1 OpHopasoBas Moka nsgenue He
nNpoTpuTE €ro O4HOPa30BOM TKAHEBOW CandeTKoNn. TKkaHeBas candeTka. | CTaHeT BU3yanbHO
3aTeM NoOMeCTUTE MHCTPYMEHT B BaHHY C pacTBOPOM OuuncTuTens. CYXUM.
OYMCTUTENS U BOAbI U3-MOJ KpaHa KOMHAaTHOM
TeMnepartypbl.

5 PyyHas OuuncTnTE MSAMKON LLETKOW BCHO MOBEPXHOCTb LLleTka ¢ msarkon PyuHas uncTka

Ae3nHdekums MHCTpyMeHTa. Mpn HeobxoanMOCTU MeHsINTE BpeMs LLIEeTUHON. 3aBepLuUeHa, ecnu
3 YUCTKM LWETKOWN. Tpwxabl NPUBEAUTE B ABWXEHUE OuuncTuTens. NOBEPXHOCTb
g noaBWXHbIE YacTu (ECNN NPUMEHUMO) U UCTNONb3YWTe Lnpuu,. WHCTPYMEHTa, a
RS LNpuY AN AOCTyNa K TPYAHOOOCTYMHBIM MecTaMm. Takke CoeIMHeHWs!
= Mcnonbsynte pactesop ounctutens ooemom 60 mn. 1 BbIEMKWN OYULLIEHbI
3 BPYUHYIO
% Hagnexawum
g obpasom.
0'3 6 [pombiBKa 1 3amounTe MHCTPYMEHT B OCMOTMYECKOW BOAE Ha OcmoTuyeckasi Boga | MuHuMyM 1 MuH
OKOHYaTenbHast | 1 MUH. Wnpuu.
obpaboTka Mcnonb3ynte wnpuy n 60 Mn 0CMOTUYECKON BOAbI
Ans gocTyna K TPyAHOAOCTYNHbIM MECTaM.
MoBTOpUTE NpoLEeAypy 3amadmBaHus eLle ABa pasa
C MCMOJIb30BaHNEM MSTKOW BOAbI.
7 OkoH4yaTtenbHasi | TwaTtensHO NPOMOWNTe AUCTUNNIMPOBAHHON BOOOW. OunctunnupoBaHHas MuHUMyM 1 MUH
NpoMbIBKa BoAa.
8 OkoHuyaTtenbHasi | MpocywunTte unbTPOBaHHBIM CKaTbiM BO3AYXOM dunbTpPOBaHHbIN MNoka n3penve He
cylika MEAMLMHCKOTO KayecTBa. cXaTblii BO3ayX CTaHeT BM3yarnbHo
MEeOULIMHCKOro CYXUM.
KayecTBa.

9 XpaHeHne MHCTpyMeHTbl HeO6XOAMMO Haanexalwmm obpasom
NMOMECTUTb B KOHTEMHEPbI, KaK OMMCaHo Ha
Tabnuyke, 3aKkpenneHHoON Ha KOHTelHepe Ans
cTepunusauum.

MpumeyaHue. B cnyyae nogo3peHuit Hanuuus y nauneHTta 6onesHu Kpentudenbara — fkoba (BKA) Heobxogumo cxevb

B crnyvae HecobnogeHus npueefeHHbIX Bbille VIHCprKLlVIVI neyebHoe yupexaeHne OOJKHO NPUMEHATb yTBep)K,D,eHHbIVI 9KBMBANEHTHbIN
npouecc O4YUCTKK, 3a NpoBeaAeHNe KOTOPOro OHO HeCeT NOJIHY OTBETCTBEHHOCTb.

11 - CTEPUNN3ALINA MHCTPYMEHTOB BDYN

OTBETCTBEHHOCTb 33 cTepunusauno Hecet neyebHoe yypexneHue.
HeobxoamMmo ncnonb3oBaTte METOA U MaTepuanbl B COOTBETCTBUM C NpUBEeAEHHbIMU HUXe NpeannucaHnaMn ana CHUXXeHUsS pucka nepeHoca

0C0obbIX MHPEKUMOHHBIX areHToB (MuHucTepcTBO 3apaBooxpaHeHuns dpaHummu, DGS/R13/2011/449 ot 01.12.2011 r.).

1. CTepI/IﬂI/I3aLWISI B aBTOKNaBe BbINOSIHAETCA B cneynarbHOM KOHTeﬁHepe (CeTHaTOI7I KOp3UuHe, NoTKe, NacTUKOBOM J10TKe,
nomMmeuleHHOM B nakeT anga aBTOKﬂaBMpOBaHMﬂ).

MpumeyaHue. He pekomeHAyeTCs BbINOMHATL CTEPUNM3ALMIO B MaKeTax ANsl aBTOKNaBupoBaHus 6e3 KoHTenHepa. [ NHCTpyMeHTbI
MOryT npope3aTtb NMeHKy nakeTa.

2. Crepunusaumnio B ABTOKJITABE pekomeHayeTcs BbINONHATL B COOTBETCTBMU C NPEACTABNEHHbLIM HYDKE NPOTOKOIIOM.
MapameTpbl cTepunuaauum napom

3HaveHus

Twn umkna

[MpenBapuTENbHLIN Bakyym

3apaHHas Temnepatypa

134 °C

Bpemsi nonHoro umkna

MuHUMYM 3 MUH

il POOOITKUTENIbHOCTb CYLUKU

MuHumym 30 MUH

Bpemsi oxnaxaeHusi (BHYTpUW 1 CHapYXKW kamep aBTOKNaBa)

MuHumym 40 MuH

3- I'Ipmmeanme. Mocne kaxgoro Lmkna YMCTKM cTepunusaunm npoeepbTe LEeNOCTHOCTb MHCTPYMEHTOB U y6e,£l,|/1Ter B X UCMPaBHOCTU:
npoeepbTe CGOpKy 1 NCNpaBHOCTb MEXaHU3MOB, y6e;:u/|Ter B OTCYTCTBUU U3NULLHUX 3a30pPOB B CUCTEMaX 6J'IOKI/IpOBKI/I (KJ'II/II'IVIpOBaHI/Iﬂ n

3axsara).

4. Ecnu ncnonb3oBaHue WHCTPYMEHTOB OTKNaAblBAa€TCA Ha Kakoe-TO BpeMd, Nnocrie ctepunm3aunm xpaHute ux B N10Tke, NnoMeLleHHoM B
FepMeTI/ILIHbIVI naker.
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B cnyyae HecOGMIOAEHMSI NPUBEAEHHBIX BbILLE MHCTPYKLUMIA nevebHOe yupexaeHne JOMKHO NPUMEHSITb YTBEPXKAEHHbBIN 3KBUBANEHTHbI
npoLiecc cTepunmaaumm, 3a nposegeHne KoToporo OHO HECET MOIHYI0 OTBETCTBEHHOCTb.

12 - MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU NPU XPAHEHUU

Cuctembl BDyn Heob6xoauMo XpaHuTb B OpUrMHarbHOW yrnakoBKe NMpU yMEpPEHHOW TemnepaTtype u aTMocepHOM OaBfieHUn B CyXOM U
YNCTOM MecCTe, 3aLUWLLEHHOM OT BO3AENCTBUS CONHEYHbIX Myyen 1 Nobbix nanyveHuin. sberante yaapos u 3awemMneHus.

13 - U3BNMEYEHUE U YTUNU3ALUA U3OENUNA

OKcnnaHTaumio 1 MaHUNynsaumMm crnegyeT BbINOMHSATb B COOTBETCTBUM € pekoMmeHdaumamu ISO 12891-1:2015 «mnnaHTaThl AN Xupypruu.
M3BneyeHne n aHanm3 xvpypruyeckmx uMnnaHtTaToB» Yactb 1: «/3BneyeHne n nopsipok obpaLleHns».

Jlioboe N3BneyeHHoe nspgenue Heo6XxoauMo OTNpaBWTbL 06paTHO Ans aHanmusa cornacHo AeNCTBYOLEMY NpoTokosy. MpoToKon MOXHO
nony4utb B komnaHnm COUSIN BIOTECH no gononHuTensHoMy 3anpocy. BaxHo oTmeTuTb, 4TO NGO MMnnaHTaT, KoTopbi nepes
OTNpPaBKoM He ObiN oYULLEH N NPOAE3NHMULMPOBaH, JOMMKEH HAXOAUTLCS B FepMETUYHON yraKoBKe.

M3BneyeHHoe MeauUMHCKoe n3genve HeobxoaMMo yTUNM3MpoBaTh B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLMMU rOCYAapCTBEHHbIMW CTaHAapTaMm
no yTunm3aumm MHEKLMOHHO-0MNACHbIX OTXOA0B.
[nsa yTunusauum yCcTponcTB, He NOABEPTLUMXCSA MMMaHTaumum, ocobble pekomeHaauum oTCyTCTBYIOT.

14 - 3ANPOC UHO®OPMALIUM U MPETEH3UU

B cooTBeTcTBUM C nonuTukor B obnacTu kavectsa, komnaHus COUSIN BIOTECH obsa3yeTtcs npyHuMaTth Bce Mepbl Ans NPOU3BOACTBA

1 NOCTaBKM KaYeCTBEHHbIX MeAMUMHCKMX MaTepuanos. Ecnu, Tem He MeHee, kakoe-nmbo NULO OTpacnu 34paBOOXPaHEHUS (KIMUEHT,
nonb3oBaTernb, KOHCYNbTAHT W Mp.) UMEeeT MpeTeH3uio NMbo NpuYMHY Ans HeyAOBNEeTBOPEHHOCTVM W3AEenueM B MnaHe KayecTsa,
6e30MacHOCTM UM XapakTepPUCTMK, OHO LOJMKHO MHGOPMMpoBaTh 06 aToM komnaHuto COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKM.

B cnyyae avcdyHKUMM MMnnaHTata MM ecny OoH Nocnoco6cTBOBan BO3HUMKHOBEHWIO CEPbE3HOro HeXenaTenbHOro AencTsust Ans
naumeHTa, MeauMuUMHCKOE YyupexaeHWe [AOIMKHO CnefoBaTb YCTAHOBIIEHHbIM 3aKOHOM AENCTBYIOWMM B CTpaHe npouedypam u
nHcopmMmmpoBaTb 06 3Tom komnaHnto COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKM.

B cnyvae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0603HaYeHWe, HOMEp MapTuUW, KOHTaKTHble AaHHble COOTBETCTBYIOLLEro Nnvua, a Takke
AeTanbHOe OnncaHve MHUMAEHTa U NPeTeH3nn.

BpoLutopbl, AOKYMEHTbI 1 TEXHKKa onepauun NnpeaocTaBnstoTcs no 3anpocy B komnaHuio COUSIN BIOTECH v ee guctpubbtoTopam.

Mpy HeobxoAMMOCTY NOMy4YeHNS JONOMHUTENBHOW MHOPMaLuuM obpaTuTecs K ANCTpUbLIOTOPY NMMBO B NPeacTaBUTENbCTBO KOMMNaHUM
«COUSIN BIOTECH» B Bawem pervoHe, nnbo HenocpeactseHHo B komnaHuio «COUSIN BIOTECH» no agpecy B WHTepHeTe
contact@cousin-biotech.com.

pesrme
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Odnyigg xpong eA

B)Dyn

ATtrooTelpwpévn cuokeu Suvapikng otriofiag oTaBgpoTroinong oTrovAuAikng OTHANG

1-NEPICPA®H

H atmmooTeipwpévn ouokeur) duvapikng otrioBiag oTaBepoTtroinong otmovduAikhg oThAng BDyn TrpoopileTal yia Tnv atmokardotacn Tng
aTaBepOTNTOG OTO N QUXEVIKO PEPOG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG SIOTNPWVTAG TNV OVATOMIKI) AOpdwaon Kal TNV VEKPWAN TOU HEGTOOTIOVOUAioU
ouvdEéopou. ATToTeAEITal aTTO TOV ATTOoRECTAPA KPpadaopwy oTTovOUAIKAG 0TAANG BDyn 1Tou ToTroBeTeiTal oToug otrovdUAoug Xdapn OTIg
€I0IKEG TTOAUaOVIKEG Bideg pioxwv BDyn pe BUopa kai YTropei va avrikataoTadei avaAoya Je TNV ommd@acn Tou XEIPOUPYoU HE EIBIKN
akapTTn papdo avrikatdoTaang BDyn.

2-YAIKA
Ta e€aptripaTta TnG ouokeung B-DYN kataokeudgovTal atro iatpikd Titavio TABV (ISO 5832-3, ASTM F 136), alhikévn, kal TToAuoupeBavn
MakpoxpovIag EPUTEUCNG.
EpoUTeupa BDyn: Kpdapa Titaviou Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3, ASTM F 136), MNMoAudipeBuAoairodavn (PDMS) MED 4770 xwpig Trepiopioué
MoAuavBpakikn oupebavn (PCU) Bionate® Il 80A
MapeAkdpeva Tng BDyn: AvogeidwTo atadAl, TITGvIo, TTOAUTTPOTIUAEVIO
Kavéva oToixeio avBpwmivng 1) {wiKng TTpoéAeuong - Mn atroppo@rioiyo.
3-ENAEIZEIZ
H atrooTeipwyuévn cuokeun duvapikng oTTioBiag otabepoTroinong oTrovOUAIKAG oTAANG BDyn TrpoopideTal yia otrioBia aTtabepoTroinan atmd
Tov Bwpakikd oTTovVOUAO T10 €wg To 1Epd 00TO S1 PE 1 XWPIG 0OTIKO HOTXEUPA OTIG OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
- EKQUNIGTIKA vOO0G pecooTrovBuAiou Biokou ) Kal apBpIKWV atropUoewy TTou €xouv eTTIRERaIwBEi pe TrepaiTépw eEeTATEIG
- ZTévwaon oTTovOUAIKoU CwARva
- EkQuAioTIK ) oTTovOuAoAicOnon Babuou 1
- TunuaTik oTTovOUAIKR aoTdBela

4-ENIAOZEIX

O amooBeotApag Kkpadaouwv oTovdUAIKAG oTAANG BDyn Tng amooTeipwpévng OUOKEURG OUVAMIKNG OTTigbiag oTaBepoTtroinong
a1rovOUAIKAG oTAANG BDyn atroTeAeital ammd éva HETAAAIKO KUAIVOPIKG KOIAO PEPOG TTOU TTEPIEXEI EAATTOUEPH EEAPTAUOTA KATAOKEUQOUEVT
atré olAikovouxa ehaaTtopepr) TToAudipeBuloaiAogavn (PDMS)) kai TToAuavBpakikr) oupeBavn pakpoxpoviag epeuteuong (PCU), Ta otroia
KAUTTITOVTQI TTPOG TA £EW UTTO TNV £TTidpacn evog PeTaAAIKOU guBOAou TTou gival ouvdedeévo OTOUG GTTOVOUAOUG TNG TTEPIOXNG BepaTreiag
pe TToAuagovikég Bideg pioxwv BDyn. Ta eAacTopepn e€aptripata e§aoc@alifouv TV atroppd@nan TwV PNXAVIKWY QOPTiWV TToU aoKoUuvTal
OTOV GUUTTIEOUEVO JECOOTTIOVOUAIO OUVOECUO, TPARWVTAG, KANWN-EAEN Kol TTAEUPIKA KApWN. Opiopéveg BIATALEIG ETTITPETTOUV TNV OTEPEWOT
g€ TTOAMATIAG TpRpaTa TG oTTovOUAIKNG GTAANG.

5-ANTENAEIZEIX

- Evepy6g poAuapuarikry diadikagia i onuavTikdg Kivouvog pOAuvong (avOGOKATAGTOAR)

- Evoeieig TOTTKAG @AEYUOVAG

- MupeTdG 1) AeuKOKUTTAPWON

- Noooyoévog Trayxuoapkia

- Kunon

- Wuxikr aoBéveia

- MoAU TTapapop@wuévn avaTouia OPEINOUEVN OE CUYYEVEIG avwaAieg

- K&Be &AAN 1aTpIKA 1 XEIPOUPYIKA KaTdoTaon TTou Ba ptropolae va atTokAgioel To TOavév 6QeA0G HIag XEIPOUPYIKAG £TTEURBAONG yia TNV
TOTTOBETNON €UQUTEUPATOG OTNV OTTOVOUAIKA OTAAN, OTTWG TTAPOUCia CUYYEVWY avwuaAiwy, algnon Tou puBuou kabidnong TTou dev
egnyeital a1 dAAeg aaBéveleg, alfnaon Twv AEUKWVY QIHOCQaIpiwV

- MiBavoAoyoUpevn 1 Tekunpiwpévn aAAepyia r duoaveia oTa PETOAAQ

- Kdabe Trepimrwon 61mou Ta €€apTAUOTA €U@UTEUCNG TTOU ETTIAEyOVTal yia Xprion €ival TTOAU peydAa i TTOAU JIKPG yia Tnv €TTITEUEN
IKAVOTTOINTIKOU ATTOTEAEOUATOG

- Z& 00BgvN) PE QVETTAPK IOTIKH) KGAUWN oTn Béan eTéuBaong f aveTtapkég 0oTIKG aTTOBepa ) TTOIOTNTA

- Z& aoBevr OTTOU N XPAoN ENPUTEUPATOG TTAPEUPRAIVEI OTIG AVOTONIKEG DOWPEG 1 TNV AVAUEVOUEVT ATTOTEAECUATIKOTNTA OTNV QUOIoAOYia

- Ze aoBevr) TTou gival atrpoBUPOG va aKOAOUBNTEI TIG METEYXEIPNTIKEG OBNYiEg

- Z& KGO TTEPITITWAON TTOU dev TTEPIYPAPETAI OTIG EVOEILEIG

- Tpatpata (dnAadn, karayua r e€dpBpwan)

- Avwpalieg oTnv KapTrUuAwon (dnAadn, okoAiwon A kai uTTepBoAIKA Adpdwan)

- Oykol

- Z1rovouAoAioBnaon BaBbuou 2 kal TTEPITOOTEPO

- WeuddpBpwon A Kal atroTuxnuévn TTPonyoupevn oTTovouAodeaia

- ZoBapn eavatroppdPnan oaTol, o0TEOPAAAKia, coBapr oaTEOTTOPWAN

6-ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEE

‘OAgg o1 QveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU GUVOELOVTAI PE TIG XEIPOUPYIKEG TTEURACEIG 0TV OTTOVOUAIKR OTAAN Kal Xwpig epyaAeia gival TiBavég:
- M6Auvon

- WeudounviyyoknAn, oupiyylo, prign okAnpng uAviyyag, emipovn diappory CSF, pnviyyitida.

- ATTwAeia veupoAoyIkAg Aerroupyiag, aiobnTtrpia A kai KivnTApIa, cupTrepiAapBavopévng kai TTARPOUG ) HEPIKAG TTapdAuang, ducaiobnaiag,
utrepaiobnaoiag, avaiodnaiag, Tapaiodnaiag, epedaviong pifotrdbelag, A kal avamTugn f ouvéxion Tévou, YoUdIACHATOG, VEUPWHATOG,
OTTACHWY, ATTWAEING AIGONTAPIAG IKAVOTNTAG, HUPUNYKIAOPATOG, 1 Kal TTpoBANpdTWY dpacng

- 20vopouo ImTIToupidag, VEUpOTTadela, TTAPOdIKG 1 POVIMA VEUPOAOYIKA €AAEiUPOTA, TTOPATIANYiQ, TTAPATIAPEDT, AVTAVOKAQOTIKG
eMeippara, epeBIouds, apayvoeldiTida i Kal YUikr atrwAeia

- KatakpdTtnon oUpwv A attwAeia eAéyxou oupoddxou KUoTEwG A dAAol TUTTOI TIPOBANUATWY GTO OUPOAOYIKO CUCTNHA

- Anuioupyia ouAwv TToU TTBavEV va TTPOKAAOUY VEUPOAOYIKG TTPORANUA 1 ouuTrieon yUpw atrd Ta velpa r Kal TTévo
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- Karayua, pikpokdrayua, emavarmroppéenon, ¢nuid f dicicduon ootol oTTovOUAIKAG OTAANG (cupTtrepIAauBavouévou Tou 1Epold oaTou,
Hioxwv, ) Kal CWPOTOG GTTOVOUAOU) 1) Kal 00TIKO HOOYEUMA i onueio AQWNG 0oTIKOU pooXeUPaTog 0TOo UWOG TG ETTENRAONG A TTAPATIAVW
1 TTAPOKATW

- KAAn mnkroeidoug mupriva, diatapayr 8iokou ) uttofaBuion oTo UYog TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRAONG, 1 TTAPATTAVW A TTAPAKATW

- Mn évwon A weuddpBpwon, kabuoTtepnuévn évwaon Kakr évwaon

- AlakoTTr TUXOV duVNTIKAG avATITUENG TOU EYXEIPNUEVOU TUANATOG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

- ATTAEgIa i} augnon TG KIVATIKATNTAG ) AeIToupyiag TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

- AvikavoTnTa eKTEAEGNG KABNUEPIVWOV dPACTNPIOTATWY

- OoTikn aTTwAEIa ) PEiwan oOTIKAG TTUKVOTNTAG

- EmmiiAokég oTo onuegio Afjwng pooxeupartog aTré Tov 80T, TTou TrepIAauBavouv TTévo, katayua A TpoAAuaTa ETTOUAWGONG

- EIAedg, yaoTpiTida, améepagn eviépou f atTwAeia eEAEyXou Tou evTEpou 1 GAAol TUTTOI TTPOBANUATWY GTO YACGTPEVTEPIKO GUCTNHA

- Apgoppayia, aipdtwpa, améepagn, opoyovog BUAakag, oidnua, uttéptacn, €PPOAR, eyKeQAAIKO €TTeEIgOdI0, UTTEPBOAIKN aigoppayia,
PAeBiTda, VEKpwaon Tpauparog, diavoign TANyNg, BAGBN o aipopdpa ayyeia, r} GAAor TUTTOI TTPORANUATWY GTO KAPBIayYEIOKO GUCTNHA

- MNpoBAAuaTa ato ocloTnUa avaTTapaywyng, oTeIPATNTA, OEEOUAAIKr) SUGAEITOUPYiIa

- Epgdavion avamveuoTiKwy TTPOoRANHATWY, TT.X. TIVEUNOVIKN €UBOARA, aTeAekTagia, BpoyXiTIda, TIVEUOVIA, K.ATT.

- ANayr TNV YuxoAoyIKr KaTGoTaOoN

- ©dvarog

OAeg o1 avemmBuunTeg EVEPYEIEG TTOU CUVOEOVTAI PE TIG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRACEIG OTnV OTTOVOUAIKA OTAAN e epyaleia eivalr mOavEég.
KartdAoyog Twv mlavwy avemBuunTwy EVEPYEIWV TTOU CUVOEOVTAI UE TNV IQTPIKA CUCKEUR, XWPIG TIEPIOPIOUO, TTApATIBETAI TTAPAKATW:

- Mpdéwpn ) kaBuoTepnuévn xaAdpwan KATTolIou R AWV Twv EapTNUATWY

- ATroouvappoAdynon, kauwn r kai prgn kamoiou ) SAwv Twv e§apTnudaTwy (prgn Ridag)

- Avridpaon &évou owpartog (aAAepyikr) oTa epuTelpata, Bpalopara, Tpoidvta didBpwaong (amd oxioun, diIdBpwon, f Kal YEVIKA
816Bpwan), cupTrepiAapBavopévng TG HETAAAWGONG, TOU axXNUaTIopoU dykwv ) Kal autodvoong vooou

- Migon o010 &éppa amrd eCapTANATA PE AVETTAPKIK] IOTIKA KAAUWN ETTAVW OTTO TO EUPUTEUUA TTOU TTIBAVOV va TTPOKAAEi digioduon aTo dépua,
epebiopo, ivwan, velpwaon 1 Kai TTOVo

- BAABN o€ 1016 1} veUpo o@elAduevn g akaTtdAANAN TOTTOBETNON EUQUTEUUATWY 1 OPYavWY

- MeteyxeipnTikr) aAAayr) oTnv KaUTTUAN TG 0TTOVOUAIKAG OTAANG, aTTwAEIa 310pBwang, UWoUG 1 Kal heiwaon

7-MPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

O1 guokeuég BDyn TrapadidovTal OTEIPEG, ATTOOTEIPWHEVEG pE 0&gidIo Tou alBuAeviou yia Tov aTToaRe0Trpa KPadaopwV oTTovOUAIKAG GTAANG
BDyn kai ye akTiveg yAUUa yia TIG Bideg pioxwv pe BUopa Kal TIG AKAUTITEG pAROOUG avTIKATAOTAONG.

Mpiv atmd KaBe xprion, €AEYETE TNV aKEPAIOTNTA TNG CUOKEUACIAG KAl TNG OUCKEUNG (CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY Kal TwV ATTOKOAAOUPEVWV
Onkwv).

Mnv xpnOIYOTTOINCETE TO TIPOIOV O€ TTEPITITWON UTTORABUIONG TWV ETIKETWV I KAl TNG CUCKEUNG 1 KOI TNG CUCKEUATIAG.

Mnv xpNnOIUOTIOIEITE CUOKEUEG TTOU €XOUV AAEEL.

H amooTeipwpévn cuokeur) duvapikAg oTriaBiag aTabepotroinang ommovOUAIKAG aTAANG BDyn trpoopideTal évo yia eVAMIKEG yuvaikes N
avTpeg Bapoug avw Twy 40 Kg.

H COUSIN BIOTECH &¢ev TTpoa@épel kayia eyyunon i cUoTaon o€ 6,71 apopd Tn XPrion CUYKEKPIPMEVOU HECOU OTEPEWONG.

H ep@UTeuon Tou aTTooReoTrpa KPadaouwy oTTovOUAIKAG oTAANG BDyn Ba TTpETTel va TTPOYHATOTIOIEITAI HOVO HE TIG EIBIKEG TTOAUAEOVIKEG
Bideg pioxou BDyn 1rou kataokeudovtal amméd Tnv COUSIN BIOTECH.

Tuxov avTikaTdoTaon Tou amoofeoThpa kpadaouwyv oTmovOUAIKAG oTAANG BDyn Ba mpémmel va TTpayuartoTroieiTal yOvo e TIG EI0IKEG
AkapTITeG paRdoug avtikatdotaong BDyn tmou katackeuddovral amé Tnv COUSIN BIOTECH.

Agv TTPETTEI TTOTE VA XPNOIYOTTOIEITE EPPUTEUPATA KOTAOKEUATHEVA OTTO AVOEEIDWTO ATGAAI KOl KPAua TITaviou aTnv idia KATAOKEUT).
EmTuxnuévo atmoTéAeopa Oev ETTITUYXAVETAI TIAVTA KAl € KABE TTEPITITWAON XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG. AUTO IGXUEI EIBIKA VIO TIG XEIPOUPYIKES
eTTeURAaTEIG oTnV OTTOVOUAIKA OTHAAN &TTOU OI TTEPIGTATEIG UTTOPET Va ETTNPEACOUV apvnTIKA Ta atToTeAéTaTa. AUTH N OUCKEUR/CUGTNHA eV
TTpoopideTal wg povadikd PETO UTTOATAPIENG TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG. Kavéva epu@iTteupa oTTovOUAIKNG OTHANG BEV PTTOPEi va avTéSel To
BApog Tou CWPATOG XWPIG TNV UTTOOTAPIEN TOu 00TOU. Z€ AQUTH TNV TTEPITTITWON TEAIKG Ba UTTAPEEl KApwn, XaAdpwaor, aTrToouvapuoAdynon
1 Kal PAEN TNG A TWV CUCGKEUWV.

O1 TTpoEyYXEIPNTIKEG KAl EYXEIPNTIKEG d1adIkagieg, cuuTTEPIAaUBavouévVNg Kal TNG akpIBoUg yvwong Twv KATAAANAWY XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY,
KOl TNG OWOTAG €TMAOYNG CUOKEUNG av@Aoya pe Tov acBevr) kal TG TOTTOBETNONG €ival ONUAvTIKA OTOIXEIQ yia TNV €TTITUXA XPAON NG
OUOKEUNG aTtrd Tov XeIpoupyo.

H ouokeury BDyn TrpéTrel va eu@QUTEUETAI JOVO OTTO KATAPTIOPEVO XEIPOUPYO, ME YVWaN TNG XPrONG TOU TTPOIGVTOG KAl YVWON TNG aVATOMIag,
TNG XEIPOUPYIKAG OTNV OTTOVOUAIKN) GTAAN, TNG TEXVIKNG OTEPEWONG BIBWYV HiOYXOU Kal TNG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKAG TTOU apopd €I8IKA OTnv
ouokeur) BDyn

MeteyxeipnTIKES TTPOPUAGEEIS

OAHPO®OPIEE ZXETIKA ME THN AZOAAEIA AMEIKONIZTHE MACNHTIKOY YNTONIZMOY (MRI):

Ta epputelpaTa aTToTEAOUVTAI AT PN O1ONPONAYVNTIKA UAIKA Kal N YEWMETPIa Toug dev dnuioupyei eTayopeva pelpata. EmimAéoy, kaBuwg
OTEPEWVOVTAI OE 0OTO 1 I0TOUG, gival aTTiBavo va PeTakivnBouUv. A priori ptropei va BewpnBolv cupfard pe adpwon MRI. H ao@dAeid Toug,
€I0IKOTEPQ O O,TI aPoPAa TNV BEpUAvON Kal TNV YETAVACTEUCT TOU EPPUTEUNATOG, €Xel aflohoynBei Baoel BIBAIOYpaIkwy dedopévwy ae oUyKpIon
ye dlaBéoipa dedopéva yia CUOKEUEG JE TTapduola oUvBean, axfua kal XpAon. To ouptépacua auTig TG agloAdynong ATav: ac@aiig xpron yia
agdpwon MRI petagu 1,5 kai 3 Tesla.

Qg pétpo TTPoPUAaENG, ouaTAvETal N amo@uyn oapwoewv MRI evidg Twv 48 wpwv atrd TNV TOTTOBETNON TOU EUPUTEUUATOG, KAI N EVNUEPWON TOU
UTTEUBUVOU TNG OdpPWONG OXETIKA PE TNV TTPOCQATN TOTTOBETNON EPPUTEUNATOG, GV N €EETAON Eival aTTapaiTnTN.

Oa TpETTEl va oNMEIWBET OTI 01 CUOKEUEG TTOU TTAPOUCIAZouv uwnAn avtiBean Pe 1o BioAoyiko TTEPIBAAAOV PHTTOPOUV va dnUIoUPYoOUV
«WYEUBOEIKOVEGY, YEYOVOG TO 0TToi0 Ba TTPETTEI VO An@OEi UTTOWN Yia TNV TEAEIO EKTEAEDT) KOI EPUNVEIQ TWV ATTEIKOVIOTIKWY EEETATEWV.

lNa Tov oKoTTd auTdv, Ba TTPETTEN va yivel oUaTaon OTov aoBevh TTOU PEPEI auTO TO EPPUTEUPA VA TTPOEIBOTTOIEF 600 €ival BUVATOV TOUG OXETIKOUG
UYEIOVOUIKOUG (aKTIVOAOYOUG KalI XEIPIOTEG AKTIVOAOYIKWY GUOKEUWY) OXETIKA PE TNV TTOPOUGIa aUTOU TOU EPPUTEUPATOG TTPIV ATTO TETOIEG ECETATEIG.

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN ENANANOZTEIPONETAI

Z0yewva PE TNV €TTICMAPAVON autoU Tou TTPOIOVTOG, Ta ed@uTelpaTa BDyn eival piag xpriong, &ev TTPETTEl O€ Kapia TTEPITITWON va
ETTAVOXPNOIYOTTOIOUVTAI ) VO ETTAVATIOOTEIPWYOVTAI (o1 TIBavoi Kivduvol, Xwpig TTEPIOPICUO, TrEPIAAUBAVOUV aTTWAEIa TNG OTEIPOTNTAG TWV
TIPOIGVTWY, KivOuvo HOAUVONG, ATTWAEIO OTTOTEAEGUOTIKOTNTOG TIPOIGVTOG, UTTOTPOTTH, K.ATT.)

8-XEIPOYPIIKH TEXNIKH
H TOTTOBETNON TNG QTTOCTEIPWUEVNG OUOKEUNG OUVAIKAG oTrioBiag oTaBepotroinong oTovOUAIKAG oTAANG BDyn Egekivdel pe tnv
TIPOETOIMATIA TWV HIoXWV TwV OTTOVOUAWYV Kal Tov 0TOXO0, Kal TNV OTEPEWGT TwV BIBWV.
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Otav xTuttdre ToV OTTOVOUAO yia TNV TTPOETOINACIA TNG OTTAG TTPIV OTTO TNV €loaywyr TnNG Bidag pioyxou, Ba TTPETTElI va ATTOPEUYETE TIG
TTPOOTTABEIEG KAPWNG. Oa TTPETTEl va dIaTNPEITal N €UBUYPAUMION WOTE N TTPO-0TTA va gival 600 To duvaTov TTIo eubeia yia TNV eEaa@aAion
600 10 duvaTtodv Mo aoParoug ToTroBETNONG TG Bidag, pe eubeia kaBodriynon. ‘ETol, étav XTutrate Tov oTTOVOUAO yia va dIaTnproETE TNV
euBuypdpuuion Kai va dnUIoUpYATETE pia eubeia TTpO-0TTH.

>¢ oBeMiaio etriTredo, ol Bideg pioxwv Ba TTPETEl va @aivovTal 660 T0 duvaTov TTIo0 TTAPAAANAES WOTE va UTTAPXEI O MEYOAUTEPOG duvaTog
XWPOG YIa TNV TOTTOBETNAN TOU KUAIVOPIKOU GWHATOG TOU ATTOORECTAPA KPadaouwy aTrovOuNikig oTiAng BDyn kai Tnv dieukdAuvon Tng
€lI0ayWYNG Tou PETAgU TwV KEPAAWV Twv TToAuagovIKWV BIdwv pioxou. Eival TTpoTipdTepo va ival kaveig aiyoupog OTI XpNOIPOTIOIEITAI TO
KAaT@AANAO ep@UTEUPA, KaTdAANAoU peyéBoug pe Ta epyaleia TTou Taipidgouv. Oa TpETrel va Thpeital éva didoTnua 2 mm PETagU Tou Avw
HEPOUG TOU KUAIVOPIKOU OWHATOG TOU aTTooRe0Thpa Kpadaouwy oTTovOUAIKAG 0TAANG BDyn kai Tou KATw PEPOUG TNG KEPAANG TNG Bidag
€101 WOTE va eEao@aAifeTal N aroppo@non Kpadaouwy TToU gival aTrapaitnTn yia TNV KaAfR Asiroupyia TNG ocuakeung BDyn. MNa tov Adyo
auTov O XEIPOUpPYog MTTOPEl va xpnaoidotroinael TNV dokiyaoTik cuokeur] M50 yia va eAéyel edv UTTAPYEl ETTAPKAG XWPOS yia TNV
TOTTOBETNCON TOU OTTOCRECTAPA KPadaouwy OTTovOUAIKNG 6TAANG BDyn.

To kivnTd €uBoAo Tou amooBeoTrpa Kpadaouwyv oTTovOUAIKAG 0TAANG BDyn Ba TTPETTEl va OTEPEWVETAI OTNV KEQAAR TNG Bidag OpOKEVTPO
TTPOG TO KUAIVOPIKO GWMa.

To xelpoupyeio OAOKANPWVETAI PIE TO TEAIKO OQIEINO XPNOIMOTTIOIVTAG T BUCHUATA TTEPIOPICHOU TNG POTTAG OTNV KEQAAR TwV TTOAUAEOVIKWV
BIdWV pioyou, XPNOILOTTOIVTAG GUCTNHATIKG KATAAANAO pnxaviopo TTePIOPIoUOU TTEPIOTPOPNAG.

Eival onuavTiké va yiveral cwoTAG XEIPIOPOG TWV EUPUTEUNATWY. Ta EEAPTANATA TWV EYOUTEUPNATWY TTOU TTPETTEI va AdBouv oxiua T6Eou
Oev Xpeldetal va AdBouv axnpa T6Eou TTpog TNV avTiBeTn KaTelBuvaon. Xe KABe TrepiTITwan, Ba TTPETTEl va KoTrouv. AuTéG oI epyaaieg Ba
pTTOpOUCOV VO TTPOKAAECOUV OCUYKEVTPWOT EOWTEPIKWY €VTACEWV TTou eivalr mBavév va yivouv onueia mOavAg armoTtuxiag Tou
EMPUTEUPATOG.

9-NAPOYZIAZH KAI NPOEIAONOIHZEIZX EXETIKA ME TA MAPEAKOMENA

- Ta mapeAkopeva BDyn eival 10Tpikég ouakeuég KAGang | Tou TrpoopifovTal yia TTpoowpIvr) XPrion Kai Oev £TTavVayPnoIPoTIoIoUVTal.
>¢ avtiBeon pe Ta eyuTelpaTa BDyn, Ta TTapeAkoueva TTou TTEPIAGKBAVOVTAl GTO OET OPYAVWY OeV TTAPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEVA.

Mpiv atrd Tnv xpron, Ta TTapeAKOUEVa Ba TTPETTEL

- va KaBapioTouv e Tov KAaTAAANAO TPOTTO KaBapIGUOU

- va aTrooTeIpwOouUv o€ KAiBavo ue uypr BepudtnTa

Metd TNV Xprion, Ta TTapeAkopeva Ba TTpétrel va kaBapiovTal Kal va atroAupaivovTal oUp@wva pe KATAAANAo TTpwTOKOoAAO, 1BIKOTEPQ
AapBdvovTag utréwn Tn Peiwaon Tou KIvOUvou PJETAd00NG PN CUKBATIKWY JETAOOTIKWY TTapayoviwy - UTA.

2TV TEPITITWON TTou TMBavoAoyeital 6T KATTolI0G aoBevig TTdoxel atrd Tnv vooo Creutzfeld-Jacob Disease (CJD), mpofeite o€ KaTGAANAn
atroAUpavaon.

¢ epirTwaon empBeBaiwpévou kpouopartog CID, TTpoBEiTe O€ ATTOTEPPWON TWV TTAPEAKOUEVWV.

10-ANOAYMANZH KAI KAGAPIZMOZ NAPEAKOMENQN BDYN

H amroAUpavon kai o kaBapiopdg ekteAoUvTal UTTO TNV €UBUVN TWV KEVTPWV UYEIOG.

>uoTAvovTal oI akOAouBeg péBodoI Kal Ta UAIKG yia Tn Peiwon Tou kivouvou petadoong Twv UTA, (Ymoupyeio Yyeiag Tng MaAAiag -
DGS/R13/2011/449 nuepopnvia 01/12/2011).

AuTé TO Bripa Ba TTPETTEN VA TIPAYHATOTTOINBE! TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPRON KOI APECWG HETA TNV XPAON VI TV OTTOQUYR
TTPOOKOAANCGNG CWHATISIWY A ENPUWV EKKPITEWY GTa 6pyava.

Ta agaipoUpeva 6pyava B8a TPETTEl va atroouvappoAoyn8oiv

% MpoiévTa KabapiouoU TTou GUCTAVOVTAI
- OUBETEPO EVEUPATIKO ATTOPPUTTAVTIKG

- 'H mpoidvTa katdAAnAa yia Tov kaBapiopd (oudéTepa ) ATTIA AAKAAIKA) XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWV € CUPPOPPWAON UE TOUG
10XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

- Mposgidotroinon: Mnv xpnoiyotroieite diaBpwTikd TTapdyovta i KAUGTIKG TTPoidv kaBapiopou
2 mBavég Siadikaoieg

A- Autouatotroinuévog kafapiouég gg cugkeun TTAUONg/aTroAUpavong Ue XEIpoKivnTn TTPpdTrAuon:

BAua Nepiypagn Odnyieg Brparog Ageooudp Aidpkeia
BrAparog
1 Agaipeon =eTTAUVETE TO TTPOIGV O BepoKpaTia SWHATIOU KATW - Nepd 1ng Bpuong Méxpi va agpaipeBei
JOAuvong atrd TpexoUUEVO VEPO TNG BPUCNG, APAIPWVTAG TUXOV BouUpToa ye pahokrp | KGBe opatd ixvog
0paTO OPYAVIKO UAIKG XPNOIPOTTOIVTAG BolpToa YE Tpixa (Mnv akabapaoiag
MaAQKR Tpixa XPNOIUOTTOIEITE
HeTaAAIKEG
. BoUpTOoEg
=} KaBaplopou)
g_ 2 MpdétAucn EtoipydoTe éva diGAupa aTToppuTTavVTIKOU O€ ATroppuTravTikéd Méxpi To TTpOidV va
3 Beppokpaoia TepIBaAAovTog (15-25°C / 59-77°F). MioTOAI vepoU gival oTrmikG
3 2T OUVEXEIQ, Ol AUAOI, T VAPATA, Ol EVWOEIG Kal TO KaBapd
o KEVA TwV opydavwy Ba TTPETTEl va EETTAEVOVTaI JE
g TNOTOAI vepoU yia TOUAdyIoTov 10 BeUTEPOAETTTA OE
= KGO onpeio.
m
3 KaBapiopdg pe KaBapioTe 10 dpyavo aTov SigKo UTTEPHXWY TTOU Va Aiokog utrepAxwyv EAdyioTn didpkeia
UTTEPAXOUG mepIAapBavel To diGAupa. 10 Aemrrd. Authin
BeBaiwBeite 6T dev £Xouv XaAapwaoel ol OIGPKEIQ PTTOPET VO
ouvdeopol i ol Bideg kKal Ta TTagIAdIa AGyw TwvV TroikiAel avéAoya
dovioswv. UE TO TTPOIOV
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4 MouUokepa MouokéwTe T0 6pyavo o€ vepd TnG Bpuong yia 30 - Nepd avrioTpopng TouAdyiotov 30
BeuTepOAETTTA. éopwong BeUTEPOAETTTA
21n ouvéxela, uTToRAAETe Toug auAoug, Ta vApaTa, TIg HoUoKeua
EVWOEIG Kal TA KEVA TWV OPYAVWY TTOU TTPETTEN VA
&eTAUBOUV pe MOTOAI vepou ot eteCepyaaia
UTTEPAXWV Yia TOUAGXIoTOV 10 deuTepOAETITa OE KABE
onugio.
5 AutéuaTtn TomroBeTAOTE OAGKANPN TNV ATTOCUVAPUOAOYNUEVN - AutdpaTtn ouokeun EAdxioTog
OUOKEUN OUOKEUN 0TNnV autéuaTtn ouokeur TTAUONG. TAUoNG OUVOAIKOG XpOvog
TAUoNG - Amoouvappoloynué | KUkAou: 39 Aetrta
VN OUOKEUN
O0nyieg kaBapiopou o€ ouakeur) TTAUONG/ atmoAUuavaong
[MapaueTpol KUKAOU Xpévog EAGx10Tn Beppokpaaia TUTTOG ATTOPPUTTAVTIKOU/VEPOU
Mpd1Aucn 2 AetrTd <45°C /[ <113°F Nepd 1ng Bpluong
KaBapiopodg 5 Aemrtd 55°C / 131°F ATTOPPUTTAVTIKO
21pdyyion 2 Aetr1a <45°C /<113°F Nepé 1ng Bpuong
Q¢epIKA oTPAYYION 5 Aemrtd 90°C / 194°F Nepd avtioTpo@ng 6oUwaong
2TEYVWHA 25 Aetrtd > 70°C /> 158°F Agv 10XUEl
6 TeAiké EETMAUPa | SeTAUVETE TIPOCEXTIKA UE OTTOCTAYUEVO VEPO - AmooTayuévo vepd TouAdyioTov 1
AEeTITO
7 TeAikO ZTEYVWOTE TNV CUCKEUN KE QIATPOPIOUEVO aépa - QIATpapIouEVOG Méxpi To TTpOIGV Va
g OTEYVWHA 1ATPIKAG TTOIOTNTAG aéPag 10TPIKAG €ival oTITIKA oTEYVO
=z TToI0TNTAG
@ 8 TakToTtroinon Ta 6pyava Ba TTpETTEl va TOTTOBETOUVTAI OTNV CWOTH
‘§ B0éon péoa aToug dioKoUG, OTTWG TTEPIYPAPETAl OTOV
E XApPTNn BEcEwV TTOU gival OTEPEWPEVOG OTOV BiOKO
YIO TNV aTTO0TEIPWON.
B- Xdprta kabapiouou évo e To XEp!I :
BAua Mepiypagn Odnyieg BRparog ASeooudp Aidpkeia
BAparog
ZeTTAUVETE TO TTPOIOV O€ BepuoKpacia dwHaTiou KATW - Nepd 1ng Bpuong Méxp1 va apaipebei
- atrd TpeXoUUEVO VEPO TNG BPUCNG, APAIPWVTAG TUXOV -  BoUptoa pe pohakry | kaBe opard ixvog
S AGQI0ED 0paTO OPYAVIKO UAIKO XPNOIPOTTOIVTAG BolpToa YE Tpixa (Mnv akabapaoiag
o) 1 Paipeon MOAQKR TpiXa XPNOIHOTIOIEITE
a pOAuvong .
& peTaAAIKEG
S BoupToeg
o Ka@apiououl)
S 2TEYVWOTE TNV CUOKEUR XPNOIMOTIOIVTAG £va OTEYVO - Mavi xwpig xvoudi Méxpi To TTpOidV va
s 2 Sréyvua TTavi xwpig xvoudi. Edav eivai diaBéaipog, ptropei va - ®iIATpapiopévog gival oTITIKG OTEYVO
XPNOoIUoTToINBEi QIATPAPINEVOG OEPAG IATPIKAG TIETTIEGUEVOG AEPOAG
TOI6TNTOG I0TPIKIG TTOIOTNTAG
EtoipdoTe éva didAupa eviupaTikoU atroppuTTavTikou - ATToppuTtavtiko EAdyioTn didpkeia
TToU &€V aQpiICel TTOAU, XPNOIMOTTIOIVTAG VEPO TNG 1 AeTIT6. AuTO N
Bpuong (15-25°C / 59-77°F). OIGPKEIQ UTTOPET Va
Eoaouovh MouokéwTe T0 6pyavo og avolkTr Béan (edv eivai TTOIKIAEI avaAoya
3 Pappoyn €QIKTO) yIa TOUAGYIOTOV 1 AeTTTO. UE TO TTPOIOV
atroAUpavong Katd R . i
arda Tnv didpkela TNG BUBIONG, EVEPYOTTOIROTE TA
KivoUpeva pépn Tou opydavou TOUuAdxIoTov 3 QopEg (eGv
- gival EQIKTO) WOTE TO ATTOPPUTIAVTIKO Va TTaEl o€ OAa
5 Td TUAPOTA TOU opydvou.
§_ MeTtd TO HOUOKENQ, AQAIPEDTE TO a,pyc)\slo Kar - Mavi piag xpr]ong Mexpl TO TIPOIGY va
3 OKOUTTIOTE TO ME £va TTavi Piag XpAonG. £Tn CUVéxela, - AToppuTtavtiko €ival oTITIKG oTEYVO
) 4 STEYVWHA TOTTOBETACTE TO £pyaAeio o€ éva véo AouTpd e
't'-, S1dAupa evCupaTiKoU aTTOPPUTTAVTIKOU
o XPNOIYOTToIWVTag XAIapod vepd Tng Bpuong.
=4 BoupTtoioTe 6An TNV emmi@dAveia Tou epyaAeiou - BoUptoa pe pahoky | O xpdvog
& XPNOIUOTTOIVTAG HOAOKH BoupTaa yia 2 AeTTd. Tpixa XEIPOKivNTOU
MpooapudoTe TOV Xpdvo BoupTtaiouarog edv ivai - AToppuTtavtiko Kabapiopou
arapaitnTo. - Zopiyya OAoKAnpwveTal
5 Xelpokivnta EvepyotroioTe Ta Kivoupeva pépn Tou epyaigiou 3 éTav n €MEAveIX
ATroAUpOvVON POpPEG (£av 10XUEN) Kal XPNOIYOTTOINOTE GUPIYYa Yia TNG OUOKEUNG, Ol
TPOoPaan oTiG SUOKOAEG TTEPIOXES. XPNOIYOTIOINOTE EVWOEIG KOl Ol
60 mL a1md 10 SIGAUPA ATTOPPUTTAVTIKOU. PWYHEG £XOUV
KOoBapIoTEi PE TO
XEpL.
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Brjuata atmmoAdpavong

MouokéwTe T0 6pyavo o€ vepd avTtioTpopng 6oUWong Nep6 avrioTpoeng TouAdyioTtov 1
yio 1 AeTé. éopwong AeTTTO
o | Emuexa | lenoomeror stoma o 0nt vpo vtareoans | - Bipe
oAOKAFpWON Hwong yia Tp n ST S
TTEPIOXEG.
EtravaAdBete To polokepa 2 TMITTAEOV QOPEG
XPNOIUOTTOIVTAG KaBapo vepd
7 TeAo EETAUMG ZeMAUVETE TTPOCEXTIKA UE ATTOOTAYHEVO VEPO AtrooTaypévo vepd Ig#:\gxlmov 1
TEAKS ZTEYVWOTE TNV CUOKEUN PE QIATPAPICUEVO aEpa DIATpapIoUEVOG Méxpi To TTpOidV va
8 OTEWWLA I0TPIKAG TTOI6TNTAG aépag IaTPIKNG €ival OTITIKG OTEYVO
YVWH TToI6TNTAG
Ta 6pyava Ba TTpETTEN va TOTTOBETOUVTOI OTNV CWOTH
9 TakTomoinon es'an péoa aToug 6|0Kpug, OTmwg TepIypaPETal OTOV
XAPTN BECEWV TTOU gival OTEPEWHEVOG OTOV JioKO
yla TV armooTEipwon.

Xnpeiwon: Edv mBavoloyeital kpolopa Tng véoou Creutzfeld-Jakob Disease (CJD), amrote@pwaoTe Ta TTAPEAKOPEVA KAl TIG TIEVOEG
oTePEWONG

Y& TEPITITWON PN TAPNONG TWwV 0dNYIWV TTOU ava@EépovTal TTApaTTdvw, To KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va £papuOoEl KATTOIO ETTIKUPWHEVN
1008Uvapn diadikagia kabapiopou yia Tnv oTroia Ba gival TTARPwG UTTEUBUVO.

11-ANOXTEIPQ¥H NAPEAKOMENQN THZ BDYN

H atroAUpavaon exTeAgiTal UTTé TNV €UBUVN TWV KEVTPWV UYEIDG.

ZuoTAvovTal n akdAoubn péBodog Kal Ta UAIKA yia Tn peiwon Tou kivduvou petddoong Twv UTA (Ymoupyeio Yyeiag tng MaAdiag -
DGS/R13/2011/449 nuepopnvia 01/12/2011).

Y& TEPITITWON PN TAPNONG TWwV 0dNYIWV TTOU ava@épovTal TTapaTTdvw, To KEVTPO uyeiag Ba TTpETTel va epapudoel KATTOIO ETTIKUPWHEVN
1000Uvaun diadikacia kabapiopou yia Tnv oTroia Ba gival TTARPpwG uTTEUBUVO.

1- H amooTeipwaon o kAiBavo Tpétel va yivel oe £181k6 TTePIEKTN (KAAGBI, dioko, TTAAOTIKG OioKO TOTTOBETNPEVO O OTTOKOAAOUUEVEG
Orjkeg KaTt@AANAEG yia KAIBavo).

Inpeiwon: Asv CUGTAVETAI N TTPAYUATOTTOINGN O aTTOKOANOUUEVEG BNKEG KaTdAAnAeg yia kAiBavo xwpig TrepiékTn= Ta TTapeAkdueva
MTTOPOUV VA TPUTTAOOUV TIG TAIVIEG TWV ONKWV.

2->uoTrveral ammooTteipwaon ZE KAIBANO akoAouBwvTag 10 €A TTPWTOKOAAO:

MapdueTpol aTrooTEIPWAONG UE ATUO Tiuég
TUTm0g KUKAOU Mpo-kevo
O¢gppokpagia pubuiong 134°C/ 273°F

Xpbdvog KUKAOU
XpOvog OTEYVWHATOG
Xpdvog wueng (evrog Kal eKTOG Twv BaAdpwy Tou KAIBdvou)

TouAdxioTtov 3 AeTtTdl
TouAdxioTov 30 AetrTd
TouAdxioTov 40 AeTTTd

3 - ZxO6M0: Metd amrd kGBe KUKAO kaBapiopou/atrooTeipwong, BERAIWBEITE yia TNV KAAr A&IToupyia OAWV TwV TTOPEAKOUEVWV: EAEYETE TNV
aKEPAIOTNTA KaI TN CWOTH AEITOUPYia TwV CUCTNUATWY ac@AAIong (KAITT, TIAGIHO0) XwpiG uTTeEpBOAIKS T{OYO.

4- Edv n xprion Twv TTapeAkOuevwY d1agEpeEl, JETA TNV OTTOOTEIPWAN QUAGETE Ta 0€ évav BiOKO O€ OTTOKOAAOUUEVEG BNKEG.

2 TIEPITITWON KN TAPNONG TWV 0dNYIWV TTOU ava@EépovTal TTApaTTavw, To KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va £QapPOCEl KATTOIO ETTIKUPWHEVN
1000Uvapn dladikacia kaBapigpou yia Thv oTroia Ba gival TTARpwG uTTEUBUVO.

12-MPODYAAZEIX ANOGHKEYZHE

- O1 ouokeuég BDyn Ba Trpétrel va @uAGocovTal og kaBapd, ENPo Kal TIPOCTATEUPEVO XWPO OE OTUOCQPAIPIKK TTiECT, JOKPIG aTTd TNV NAIOKN
akTIivooAia, oTnv apxIkr Toug cuokeuaaia. Mpooéfte woTe va pnv Téael, XTuTINOEi ) GuVBAIBEi TO KOUTi.

- Ta mapeAkdueva Ba TTPETTEl va QUAGCOOVTaI GTOV EIBIKO TTEPIEKTN TOUG 1| 1008UVaUN CUCKEUATIA yia TNV aTToQuUyn UTToRABuIoNG.

13-EKOYTEYZH KAI KATAXTPO®H ZYXKEYON

H ek@uTeuon Kai o XeIpIopdg Ba TTPETTEl va TTpayaToTTololvTal GUP@WVA PE TIG CUGTACEIG Tou TTpoTuTTou ISO 12891-1:2015 «Epguretpara
XEIPOUPYIKAG - AVAKTNON KAl avAAUCT XEIPOUPYIKWVY EPPUTEUPATWVY» MEPOG 1: «AvAKTNON Kal XEIPIOPOG».

KdaBe ouokeun TTou ekQuTEUETOI Ba TTPETTEN VA ETTIOTPEPETAI VI QVAAUCT CUUQWVA UE TO 1I0XU0V TTIPWTOKOAAO. AuTé TO TTPWTOKOAAO gival
S100éaipo petd améd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTtiké va onueiwBei 0TI kGBe eu@UTeUpa TTou dev €xel kaBapIoTei Kal
atroAupavBei TTpIv aTTd TNV aTrooToAR Ba TTPETTEN va TOTTOBETEITAI O€ OPPAyICUEVN CUCKEUATIaA.

H KOoTaoTpOo@RA HIOG EKQUTEUPEVNG IATPIKNAG CUCKEUNRG Ba TTPETTEl va TTPAYPATOTTOIEITal CUPPWVA PE Ta 1IoXU0ovVTa TTIPOTUTTA TNG EKACTOTE
XWPAG yla TNV atréppIwn ETTIKIVOUVWY AOINwWOWY atToBARTWVY.

H KaTaoTpo®r) CUGKEUNG TTOU BEV €XEI EMPUTEUTEI OEV UTTOKEITAI OE OUYKEKPIMEVEG GUOTACEIG.

O xe1poUpyog aTToPaacidel yia TNV avaykaidTnTa eKToPAG TNG BDyn, Tnv ToTmoB£TNon Tng f TV évwan Tng oTmovOUAIKAG OTAANG CUNPWVA HE
TIG YVWOTEG KAl aVayVWPIOPEVEG TEXVIKEG.

14-AITHMA A NAHPO®OPIEZ KAI AZIQZEIZ

>0pgwva pe Tn dIKA TNG TTOAITIK TToI6TnTag, N COUSIN BIOTECH deopeleTal va KaTaBaAAel KGBe duvaTr) TTpooTTdBeia WOTe va TTapdayel
KaI va TTpopnBelel 1aTPIKEG GUOKEUEG UWNANG TToIdTNTaG. QOTd00, €dv KATTOI0G £TTaYYEAPOTIOG TOU KAGdoU uyeiag (TreAdTng, XpnoTng,
TTOPATTEUTTWY 1ATPOG, K.ATT.) TTPORAAAEI KATTOIO aiwaon A dev gival IKAVOTTOINUEVOG PE TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV AG@AAELIa 1 TIG
emdooelg, Ba TpéTel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvtoudtepo duvartdv. e Tepimmwon BAABNG o€ KATTOI0 ePQUTEUUA 1
OUUBOAAG oTnv TIPOKANCN COBOPWY aPVNTIKWY ETTITITWOLWY OTOV acBevr, To KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va aKOAOUBAOE! TIG VOUIKEG
S1adIKagieg TTOU I0XUOUV OTn XWPa Tou, Kal va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvToudTEPO. Z€ KABE ETTIKOIVWVIa, TTAPAKAAEITOE va
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TTP0oCdIopileTe TOV apPIBUS avagopdg, Tov apIBusd TTapTidag, Ta OToIKEIA ETTIKOIVWVIOG Kal va SIVETE GUVOTITIKA TTEPIYPA®r) TOU CUUBAVTOG i
amaitnong. Ta @UAAGSIa, N TEKUNPIWoN Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKN €ival diaBéaiya petd améd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug
Siavopeig TnG. Edv xpeidleaTe TepIoadTEPEG TTANPOPOPIES, TAG TTAPAKAAOUHE VA ETTIKOIVWVACETE PE avTITTPOOWTTO 1) diavopéa Tng COUSIN
BIOTECH.

Mepiexopeva
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en | - Symbols used on labelling pt | - Simbolos usados na etiqueta oy
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette nl - Op de etikettering gebruikte symbolen ILE I
d_e - Bei Etiketten verwandete Symbole pl - Symbole uzyte na etykiecie e
it - Simboli utilizzati sull’etichetta ru - CumBOnbI, UCNONb3yeMble Ha MapKkUpoBKe EIHEE U can be donnloaded throush the O cod
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje €A - ZUUBOAG TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG = Pt oo o b st iy e
b on request by email to
Em . ifurequest@cousin-biotech.com
ENOTICE254 or by using the order form on our website.
BDyn
LoT & N
en Batch number Reference on the brochure Caution (See instructions for use) Manufacturer
fr Numéro de lot Référence du catalogue Attention, voir notice d’instructions Fabricant
de Chargennummer Verweis auf der Broschire Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung) Hersteller
it Numero di lotto Referimento del catalogo Attenzione (Vedere manuale istruzioni) Produttore
es NUmero de lote Referencia al foletto Precaution (Veanse las instrucciones de uso ) Fabricante
pt Numero do lote Referéncia do catalogo Atencéo (Consultar nota de instrugdes) Fabricante
nl Batchnummer Referentie in de brochure Vorsichtigheid (Zie gebruiksinstructies) Fabrikant
pl Numer partii Symbol katalogowy Uwaga, patrz instrukcja obstugi Producent
ru Homep naptum Ccebinka Ha 6poLutopy CMOTPUTE UHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHMIO MpoussoanTens
€A Ap1Buég TTapTidag Ap1Budg kataAdyou Acite T1G 08nYieg Xprong KataokeuaoTig
en Do not re-use en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Na&o reutilizar pt Utilizar até : ano e més
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véor: jaar en maand
pl Nie stosowa¢ ponownie pl Stosowac¢ do: rok i miesigc
ru He npepHasHaveH Ans noBTOPHOro ru CpoK rogHOCTW: Tof, 1 MecsiL,
MCcnonb3oBaHWs €A Hupepopnvia AAgNG: £10G Kal prvag
€A Na pnv emavaypnaoigoTroigital
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged

pt
nl

fr Conserver au sec
de Trocken lagern
es Manténgase en un lugar seco
Manter em lugar seco

Op een droge plaats bewaren

it Conservare in un luogo asciutto

fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

de Nicht verwenden, wenn Packung beschéadigt ist

it Non utilizzare se la confezione € danneggiata

es No usar si el embalaje esta dafiado

pt N&o usar se a embalagem estiver danificada

nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Non risterilizzare

pl Przechowywaé w suchym miejscu pl Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

ru XpaHuTb B CyXxoM MecTe ru He ncnonb3oBaTb B Cryyae NoBpexAeHNs YNakoBKu

2 PuAEETE TO TIPOIOV PaKPIG aTTd THV €A Nat unv Xpno1goTToiefTal, EGv N GUOKeUaoTal Exel UTTOOTE KmToia BAGRN
uypagia

en Do not re-sterilize en Keep away from sunlight

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

de Nicht erneut sterilisieren de Vor Sonnenlicht geschitzt lagern

it Tenere lontano dalla luce

it QM
@ es No volver e esterilizar ——7T —~| es Manténgase oscuras
pt Na&o reesterilizar /\.,\ pt Manter ao abrigo da luz
nl Niet opnieuw steriliseren . nl Vrij van licht houden
pl Nie sterylizowa¢ ponownie pl Przechowywac¢ w miejscu chronionym przed $wiattem
ru He noanexwT noBTOpHOW CTepunusaumm ru XpaHuTb B TEMHOM MeCTe Bfanu OT COMHEYHbIX Myyeit
€A Na pnv €TTOVATTIOCTEIPWVETAI €A Mpo@UAGETE TO TTPOIGV aTTd TO WG
n : Polyaxial pedicle screws, Replacements rigid rods : BDyn spinal shock absorber
en Sterilized by gamma radiation. en | Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. de | Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado por rayos gamma. es | Esterilizado con 6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacao pt Produto estéril. Método de esterilizacéo: éxido de etileno
nl Sterilizovano gamma zarenim. nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma. pl Sterylizowany tlenkiem etylenu
ru CTepunun3oBaHo raMma-u3sny4yeHuem. ru | CTepunv3oBaBLUMIACA C MOMOLLbIO OKUCH 3TUNEHa
23 >1eipo poidv. MéBodog atroaTeipwong: akTivoBoAia eh | Zteipo poidv. MéBodog atrooTeipwong: aiBulevogeidio
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 fur
Medizinische Gerate 93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
c € es Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre
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aparatos médicos.

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

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

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

ru

3Hak CE 1 ngeHTMdUKaLMOHHBIN HOMEpP akKpeaUTOBaHHOrO opraHa no ceptudukaumu. MNpoayKums cOOTBETCTBYET OCHOBHbLIM
TpeboBaHUSIM AMPEKTMBbLI N0 U3LENUsSM MEQULIMHCKOTro HasHaveHus 93/42/EEC

€A

ZApavaon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU QOpEA. TO TTPOIdV GUUHPOPPWVETAI UE TIG BACIKEG ATTAITACEIG TNG
Odnyiag 93/42/EEC yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA
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