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Instructions for use en

NAJA™
Ligament System for Spine Stabilization
Single use sterile product

DESCRIPTION
The NAJA™ device is a spinal implant system dedicated to the correction and stabilization of the spine during fusion
of the instrumented levels.
It consists of:
= A braid allowing correction and stabilization of the levels, after tensioning
= A malleable lamella allowing guidance of the braid during surgery and attached to the braid through a shrink
sleeve. The lamella and shrink sleeve are not intended for long term implantation and must be removed after
placement of the implant.
= A connector designed to be fixed on a rod and holding the tension on the braid
Because of its conception, and in order to obtain symmetric constructions, two versions are available for each size
of the implant: one for the left size, one for the right side.

MATERIALS
Braid Polyethylene Terephtalate (PET) | For a long
Connector Titanium alloy Ti-6Al-4V ELI term implantation
Malleable lamella | Stainless Steel Not for long
Shrink Sleeve Polyethylene Terephtalate (PET) | term implantation

All used materials are non resorbable and non-human and non-animal origin.

INDICATIONS

The NAJA™ System is a temporary implant for use in orthopedic surgery. The system is intended to provide
temporary stabilization as a bone anchor during the development of solid bony fusion and aid in the repair of bone
fractures. The indications for use include the following applications:

Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the purpose of correction of spinal deformities such
as idiopathic and neuromuscular scoliosis in paediatric population from 8 years old to adulthood.

The NAJA™ System may also be used in conjunction with other medical grade implants made of titanium or cobalt
chrome alloy whenever “wiring” may help secure the attachment of the other implants.

CONTRAINDICATIONS
Do not use NAJA™ in the following cases:
= General infection or located infection in the intervention area
Inflammation located in the intervention area
Adult population (because no clinical evidence available)
Pregnancy
Immunodepression
Any pathology affecting bone metabolism, such as osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor... can
compromise the expected mechanical support for the implant, and therefore, the success of the surgery
Insufficient tissues or muscles coverage
Severe fractures such that segments may not be maintained in satisfactory proximate reduction.
Suspected or confirmed sensibility to at least one of the components
The overweight or obesity can lead to mechanical overload on the implant, compromising the success of the
surgery
= Any mental state or activity level non compatinle with the postoperative follow-up should compromise the
success of the surgery
= The smoking patients are more likely to present an unsatisfactory bone fusion or non-union
= Any other contraindication to an instrumented surgery of the spine
The described contraindications can be absolute or relative and must be evaluated by the surgeon prior to decide
to implant.
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POTENTIAL UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS
In addition of the risks linked to an instrumented spine surgery, we can observe, in few cases, the following effects:
= Unusual sensations, discomfort or pain due to the presence of the implant
= Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause neurological, motion
complications or pain
= |nfection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)
= Halting the growth of instrumented levels
= Partial or total lost of correction
= |ntraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density
= Pseudoarthrosis
= Pulmonary complications
Feeding difficulties
Respiratory problems
Proximal junctional kyphosis (PJK)
Wound dehiscence
Blood loss
= Death
In case of undesirable secondary effect, a second surgery may be necessary, in order to remove or replace one or
many implants.

MRI SAFETY

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

As a precautionary measure, it is recommended to avoid MRI scans within the 48h of the implant placement, and
to inform the person in charge of the scan of the recent implant placement, if such examination is essential.
It has to be noted that the devices which present a high contrast with the biological environment can generate
« artifacts » that has to be taken into account for the perfect execution and interpretation of imaging exams.

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

IMPORTANT: DO NOTREUSE - DO NOT RESTERILIZE

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

PRECAUTIONS FOR USE
General precautions
NAJA™ devices must be implanted by spine specialists surgeons, trained to the surgical technique. The information
contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical technique.
IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

NAJA™ devices are delivered sterile and are single use. They must not be resterilized nor reused (potential risks
include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).

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

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

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

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

Preoperative precautions
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The implantation decision must be taken by the surgeon, after information and agreement of the patient,
considering, indications, contraindications and potential secondary effects.

Before the surgery, it is necessary to check the availability and the compatibility of devices which will be associated
(size, materials...).

Peroperative precautions
Before opening, it is recommended to check the packaging integrity. Any damage on packaging may jeopardize the
implant sterility. In case of damage on the packaging, the implant must not be used, nor resterilized.
Any implant whose expiration date has passed must not be used.
After opening, it is recommended to check the implant integrity.
Any implant whose have a deteriorated surface must not be implanted.
The implant setting up must be done with the dedicated ancillaries, following the surgical technique recommended
by COUSIN BIOTECH.
The malleable lamella and the shrink sleeve are not intended to a long term implantation and must be removed
after implant set up.

Postoperative precautions
The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions.
The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one.
The device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the device in the MR environment is
unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be done following recommandations 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.

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 health 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.

Table of contents
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Instructions for use of the ancillary en

Single use NAJA™ Tensioner
NAJA™ ancillaries

DESCRIPTION

This ancillary is intended for the placement of the NAJA™ ligament system for spinal stabilization.
This ancillary is a Class Is medical device, intended for single use and is sterile supplied.

MATERIALS

The different elements of the ancillary are made from:

- IXEF®

- Stainless steel (for metallic components)

All the materials used are non-absorbable and are neither of human nor animal origin.

PRECAUTIONS FOR USE

The ancillary must be stored in its original packaging, which ensures safety.

Carry out a visual examination of each instrument before each use in order to detect any possible deterioration
The instruments must not be used except with elements corresponding to the original COUSIN BIOTECH system.
Use of specific ancillary COUSIN BIOTECH system is required for implantation of the implant.

In addition, the instruments must not be used except by a surgeon with appropriate training in the placement of
NAJA™ implants.

Sterile device (Sterilized using Gamma irradiation)

Store the ancillary in its original protective packaging, and do not remove them from the packaging until immediately
before use.

Prior to use, check the product expiration date and verify the integrity of the sterile packaging. Do not use, if the
package is damaged.

Single-use device

According to the labelling of this product, the ancillary is a single use device.

Products intended for single-use must not be re-used. Re-use or reprocessing (e.g. cleaning and resterilization)
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which may result in patient injury,
illness or death. Furthermore, reuse or reprocessing of single-use devices may create a risk of contamination e.g.
due to the transmission of infectious material from one patient to another. This could result in injury or death of the
patient or user.

Contaminated ancillary must not be reprocessed. Any ancillary that has been contaminated by blood, tissue, and/or
bodily fluids/matter should never be used again and should be handled according to hospital protocol. Even though
it may appear undamaged, the ancillary may have small defects and internal stress patterns that may cause material
fatigue.

Storage precautions of the ancillary
The device must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from sunlight and at room
temperature in its original packaging.

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 health center
must follow the legal procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the shortest time.
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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, or

COUSIN BIOTECH at spine@cousin-biotech.com.
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Notice d’instructions fr

NAJA™
Systéme ligamentaire pour stabilisation rachidienne
Produit stérile a usage unique

DESCRIPTION
Le dispositif NAJA™ est un systéeme d'implant rachidien destiné a la correction et a la stabilisation du rachis durant
la fusion osseuse des niveaux instrumenteés.
Il est composé d’:
= Une tresse permettant la correction et la stabilisation des niveaux, par mise en tension ;
» Une lamelle malléable permettant le guidage de la tresse au cours de la chirurgie et fixée a la tresse par
l'intermédiaire d’'une gaine thermo rétractable. La lamelle et la tresse ne sont pas destinés a une implantation
a long terme et doivent étre retirés aprés la mise en place de I'implant.
= Un connecteur destiné a étre fixé sur une tige et permettant le maintient en tension de la tresse.
De part sa conception, et afin de respecter la symétrie des montages, chaque taille d'implant existe en deux
versions : une pour le cété gauche, une pour le cété droit.

MATERIAUX
Tresse Polyéthyléne téréphtalate (PET) | Destiné a I'implantation
Connecteur Alliage de titane Ti-6AI-4V ELI a long terme
Lamelle malléable | Acier inoxydable Non destiné a une
Gaine de fixation | Polyéthyléne téréphtalate (PET) | Implantation & long terme

Tous les matériaux utilisés sont non résorbables et ne sont d’origine ni humaine, ni animale.

INDICATIONS

Le dispositif NAJA est un implant temporaire utilisé lors d’interventions chirurgicales orthopédiques. Ce dispositif
est destiné a apporter une stabilisation temporaire sous forme d’ancrage osseux durant le développement d’'une
fusion osseuse solide et afin de favoriser la réparation de fractures osseuses. Il est indiqué dans les cas suivants :
Chirurgie reconstructive du rachis, en association avec des montages en vue de la correction de déformations
rachidiennes telles que la scoliose idiopathique et neuromusculaire, la cyphose et le spondylolisthésis chez la
population pédiatrique a partir de 8 ans jusqu’a I'age adulte.

Le dispositif NAJA™ peut également étre associé a d'autres implants médicaux composés de titane ou d'un alliage
cobalt-chrome dés qu'un « céble » peut contribuer a solidifier I'ancrage d'autres implants.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif NAJA™ ne doit pas étre implanté dans les cas suivants :
= |nfection générale ou localisée dans la région d’intervention
= |Inflammation localisée dans la région d’intervention
» Chez I'adulte (car pas d’évidence clinique disponible)
= Grossesse
* Immunodépression
= Toute pathologie affectant le métabolisme osseux, telles que ostéopénie, ostéoporose, métastases, tumeur...
peut compromettre le support mécanique attendu pour I'implant et, par conséquent, le succes de la chirurgie
= Couverture tissulaire ou musculaire insuffisante
= Sensibilité suspectée ou confirmée a au moins un des composants
= | 'obésité ou un surpoids peuvent entrainer des surcharges mécaniques sur I'implant, compromettant le succés
de la chirurgie
= Tout état mental ou niveau d’activité incompatible avec le suivi postopératoire peut compromettre le succes de
la chirurgie
= Les patients tabagiques ont plus de risques de présenter une fusion osseuse non-satisfaisante voire de non-
union
= Toute autre contre-indication & une chirurgie instrumentée du rachis
Les contre-indications décrites peuvent étre absolues ou relatives et doivent étre évaluées par le chirurgien avant
toute décision d'implanter.
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EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POTENTIELS
En plus des risques liés a une chirurgie instrumentée du rachis, on peut observer, dans de rares cas, les effets
suivants :

» Sensations inhabituelles, géne voire douleurs dues a la présence de I'implant

= Migration, déformation ou rupture d'un ou plusieurs composants de [limplant, pouvant entrainer des

complications neurologiques, motrices ou des douleurs
= |nfection, réaction allergique ou inflammatoire dues aux composants de I'implant, voire a la présence de
microparticules (métallose)

= Arrét de la croissance des niveaux instrumentés

= Perte totale ou partielle de correction

= Lésion, fissure ou fracture peropératoire, voire postopératoire, en cas de densité osseuse insuffisante

= Pseudoarthrose

= Complications pulmonaires

= Difficultés d’alimentation

» Problémes respiratoires

= Cyphose jonctionnelle proximale (CJP)

= Désunion des sutures de plaie

= Perte de sang

= Décés
En cas d’effet indésirable, une seconde intervention peut étre nécessaire en vue du remplacement ou du retrait
d’un ou plusieurs implants.

SECURITE IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une géométrie non susceptible de
générer des courants induits. De plus étant fixés a I'os ou aux tissus, ils sont peu susceptibles d'étre mobilisés. lls
peuvent donc étre considérés comme a priori compatibles avec un examen IRM. Leur inocuité, notamment en
termes d'échauffement et de migration de l'implant, a été évaluée a partir de données bibliographiques par
comparaison avec des données disponibles sur des dispositif de composition, de forme, et d'usage similaires. Cette
évaluation a conclu a une sécurité d'emploi pour des examens dans des IRM jusqua 1.5 ou 3 Tesla.
Par prudence, il est cependant recommandé d'éviter les examens IRM dans les 48h suivant la pose de l'implant, et
de prévenir la personne en charge de l'examen de la pose récente d'un implant, si un tel examen s'avérait
indispensable.

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

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Précautions générales
Les dispositifs NAJA™ ne peuvent étre implantés que par des chirurgiens spécialistes du rachis et formés a la
technigue chirurgicale. Les informations contenues dans cette notice sont nécessaires mais non suffisantes a la
maitrise de la technique chirurgicale.
IMPORTANT : NE PAS REUTILISER — NE PAS RESTERILISER

Les implants NAJA™ sont livrés stériles et sont a usage unique. lls ne doivent, en aucun cas, étre restérilisés ou
réutilisés (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte
d'efficacité du produit, récidive).

Les dispositifs NAJA™ sont composés de titane et doivent étre associés a du matériel d'arthrodéese en titane ou en
chrome cobalt-. Toute association avec d'autres matériaux ne sera pas garantie par COUSIN BIOTECH.

Les implants NAJA™ étant associés a des tiges, il convient de s’assurer que le diamétre de celles-ci correspond a
la taille de I'implant indiquée sur I'étiquette et gravée sur le connecteur.
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L'implant NAJA™ étant décliné en deux versions, une pour le cété gauche, et une pour le cété droit, il convient de
respecter cette répartition. La version de I'implant est indiquée sur 'étiquette et gravée sur le connecteur, la lettre
L correspondant au c6té gauche et R au c6té droit.

Les implants doivent étre manipulés et stockés avec le plus grand soin, dans un endroit sec, a 'abri de la lumiere
et a température ambiante.

Précautions préopératoires
La décision d’'implanter doit étre prise par le chirurgien, aprés accord du patient ddment informé, en considérant les
indications, contre-indications et effets secondaires indésirables potentiels.
Avant l'intervention, il est recommandé de vérifier la disponibilité et la compatibilité des matériels qui seront associés
(taille, matériaux...).

Précautions peropératoires
Avant ouverture, il est recommandé de vérifier I'intégrité des emballages. Tout dommage sur les emballages peut
mettre en péril la stérilité de I'implant. En cas de dommage sur 'emballage, I'implant ne doit pas étre utilisé, ni
restérilisé.
Tout implant dont la date de péremption est dépassée ne doit pas étre utilise.
Aprés déballage, il est recommandé de vérifier I'intégrité de I'implant. Tout implant présentant un état de surface
dégradé (rayure, trace, décoloration...) ne doit pas étre implanté.
La mise en place des implants doit se faire avec les ancillaires dédiés, et selon la technique opératoire préconisée
par COUSIN BIOTECH.
La lamelle métallique malléable et la gaine la liant a la tresse ne sont pas destinées a une implantation a long terme
et doivent étre retirés apres la mise en place des implants.

Précautions postopératoires
Le patient doit étre informé des soins a suivre et des précautions a prendre apres I'intervention.
Le port d'un corset peut étre nécessaire mais n’est pas indispensable. Cette décision appartient au chirurgien.
Le dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement IRM. Potentiel de chauffe,
migration ou artefacts n'ont pas été testés dans I'environnement IRM. La sécurité du dispositif dans I'environnement
IRM est inconnue. Scanner un patient qui a ce dispositif peut entrainer un dommage patient.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

COUSIN BIOTECH préconise que I'explantation et la manipulation soient réalisées selon les recommandations de
la norme I1SO 12891-1:2015 « Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants » Partie 1:
« Retrieval and Handling ».

Tout dispositif explanté devra étre retourné pour analyse, selon le protocole en vigueur. Celui-ci est disponible sur
simple demande auprés de COUSIN-BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne pouvant étre nettoyé
et désinfecté avant envoi devra étre contenu dans un emballage scellé.

L’élimination d’un dispositif médical explanté doit étre réalisée conformément aux normes en vigueur dans le pays,
relatives a I'élimination des déchets a risques infectieux.

L’élimination d’un dispositif non implanté ne fait pas I'objet de recommandations particulieres.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir
un dispositif médical de qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une
réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, 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 I'incident ou de la réclamation.

Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN
BIOTECH et de ses distributeurs.

Sommaire
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Notice d’instructions des ancillaires fr

Tendeur NAJA™ 3 usage unique
Ancillaires NAJA™

DESCRIPTION

Ces ancillaires sont spécifiquement congu pour étre utilisés avec les sytemes ligamentaires pour stabilisation
rachidienne NAJA™ de Cousin Biotech.

Cet ancillaire est un dispositif médical de classe Is, a usage unique et livré stérile.

MATERIAUX

Les différents ancillaires sont composés de :

- IXEF®

- Acier inoxydable pour les composants métalliques

Tous les matériaux utilisés sont non résorbables et ne sont d’origine ni humaine, ni animale.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

L’ancillaire doit rester entreposé dans son emballage d’origine, lui assurant une protection optimale.

Procéder a un examen visuel de chaque instrument avant toute utilisation, en vue de détecter toute détérioration
éventuelle.

Les ancillaires ne doivent étre utilisés qu’avec les éléments correspondant au systétme COUSIN BIOTECH
d’origine.

L'utilisation d’ancillaires spécifiques COUSIN BIOTECH est nécessaire pour I'implantation de I'implant.

De plus, les instruments ne doivent étre utilisés que par un chirurgien qualifi€, connaissant parfaitement le dispositif,
son utilisation prévue et la technique chirurgicale relative a la pose de I'implant NAJA™,

Dispositif stérile (stérilisation Gamma)

Conserver les accessoires dans leur emballage de protection d'origine et ne les retirer de l'emballage
gu'immédiatement avant leur utilisation.

Avant utilisation, vérifier la date de péremption du produit et l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé.

Dispositif a usage unique

Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'ancillaire est un dispositif a usage unique.

Ne jamais réutiliser des produits destinés a un usage unique. Une réutilisation ou un reconditionnement (c’est-a-
dire un nettoyage et une restérilisation) peut compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une
défaillance du dispositif entrainant une lésion, une affection ou le décés du patient. En outre, la réutilisation ou le
reconditionnement de dispositifs a usage unique peut entrainer un risque de contamination, par exemple par
transmission de matériel infectieux d’un patient a un autre. Cela pourrait provoquer une Iésion ou le déces du patient
ou de l'utilisateur.

Un ancillaire contaminé ne peut pas étre reconditionné. Tout ancillaire contaminé par du sang, des tissus et/ou des
liquides ou des substances corporelles ne peut jamais étre réutilisé ; il doit étre éliminé en conformité avec le
protocole de I'hépital. Méme s’il ne parait pas endommagé, I'ancillaire peut présenter de petits défauts ou des
dommages internes susceptibles d’entrainer une fatigue du matériau.

Précautions de stockage de I’ancillaire

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil et a température ambiante, dans son conditionnement
d'origine.

Stocker I'ancillaire dans son emballage protecteur d’origine et ne le sortir de 'emballage que juste avant utilisation.
Avant l'utilisation, vérifier la date de péremption du produit et l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser le
produit si 'emballage est endommagé.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS
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Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en oeuvre 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 instrument 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 l'incident ou de la réclamation.

Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN
BIOTECH et de ses distributeurs.

Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou
directement a I'adresse electronique suivante spine@cousin-biotech.com.
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Gebrauchsanweisung de

NAJA™
Bandsystem zur Stabilisierung der Wirbelsaule
Steriles Einwegprodukt

BESCHREIBUNG
NAJA™ ist ein Implantat, das die Wirbelsaule wéhrend dem Zusammenwachsen der Knochen in den behandelten
Abschnitten korrigieren und stabilisieren soll.
Es besteht aus :
= Einer Litze, die mittels Spannung die Korrektur und Stabilisierung der behandelten Abschnitte ermdglicht
= Einer flexiblen Lamelle, mit deren Hilfe die Litze wéhrend des chirurgischen Eingriffs geflhrt wird und die Gber
eine einziehbare Thermohtille mit der Litze verbunden wird. Die flexible Metalllamelle und die Hille, die sie mit
der Litze verbindet, sind nicht flr eine Langzeitimplantation gedacht und missen nach dem Einsetzen der
Implantate wieder entfernt werden
= Einem Verbindungsstiick, das an einem Stift befestigt wird und die Spannung der Litze aufrechterhalten soll
Zur Bericksichtigung der Symmetrie beim Einsetzen wurden fur jede Implantatgrof3e zwei Versionen entwickelt:
eine fur die linke und eine fur die rechte Seite.

MATERIAL
Litze Polyethylenterephthalat (PET) | Fir eine Langzeitimplantation
Verbindungsstiick | Titanlegierung Ti 6Al 4V ELI gedacht
Flexible Lamelle Edelstahl Nicht fir eine
Befestigungshiille | Polyethylenterephthalat (PET) | Langzeitimplantation gedacht

Alle verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und weder menschlichen noch tierischen Ursprungs.

INDIKATIONEN

NAJA™ ist ein temporadres Implantat fur die orthopadische Chirurgie. NAJA™ dient als Verankerung, soll die
Knochen bis zum soliden Zusammenwachsen temporar stabilisieren und die Heilung von Knochenbriichen
unterstutzen. NAJA™ ist fur folgende Behandlungsverfahren angezeigt:

Rekonstruktive Wirbelsdulenchirurgie zur Integration in Konstrukte zur Korrektur von Wirbelsdulendeformitaten wie
idiopathischer und neuromuskularer Skoliose bei padiatrischen Patienten ab 8 Jahren und Erwachsenen.

NAJA™ kann auch zusammen mit anderen medizinischen Titan- oder Kobalt-Chrom-legierten Implantaten
verwendet werden, solange die “Drahtschlingen dazu dienen, die Anhaftung der anderen Implantate zu
unterstutzen.

KONTRAINDIKATIONEN

NAJA™ darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
= Bei einer generalisierten oder lokalen Infektion des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Bei einer lokalen Entziindung des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
= Erwachsene (keine klinische Evidenzen vorhanden)

= Bei Schwangerschaft

Bei einer Immundefizienz
Bei einer Erkrankung, die den Knochenstoffwechsel betrifft (z. B. Osteopenie, Osteoporose, Metastasen, ein
Tumor etc.), denn dies kann die erwartete mechanische Stitze des Implantats beeintrachtigen und dadurch
den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefahrden

= Falls zu wenig Gewebe oder Muskelmasse vorhanden ist

= Bei einer vermuteten oder erwiesenen Empfindlichkeit gegeniber mindestens einer Komponente des
Implantats

= Bei Fettsucht oder Ubergewicht, denn dies kann zu einer mechanischen Uberlastung des Implantats fithren
und den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefahrden

= Bei einem psychischen Zustand oder einem Aktivitdtsgrad, der nicht mit der postoperativen Nachsorge
vereinbar ist, denn dies kann den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefahrden

= Bei Patienten, die nikotinstichtig sind, denn dann besteht ein erhdhtes Risiko, dass die Knochen nicht richtig
oder sogar Uberhaupt nicht zusammenwachsen
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= Bei jeder anderen Kontraindikation gegen einen solchen chirurgischen Eingriff an der Wirbelsaule
Die beschriebenen Kontraindikationen kénnen absoluter oder relativer Natur sein und missen vor der Entscheidung
fur oder gegen ein Implantat vom Chirurgen abgewagt werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Neben den mit einem chirurgischen Eingriff an der Wirbelséaule verbundenen Risiken kann es in seltenen Féallen zu
den folgenden Nebenwirkungen kommen:
= Ungewohnte Empfindungen, Unbehagen oder sogar Schmerzen wegen des Implantats im Korper
= Das Wandern, die Verformung oder der Bruch einer oder mehrerer Komponenten des Implantats, was zu
neurologischen oder motorischen Komplikationen oder zu Schmerzen fithren kann
= Eine Infektion, eine allergische Reaktion oder eine Entziindung wegen der Komponenten des Implantats oder
auch wegen des Vorhandenseins von Mikropartikeln (Metallose)
= Die Einstellung des Wachstums der behandelten Abschnitte der Wirbelsaule
= Ein vollstandiger oder teilweiser Verlust der Korrektur
= Eine Verletzung, ein Riss oder ein perioperativer oder sogar postoperativer Bruch an den Knochen bei
unzureichender Knochendichte
= Pseudarthrose
= Komplikationen mit der Lunge
= Erndhrungsprobleme
= Atembeschwerden

Proximale Junktionale Kyphose (PJK)
Wunddehiszenz
Blutverlust
= Tod
Im Fall einer unerwiinschten Nebenwirkung kann ein zweiter Eingriff erforderlich sein, um eines oder mehrere
Implantate auszutauschen oder zu entfernen.

MR-SICHERHEIT

Die Implantate bestehen aus nicht ferromagnetischem Material und weisen eine Geometrie auf, die nicht in der
Lage ist Induktionsstrome zu erzeugen. Zudem ist es unwahrscheinlich, dass sie mobilisiert werden, da sie an
Knochen oder Gewebe befestigt sind. Grundsatzlich kénnen sie als mit einer MRT-Untersuchung vereinbar
betrachtet werden. lhre Sicherheit, insbesondere in Bezug auf Erwdrmung und Migration des Implantats, ist Giber
bibliographische Daten im Vergleich zu Daten bewertet worden, die fiir Produkte mit &hnlicher Zusammensetzung,
Form und Verwendung verfigbar sind. Diese Bewertung kommt zu dem Schluss einer sicheren Verwendung oder
bedingten Vereinbarkeit mit MRT-Untersuchungen bis zu 1,5 oder 3 Tesla.

Als Vorsichtsmaflinahme empfiehlt es sich, MRT-Untersuchungen innerhalb der ersten 48 Stunden nach Einsetzen
des Implantats zu vermeiden und die mit der Untersuchung beauftragte Person Utber die kiirzlich erfolgte Einsetzung
des Implantats zu informieren, falls eine solche Untersuchung unerlasslich ist.

Es ist zu beachten, dass die Produkte, die einen hohen Kontrast zur biologischen Umgebung aufweisen, ,Artefakte”
erzeugen koénnen, die bei der perfekten Ausfihrung und Auswertung von bildgebenden Verfahren bertcksichtigt
werden mussen.

Zu diesem Zweck muss dem Patienten, der dieses Implantat tragt, empfohlen werden, dass er, soweit mdglich, vor
diesen Untersuchungen das betreffende Gesundheitspersonal (Radiologen, Radiologietechnologen) vor dem
Vorhandensein dieses Implantats warnt.

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

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

SICHERHEITSHINWEISE ZUR VERWENDUNG

Allgemeine Sicherheitshinweise
Die NAJA™-Produkte durfen nur von Chirurgen implantiert werden, die auf die Wirbelsédule spezialisiert und in der
entsprechenden chirurgischen Technik ausgebildet sind. Die in dieser Anleitung enthaltenen Hinweise sind zwar
notwendige Informationen, reichen aber nicht aus, um die erforderliche chirurgische Technik zu beherrschen.

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN
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NAJA™ besteht aus Titan, es muss mit einem Material fir Arthrodese assoziiert werden, wie Titan oder Kobalt-
Chrom. COUSIN BIOTECH garantiert keine Assoziierungmit anderen Materialien.Da die NAJA™-Implantate mit
Stiften verbunden werden, muss man sich vergewissern, dass der Durchmesser dieser Stifte der Implantatgrof3e
entspricht, die auf dem Etikett angegeben und in das Verbindungsstiick eingraviert ist.

Da es das NAJA™-Implantat in zwei Versionen gibt (eine flur die linke und eine fur die rechte Seite), muss diese
Aufteilung beachtet werden. Die Implantatversion ist auf dem Etikett angegeben und auf dem Verbindungsstiick
eingraviert. Der Buchstabe L steht fur links und der Buchstabe R fiir rechts.

Die Implantate mussen mit groRter Sorgfalt gehandhabt und an einem trockenen, lichtgeschitzten Ort bei
Umgebungstemperatur aufbewahrt werden.

Préoperative Sicherheitshinweise
Die Entscheidung zur Implantation muss vom Chirurgen mit der Zustimmung des ordnungsgemaf aufgeklarten
Patienten unter Berlicksichtigung der Indikationen, Kontraindikationen und mdglichen unerwiinschten
Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Verfligbarkeit und Kompatibilitat der zugehdrigen Ausristung zu prifen
(Grolke, Material etc.).

Perioperative Sicherheitshinweise
Vor dem Offnen wird empfohlen, zu priifen, ob die Verpackung unversehrt ist. Jegliche Beschadigung der
Verpackung kann die Sterilitdt des Implantats gefahrden. Falls die Verpackung beschadigt ist, darf das Implantat
weder verwendet noch resterilisiert werden.
Implantate, deren Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist, dirfen nicht verwendet werden.
Nach dem Auspacken wird empfohlen, zu prifen, ob das Implantat unversehrt ist. Implantate, deren Oberflache
beschadigt ist (Kratzer, Spur, Verfarbung etc.), durfen nicht implantiert werden.
Die Implantate miissen mit dem dafir vorgesehenen chirurgischen Zubehdr und geman der von COUSIN BIOTECH
empfohlenen Operationstechnik eingesetzt werden.
Die flexible Metalllamelle und die Hiille, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht flr eine Langzeitimplantation
gedacht und missen nach dem Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden.

Postoperative Sicherheitshinweise
Der Patient muss auf die erforderliche Pflege und die erforderlichen Vorsichtsmalinahmen nach dem Eingriff
hingewiesen werden.
Das Tragen eines Korsetts kann erforderlich sein, ist aber nicht lebensnotwendig. Diese Entscheidung ist vom
Chirurgen zu treffen.
Das Gerét wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld gepriift. Es wurde nicht auf Erwarmung,
Migration oder Bildartefakt in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Gerates in der MR-Umgebung ist
unbekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Geréat besitzt, kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

COUSIN BIOTECH rat, sich bei der Enthahme und Handhabung an den Empfehlungen der Norm ISO 12891-
1:2015 ,Chirurgische Implantate — Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten — Teil 1: Entnahme und
Handhabung® zu orientieren.

Alle entnommenen Implantate miissen gemal dem geltenden Verfahren zu Analysezwecken zuriickgeschickt
werden. Dieses Verfahren kann formlos bei COUSIN BIOTECH angefordert werden. Wichtiger Hinweis: Alle
Implantate, die vor der Ricksendung nicht gereinigt und desinfiziert werden kdnnen, missen sich in einer
versiegelten Verpackung befinden.

Die Entsorgung eines entnommenen Medizinprodukts muss gemaR den Vorschriften erfolgen, die im jeweiligen
Land fur die Entsorgung potenziell infektioser Abfélle gelten.

Fur die Entsorgung eines Produkts, das nicht implantiert wurde, gibt es keine besonderen Empfehlungen.

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

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

Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwinschte Nebenwirkung
verursacht hat, muss die betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren
anwenden und COUSIN BIOTECH unverzuglich informieren.
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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 Broschiren, die Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik kénnen formlos bei COUSIN
BIOTECH und seinen Zwischenhandlern angefordert werden.

Zusammenfassung
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Anleitungen zur Verwendung des Hilfsinstrumentes de

Einweg-Spanner zur einmaligen Verwendung NAJA™
NAJA Hilfsinstrumente

BESCHREIBUNG

Dieses Hilfsinstrument ist fur die Platzierung des NAJA Ligamentsystems zur Stabilisierung der Wirbelsaule
vorgesehen.

Dieses Hilfsinstrument ist ein Klasse Is medizinisches Instrument, das zur einmaligen Verwendung vorgesehen ist
und steril geliefert wird.

MATERIALIEN

Die unterschiedlichen Bestandteile des Hilfsinstrumentes sind aus:

- IXEF®

- Edelstahl (bei Metallkomponenten).

Alle verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und weder menschlichen noch tierischen Ursprungs.

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

Das Hilfsinstrument muss in seiner Originalverpackung gelagert werden, was die Sicherheit sicherstellt.

Vor jeder Verwendung missen Sie bei jedem Instrument eine Sichtprifung vornehmen, um eine mdgliche
Verschlechterung zu entdecken.

Diese Instrumente diurfen nur zusammen mit Elementen verwendet werden, die dem original COUSIN BIOTECH
System entsprechen.

Fur das Implantieren des Implantats ist die Verwendung des speziellen COUSIN BIOTECH Hilfssystems
erforderlich.

Dartber dirfen die Instrumente nur von einem Chirurgen mit einer entsprechenden Schulung in der Platzierung
von NAJA Implantaten verwendet werden.

Steriles Instrument (durch Gammabestrahlung sterilisiert)

Lagern Sie das Hilfsinstrument in seiner originalen Schutzverpackung und entfernen Sie die Verpackung nur vor
der unmittelbaren Verwendung.

Sie missen vor der Verwendung das Haltbarkeitsdatum und die Integritat der sterilen Verpackung tberprifen. Nicht
verwenden, wenn das Instrument beschadigt ist.

Einmalinstrument

Nach der Etikettierung dieses Produkts ist das Hilfsinstrument ein Einmalinstrument.

Produkte, die zur einmaligen Verwendung vorgesehen sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung oder Wiederaufarbeitung (z. b. Reinigung und Resterilisation) kdnnen die strukturelle Integritat
des Instrumentes kompromittieren und/oder ein Instrumentenversagen verursachen, das zu einer Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten filhren kann. Daruber hinaus kann eine Wiederverwendung oder
Wiederaufbereitung eines Einmalinstruments ein Risiko der Kontamination schaffen, z. B. durch die Ubertragung
von infektidsen Materials von einem Patienten auf den anderen. Dies kdnnte zu einer Verletzung oder zum Tod des
Patienten oder Anwenders fuihren.

Ein kontaminiertes Hilfsinstrument darf nicht wieder aufgearbeitet werden. Jedes Hilfsinstrument, das durch Blut,
Gewebe und/oder Kdrperflussigkeiten/-material verschmutzt ist, darf niemals wiederverwendet werden und muss
nach den Vorschriften des Krankenhauses entsorgt werden. Auch wenn es erscheinen mag, dass das
Hilfsinstrument unbeschadigt ist, kann es jedoch kleine Schéden und interne Stressmuster aufweisen, die eine
Materialermidung verursachen kénnen.

Aufbewahrungsanweisung fir das Hilfsinstrument
Das Instrument muss mit gréRter Sorgfalt behandelt und an einem trockenen, vor Sonnenlicht geschitzt bei
Raumtemperatur in seiner Originalverpackung gelagert werden.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN
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COUSIN BIOTECH ist anhand seiner Qualitatsgrundsatze immer darum bemuiht, qualitative hochwertige
medizinische Apparate herzustellen und zu liefern. Wenn allerdings ein Mediziner (Kunde, Verwender,
Verschreiber, usw.) eine Beschwerde erheben méchte oder nicht mit dem Produkt hinsichtlich seiner Qualitat, der
Sicherheit oder Leistung zufrieden ist, sollte er COUSIN BIOTECH umgehend dartber informieren.

Im Fall einer Fehlfunktion des Implantats oder wenn letzteres schwere unerwiinschte Auswirkungen auf den
Patienten hat, sollte die Krankenanstalt die legalen Verfahren in ihrem Land befolgen und COUSIN BIOTECH
schnellstmdglich informieren.

Bitte geben Sie bei jedem Schriftverkehr bitte die Artikelnummer, Chargennummer, Beraterdaten und eine
vollstandige Beschreibung des Vorfalls oder der Beschwerde an.

Auf Anfrage bei COUSING BIOTECH oder seinen Handlern sind Broschiren, Dokumentationen und chirurgische
Techniken zu erhalten.

Wenn weitere Informationen benotigt oder erforderlich sind, setzen Sie sich bitte mit einem COUSIN BIOTECH
Mitarbeiter oder Handler oder mit COUSIN BIOTECH Uber spine@cousin-biotech.com in Verbindung.
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Istruzioni per I'uso it

NAJA™
Sistema legamentoso per stabilizzazione del rachide
Prodotto sterile monouso

DESCRIZIONE
Il dispositivo NAJA™ & un sistema per impianti spinali dedicato alla correzione e stabilizzazione della spina dorsale
durante la fusione dei livelli strumentalizzati.
Esso &€ composto da:
= una treccia che consente di correggere e stabilizzare dei livelli, con messa in tensione;
= una lamella malleabile che permette di guidare la treccia nel corso dell’intervento chirurgico e fissata alla treccia
per mezzo di una guaina termoretraibile. La lamella metallica flessibile e la guaina che la collega alla cinghia
intrecciata non sono destinate ad un impianto a lungo termine e devono essere rimosse dopo l'inserimento
degli impianti.
= un connettore da fissare su un’asta e che permette il mantenimento in tensione della treccia.
Per la sua progettazione e per rispettare la simmetria dei montaggi, ciascuna dimensione di impianto esiste in due
versioni: una per il lato sinistro e una per il destro.

MATERIALI
Treccia Polietilentereftalato (PET) Destinato allimpianto
Connettore Lega di titanio Ti-6Al-4V ELI | a lungo temine
Lamella malleabile | Acciaio inossidabile Non destinato ad un
Guaina di fissaggio | Polietilentereftalato (PET) impianto a lungo termine

Tutti i materiali utilizzabili non sono riassorbibili e non sono né di origine umana né animale.

INDICAZIONI

NAJA™ & un impianto temporaneo utilizzato nella chirurgia ortopedica. Questo dispositivo ha lo scopo di fornire
una stabilizzazione temporanea ad ancoraggio osseo durante lo sviluppo di una fusione ossea solida, favorendo la
riparazione delle fratture ossee. Viene indicato nei casi seguenti:

Chirurgia ricostruttiva del rachide, in associazione con impianti per la correzione di deformita del rachide come la
scoliosi idiopatica e neuromuscolare, la cifosi e la spondilolistesi nella popolazione pediatrica a partire da 8 anni,
fino all’eta adulta.

Il dispositivo NAJA™ pud essere associato anche ad altri impianti medici in titanio o in lega di cromo-cobalto, dal
momento che un “cavo” puo contribuire a fissare I'ancoraggio di altri impianti.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo NAJA™ non deve essere impiantato nei seguenti casi:
= infezione generale o localizzata nella regione di intervento
= inflammazione localizzata nella regione di intervento
= Negli adulti (non ci sono evidenze cliniche disponibili)
= gravidanza
» immunodepressione
= qualsiasi patologia che colpisca il metabolismo osseo, quali osteopenia, osteoporosi, metastasi, tumore, ecc.,
pud compromettere il supporto meccanico atteso per I'impianto e, di conseguenza, la riuscita della chirurgia
= copertura tessutale o muscolare insufficiente
» sospetta o confermata sensibilita ad almeno uno dei componenti
= | ’obesita o il sovrappeso possono comportare sovraccarichi meccanici sullimpianto, compromettendo la
riuscita della chirurgia
= Qualsiasi stato mentale o livello di attivita incompatibile con il follow-up postoperatorio possono compromettere
la riuscita della chirurgia
= | pazienti tabagici hanno maggiori rischi di presentare una fusione ossea non soddisfacente, o addirittura una
non unione
= Qualsiasi altra controindicazione a una chirurgia con strumentazione del rachide
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Le controindicazioni descritte possono essere assolute o relative e devono essere valutate dal chirurgo prima di
gualsiasi decisione di impiantare.

POTENZIALI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Oltre ai rischi collegati a una chirurgia strumentata del rachide, si possono osservare in rari casi i seguenti effetti:
= sensazioni insolite, fastidio o dolori dovuti alla presenza dell'impianto
= migrazione, deformazione o rottura di uno o piu componenti dellimpianto, che possono comportare
complicazioni neurologiche, motrici o dei dolori
= infezione, reazione allergica o infiammatoria dovute ai componenti dellimpianto, fino alla presenza di
micropatrticelle (metallosi)
= arresto della crescita dei livelli strumentati
= perdita totale o parziale di correzione
= |esione, spacco o frattura preoperatoria, se non postoperatoria, in caso di densita ossea insufficiente
= pseudoartrosi
= complicazioni polmonari
= Difficolta di alimentazione
= Problemi respiratori
= Cifosi giunzionale prossimale (CGP)
» Deiscenza della ferita
= Perdia di sangue
" morte
In caso di effetti indesiderati, potra rendersi necessario un secondo intervento per sostituire o togliere uno o piu
impianti.

SICUREZZA PER LA RMI:

Gli impianti sono composti da materiali non ferromagnetici e presentano una geometria non suscettibile di generare
correnti indotte. Inoltre, essendo fissati all'0osso e o ai tessuti, & improbabile che possano muoversi. A priori possono
essere considerati compatibili con la risonanza magnetica. La loro sicurezza, in particolare in termini di
riscaldamento e migrazione dell'impianto, & stata valutata attraverso dati bibliografici, confrontandoli con quelli
disponibili su dispositivi con composizione, forma e utilizzo simili. Tale valutazione ha confermato la sicurezza di
utilizzo o la compatibilita condizionale con la risonanza magnetica fino a 1,5 o 3 Tesla.

Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare la risonanza magnetica nelle 48 ore successive
allinserimento dell'impianto e di informare il responsabile della scansione del recente inserimento dell'impianto, se
tale esame e indispensabile.

E opportuno sottolineare che i dispositivi che presentano un elevato contrasto con I'ambiente biologico possono
generare "artefatti" di cui occorre tenere conto per la perfetta esecuzione e interpretazione degli esami di imaging.
A tal fine, € necessario raccomandare al paziente portatore dell'impianto di avvertire, ogniqualvolta sia possibile, i
professionisti sanitari interessati (radiologi e operatori di radiologia) della presenza dell'impianto prima di eseguire
gli esami.

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

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

PRECAUZIONI D’USO

Precauzioni di natura generale
| dispositivi NAJA™ possono essere impiantati solo da chirurgi specializzati nel rachide e formati alla tecnica
chirurgica. Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni sono necessarie, ma non sufficienti per avere una
padronanza della tecnica chirurgica.

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

| dispositivi NAJA™ sono a base di titanio e devono essere associati con materiale utilizzato per I'artrodesi in titanio
0 cromo-cobalto. Qualsiasi associazione con altri materiali non sara coperta dalla garanzia di COUSIN BIOTECH.
Poiché gli impianti NAJA™ sono associati ad aste, & oppurtuno assicurarsi che il diametro di queste corrisponda
alla dimensione dell'impianto indicata sull’etichetta e incisa sul connettore.
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Poiché I'impianto NAJA™ viene prodotto in due versioni, una per il lato sinistro e una per il lato destro, &€ opportuno
rispettare tale ripartizione. La versione dell'impianto € indicata sull’etichetta e incisa sul connettore. La lettera L
corrisponde al lato sinistro e la lettera R al lato destro.

Gli impianti devono essere manipolati e conservati con la massima cura, in un luogo asciutto, al riparo dalla luce e
a temperatura ambiente.

Precauzioni preoperatorie
La decisione di impiantare deve essere presa dal chirurgo, previo accordo del paziente debitamente informato,
considerando le indicazioni, le controindicazioni e i potenziali effetti secondari.
Prima dell’intervento si consiglia di verificare la disponibilita e la compatibilita dei materiali che verranno associati
(dimensione, materiali...).

Precauzioni peroperatorie
Prima dell'apertura si consiglia di verificare l'integrita delle confezioni. Qualsiasi danno sulle confezioni pud
compromettere la sterilita dell'impianto. In caso di danno sulla confezione, I'impianto non dovra essere utilizzato né
risterilizzato.
Qualsiasi impianto la cui data di scadenza sia stata superata non dovra essere utilizzato.
Dopo aver aperto le confezioni, si consiglia di verificare l'integrita dell’'impianto. Qualsiasi impianto che presenti una
superficie danneggiata (graffi, tracce, decolorazione...) non dovra essere impiantato.
La collocazione degli impianti dovra essere effettuata con lo strumentario dedicato e secondo la tecnica operatoria
raccomandata da COUSIN BIOTECH.
La lamella metallica malleabile e la guaina che la collega alla treccia non sono destinate ad un impianto a lungo
termine e devono essere tolte dopo la collocazione degli impianti.

Precauzioni postoperatorie
Il paziente dovra essere informato sulle cure da seguire € le precauzioni da prendere dopo l'intervento.
Potra essere necessario indossare un busto, ma non é indispensabile. Tale decisione spetta al chirurgo.
Il dispositivo non € stato valutato per la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente MR. Non & stato testato per
riscaldamento, migrazione o artefatti d'immagine nell'ambiente MR. La sicurezza del dispositivo nell'lambiente MR
non € nota. La scansione di un paziente che ha questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

COUSIN BIOTECH raccomanda che I'espianto e la manipolazione vengano effettuati secondo le raccomandazioni
della norma ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants” Parte 1:
“Retrieval and Handling”.

Qualsiasi dispositivo espiantato dovra essere restituito per analisi, secondo il protocollo vigente. Questo e
disponibile su semplice richiesta presso COUSIN-BIOTECH. E importante sottolineare che qualsiasi impianto che
non possa essere pulito e disinfettato prima della spedizione dovra essere riposto in un imballaggio sigillato.

Lo smaltimento di un dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato in conformita alle norme vigenti nel
paese, relative allo smaltimento dei rifiuti a rischio infettivo.

Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non & oggetto di raccomandazioni particolari.

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 dell’incidente o del reclamo.

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

Sommario
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Istruzioni per lI'uso dello strumentario it

Tenditore NAJA™ monouso
Strumentari NAJA

DESCRIZIONE

Questo strumentario € stato progettato per il posizionamento del sistema legamentoso NAJA per la stabilizzazione
della colonna vertebrale.
Questo strumentario € un dispositivo medico Class Is, monouso ed é fornito in confezione sterile.

MATERIALI

| diversi elementi dello strumentario sono composti da:

- IXEF®

- Acciaio inox (per i componenti metallici)

Tutti i materiali usati non sono riassorbibili e non sono né di origine umana o animale.

PRECAUZIONI PER L'USO

Lo strumentario deve essere conservato nella sua confezione originale che garantisce una sicurezza ottimale.
Eseguire un controllo visivo di ogni strumento prima dell'uso per rilevare qualsiasi eventuale deterioramento

Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente con elementi che corrispondono al sistema COUSIN
BIOTECH originale.

Per I'impianto della protesi & necessario utilizzare I'apposito sistema strumentario COUSIN BIOTECH.

Inoltre, gli strumenti devono essere utilizzati solo da un chirurgo qualificato con un‘appropriata formazione al
posizionamento delle protesi NAJA.

Dispositivo sterile (sterilizzato con raggi Gamma)

Conservare lo strumentario nella sua confezione protettiva originale e rimuoverlo solo prima dell'utilizzo.

Prima dell'uso, controllare la data di scadenza del prodotto e verificare l'integrita della confezione sterile. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata.

Dispositivo monouso

Conformemente all'etichetta di questo prodotto, lo strumentario &€ un dispositivo monouso.

| prodotti monouso non devono essere riutilizzati. 1l riutilizzo o il ricondizionamento (ad esempio, la pulizia e la
sterilizzazione) pud compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare un guasto del dispositivo con
conseguente ferita, malattia o morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo o il ricondizionamento di dispositivi monouso
pud comportare un rischio di contaminazione, ad esempio a causa della trasmissione di materiale infetto da un
paziente all'altro. Questo potrebbe causare ferite o la morte del paziente o dell'utente.

Lo strumentario infetto non deve essere ricondizionato. Tutti gli strumentari infetti da sangue, tessuto e/o
liquidi/sostanze corporee non devono essere mai riutilizzati e devono essere gestiti secondo il protocollo
dell'ospedale. Anche se pud sembrare integro, lo strumentario pud presentare piccoli difetti e danni interni che
possono causare rottura dei materiali.

Precauzioni di conservazione dello strumentario
Il dispositivo deve essere maneggiato e conservato con massima cura, in un luogo asciutto, lontano dalla luce del
sole e a temperatura ambiente nella sua confezione originale.

INFORMAZIONI E RECLAMI

In linea con la sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire
un dispositivo medico di qualita elevata. Se tuttavia, un operatore sanitario (cliente, utente, prescrivente, ecc.) ha
un reclamo da fare o non € soddisfatto da un prodotto in termini di qualita, sicurezza e prestazione, dovrebbe
informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.

In caso di malfunzionamento dell'impianto o di un grave effetto indesiderato nel paziente, I'ospedale dovrebbe
seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.

Page 22 sur 60



Per qualsiasi comunicazione, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente e una
descrizione esauriente dell'incidente o del reclamo.
La brochure, la documentazione e la tecnica operatoria sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i

suoi distributori.
Per ulteriori informazioni, contattare il proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH o direttamente

COUSIN BIOTECH all'indirizzo spine@cousin-biotech.com.

Sommario
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Instrucciones de uso es

NAJA™
Sistema de ligamentos para la estabilizacién raquidea
Producto estéril de un anico uso

DESCRIPCION
El dispositivo NAJA™ es un sistema de implante espinal destinado a la correccién y estabilizacién raquidea durante
la fusién 6sea de los niveles instrumentados.
Se compone de:
» Una trenza que permite corregir y estabilizar los niveles, mediante la puesta en tension
» Una ldmina maleable que permite guiar la trenza durante la cirugia, fijada a la trenza mediante una funda
termorretractil. La lamina metélica maleable y la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una
implantacion a largo plazo y deben ser retiradas tras la colocacién de los implantes.
= Un conector destinado a ser fijado en una varilla, que permite mantener la trenza en tension
Dado su disefio, para respetar la simetria de los montajes, cada tamafio de implante existe en dos versiones: uno
para el lado izquierdo y otro para el derecho.

MATERIALES
Trenza Polietileno tereftalato (PET) Destinado a la implantacion
Conector Aleacion de titanio Ti-6Al-4V ELI | a largo plazo
Lamina maleable | Acero inoxidable No destinado a una
Funda de fijacién | Polietileno tereftalato (PET) Implantacion a largo plazo

Todos los materiales utilizados son no reabsorbibles y no son de origen humano ni animal.

INDICACIONES

El sistema NAJA™ es un implante temporal para su uso en cirugia ortopédica. El sistema esti destinado a
proporcionar estabilizacion temporal como anclaje 6éseo durante el desarrollo de la fusién 6sea solida y a ayudar
en la reparacion de las fracturas 0seas. En las indicaciones de uso se incluyen las siguientes aplicaciones:
Cirugia reconstructiva espinal, combinada con estructuras destinadas a corregir las deformaciones espinales como
la escoliosis idiopética y neuromuscular, la cifosis y la espondilolistesis en pacientes pediatricos a partir de los ocho
afos de edad hasta la edad adulta.

El sistema NAJA™ también puede utilizarse junto con otros implantes médicos compuestos de titanio o de una
aleacion de cobalto y cromo, cuando los “alambres” ayuden a solidificar los otros implantes.

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo NAJA™ no debe ser implantado en los siguientes casos:
= |nfeccion general o localizada en la regién de intervencién
= |nflamacion localizada en la region de intervencion
= Poblacion adulta (por no haber evidencia clinica disponible)
= Embarazo
= [nmunodepresiéon
» Cualquier patologia que afecte al metabolismo 6seo, como osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor...
puede poner en peligro el soporte mecanico previsto para el implante y, por lo tanto, el éxito de la cirugia
= Cobertura tisular o muscular insuficiente
» Sensibilidad sospechada o confirmada a uno de los componentes como minimo
» La obesidad o el sobrepeso pueden acarrear sobrecargas mecéanicas en el implante, poniendo en peligro el
éxito de la cirugia
= Todo estado mental o nivel de actividad incompatible con el seguimiento postoperatorio puede poner en peligro
el éxito de la cirugia
= Los pacientes con tabaquismo tienen mas riesgo de presentar una fusién ésea insatisfactoria e incluso de no
union.
= Cualquier otra contraindicacion a una cirugia instrumentada del nervio raquideo
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Las contraindicaciones descritas pueden ser absolutas o relativas y deben ser evaluadas por el cirujano antes de
tomar la decision de implantar.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Ademas de los riesgos asociados a una cirugia instrumentada del nervio raquideo, se pueden observar en casos
raros los efectos siguientes:

= Sensaciones inhabituales, molestia e incluso dolores debidos a la presencia del implante

= Migracién, deformacién o ruptura de uno o varios componentes del implante que pueden acarrear

complicaciones neurolégicas, motoras o dolores
= |nfeccidn, reaccion alérgica o inflamatoria debidas a los componentes del implante, e incluso a la presencia de
microparticulas (metalosis)

= Parada del crecimiento de los niveles instrumentados

» Pérdida total o parcial de correccion

= Lesion, fisura o fractura perioperatoria, e incluso postoperatoria, en caso de densidad 0sea insuficiente

= Pseudoartrosis

= Complicaciones pulmonares

» Dificultades para la alimentacion

= Problemas respiratorios

= Cifosis proximal de la unién (CPU)

» Dehiscencia de heridas

= Hemorragia

= Dificuldades de alimentacéo

= Problemas respiratérios

= Cifose Juncional Proximal (PJK)

= Deiscéncia

= Perda de sangue

= Muerte
En caso de efectos indeseables, puede ser necesaria una segunda intervencion para sustituir o retirar uno 0 mas
implantes.

SEGURIDAD PARA IRM:

Los implantes estan compuestos de materiales no ferromagnéticos y presentan una geometria que no puede
generar corrientes inducidas. Ademas, como estan fijados al hueso o los tejidos, es imposible que se movilicen. A
priori, se pueden considerar compatibles con una imagen por resonancia magnética. Su seguridad, sobre todo en
términos de calentamiento y migracion del implante se ha evaluado a través de datos bibliograficos en comparacién
con datos disponibles en dispositivos con composicion, forma y uso similares. Esta evaluacién concluy6 en un uso
seguro o compatibilidad condicional con la imagen por resonancia magnética hasta 1,5 o 3 Tesla.

Como medida preventiva, se recomienda evitar las imagenes por resonancia magnética las 48 h posteriores a la
colocacion del implante, e informar a la persona encargada del escaner de la reciente colocacion del implante, si
dicha prueba es esencial.

Se debe tener en cuenta que los dispositivos que presentan un alto contraste con el entorno biolégico pueden
generar «artefactos» que se deben tener en cuenta para la ejecucion e interpretaciéon perfectas del diagnéstico por
imagen.

Con este propdsito, se debe recomendar al paciente que tiene este implante que advierta lo antes posible a los
profesionales sanitarios en cuestion (radiélogos y técnicos en radiologia) sobre la presencia de este implante antes
de estas pruebas.

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR

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

PRECAUCIONES DE USO
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Precauciones generales
Los dispositivos NAJA™ Unicamente pueden ser implantados por cirujanos especializados en el nervio raquideo y
formados sobre la técnica quirargica. La informacion contenida en este manual es necesaria pero insuficiente para
dominar la técnica quirargica.
IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Los dispositivos NAJA™ estan hechos de titanio. Deben usarse con material de artrodesis de titanio o cromo-
cobalto. Su uso con cualquier otro material no esta garantizado por COUSIN BIOTECH.
Como los implantes NAJA™ se combinan con varillas, es importante asegurare de que su diametro corresponda
al tamafio del implante indicado en la etiqueta y grabado en el conector.
El implante NAJA™ se presenta en dos versiones, una para el lado izquierdo y otra para el derecho. Es importante
respetar esta distribucién. La versién del implante se indica en la etiqueta y est4 grabada en el conector: la letra L
corresponde al lado izquierdo y la R al derecho.
Los implantes deben ser manipulados y almacenados con sumo cuidado, en un lugar seco, al abrigo de laluzy a
temperatura ambiente.
Precauciones preoperatorias

La decision de implantar debe ser tomada por el cirujano, tras el consentimiento del paciente debidamente
informado, considerando las indicaciones, contraindicaciones y posibles efectos secundarios indeseables.
Antes de la intervencion se recomienda comprobar la disponibilidad y compatibilidad de los materiales que la
acompafiaran (tamafio, materiales...).

Precauciones perioperatorias
Antes de la apertura, se recomienda comprobar la integridad de los embalajes. Todo dafio en los embalajes puede
poner en peligro la esterilidad del implante. En caso de dafios en el embalaje, el implante no debe ser utilizado ni
resterilizado.
No se debe utilizar ningun implante cuya fecha de caducidad se haya superado.
Después de desembalarlo, se recomienda comprobar la integridad del implante. No se debe implantar ningin
implante cuya superficie presente un estado degradado (arafiazos, huellas, decoloracion...).
La colocacion de los implantes debe realizarse con los equipos auxiliares especiales dedicados, siguiendo el
procedimiento recomendado por COUSIN BIOTECH.
La ldmina metélica maleable y la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una implantacién a largo
plazo y deben ser retiradas tras la colocacién de los implantes.

Precauciones postoperatorias
El paciente debe ser informado de la atencion médica que debe seguir y de las precauciones que debe adoptar
tras la intervencion.
Puede ser necesario llevar corsé pero no es indispensable. Esta decisidon corresponde al cirujano.
El dispositivo no ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el entorno de RM. No ha sido probado
para el calentamiento, migracién, o artefacto de imagen en el ambiente de RM. Se desconoce la seguridad del
dispositivo en el entorno de RMN. Escanear a un paciente que tenga este dispositivo puede resultar en lesiones al
paciente.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

COUSIN BIOTECH recomienda efectuar la explantacion y la manipulacion 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 explantado debera ser devuelto para su andlisis, segin el protocolo vigente. Este esta a
disposicion de quienes lo soliciten sin mas a COUSIN-BIOTECH. Es importante observar que todos los implantes
gue no puedan ser limpiados y desinfectados antes de su envio deberan ser contenidos en un embalaje hermético.
La eliminacién de un dispositivo médico explantado debe realizarse de acuerdo con las normas vigentes en el pais
relativas a la eliminacion de residuos con riesgo de infeccion.

La eliminacion de un dispositivo no implantado no es objeto de recomendaciones especiales.

PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para producir y
suministrar un dispositivo médico de calidad. No obstante, si un profesional de la salud (cliente, usuario,
prescriptor...) tuviera una reclamacion o motivo de insatisfaccién sobre un producto, en materia de calidad,
seguridad o rendimiento, debera informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.
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En caso de mal funcionamiento de un implante o si éste contribuyera a provocar un efecto indeseable grave para
el paciente, el centro de salud debera seguir los procedimientos legales vigentes en su pais, e informar de ello a
COUSIN BIOTECH lo antes posible.

Para toda la correspondencia, rogamos precise la referencia, el nimero de lote, los datos de un referente, asi como
la descripcion exhaustiva del incidente o la reclamacion.

Los folletos, la documentacion y los procedimientos estan a disposicion de quienes los soliciten sin mas a COUSIN
BIOTECH y sus distribuidores.

Resumen
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Instrucciones de uso del accesorio es

Tensionador monouso NAJA™
Accesorios NAJA

DESCRIPCION

Este accesorio se ha concebido para la colocacion del sistema de ligamentos NAJA para la estabilizacion espinal.
Este accesorio es un dispositivo médico monouso de Clase Is que se suministra esterilizado.

MATERIALES

Los diferentes elementos del accesorio se fabrican con:

- IXEF®

- Acero inoxidable (para componentes metélicos)

Los materiales utilizados no son absorbibles ni de origen humano ni animal.

PRECAUCIONES DE USO

Para garantizar la seguridad d’este accesorio, se debe almacenar guardado dentro de su envase.

Realice una inspeccién visual de cada instrumento antes de utilizarlo para detectar cualquier posible deterioro
Los instrumentos solo se deben utilizar con elementos correspondientes al sistema original COUSIN BIOTECH.
Para la implantacion del implante, es necesario utilizar el sistema accesorio COUSIN BIOTECH especifico.
Asimismo, solo deberan utilizar los instrumentos aquellos cirujanos que dispongan de la formacion adecuada en la
colocacién d'implantes NAJA.

Dispositivo esterilizado (mediante radiacién gamma)

Guarde el accesorio en su envase protector original y no lo extraiga del mismo hasta inmediatamente antes de su
uso.

Antes de utilizarlo, revise la fecha de caducidad del producto y verifique la integridad del envase esterilizado. No
utilizar si el paquete esta dafiado.

Dispositivo monouso

De acuerdo con la etiqueta de este producto, el accesorio es un dispositivo monouso.

El producto se ha concebido para su uso Unico y no se debe reutilizar. La reutilizacion o el reprocesamiento (p. €j.,
limpieza o reesterilizacién) pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar un fallo del
mismo, lo que podria ocasionar al paciente lesiones, enfermedades o su fallecimiento. Asimismo, la reutilizacion o
el reprocesamiento de los dispositivos monouso pueden implicar un riesgo de contaminacion, p. e€j., debido a la
transmision de material infeccioso de un paciente a otro. Esto podria ocasionar lesiones al paciente o usuario o su
fallecimiento.

Los accesorios contaminados no se deben reprocesar. Los accesorios contaminados por sangre, tejido y/o
fluido/materia corporal no se deberan volver a utilizar y su manipulacién se debera realizar de conformidad con el
protocolo hospitalario. Aunque en apariencia esté intacto, el accesorio puede tener pequefios defectos y patrones
de tensiones internas que podrian ocasionar fatiga del material.

Precauciones de almacenamiento del accesorio
La manipulacion y el almacenamiento del dispositivo se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seco,
protegido contra la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

INFORMACION, SOLICITUDES Y RECLAMACIONES
En linea con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH no escatima en esfuerzos para producir y suministrar
dispositivos médicos de calidad. Sin embargo, si algiin profesional sanitario (cliente, usuario, medico, etc.) tuviese
cualquier queja o0 no estuviese satisfecho con un producto en términos de calidad, seguridad o funcionamiento,
debera informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible.
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En caso de mal funcionamiento del implante o si éste ultimo causase un efecto grave no deseable en el paciente,
el centro sanitario debera seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH lo antes
posible.

Para cualquier correspondencia, especifique la referencia, el nUmero de lote, los datos del consultor y una
descripcion completa del incidente o de la reclamacion.

Previa solicitud, COUSIN BIOTECH y sus distribuidores ponen a su disposicion los folletos, la documentacion y la
técnica quirdrgica.

En caso de requerir 0 necesitar informacion adicional, pongase en contacto con su representante o distribuidor
COUSIN BIOTECH o con COUSIN BIOTECH en spine@cousin-biotech.com.

Resumen
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Nota de instrugdes pt

NAJA™
Sistema ligamentar para estabilizacdo raquidiana
Produto estéril de utilizagc&o unica

DESCRICAOQ

O dispositivo NAJA™ ¢ um sistema de implante espinhal dedicado a correcéo e estabilizacdo da coluna vertebral
durante a fuséo dos niveis instrumentados.
E constituido por:

» Um entrancado que permite corrigir e estabilizar os niveis através de tensao;

» Uma lamela maleavel que permite guiar o entrancado durante a cirurgia, fixada no entrancado através de uma
bainha termo-retractil. A lamela metalica maleavel e a bainha que a une ao entrancado néo se destinam a uma
implantacdo de longa duracéo e devem ser removidas apés a colocacao dos implantes.

= Um conector destinado a ser fixado huma haste e que permite manter o entrancado sob tenséo.

Devido a sua concepc¢éo e para respeitar a simetria das montagens, cada tamanho de implante existe em duas
versdes: uma para o lado esquerdo e outra para o lado direito.

MATERIAIS
Entrancado Politereftalato de etileno (PET) | Destinado a implantacédo
Conector Liga de titanio Ti-6Al-4V ELI de longa duracao
Lamela maleavel | Aco inoxidavel N&o destinado a uma
Bainha de fixacdo | Politereftalato de etileno (PET) | implantacé@o de longa duracdo

Todos os materiais utilizados sdo nao reabsorviveis e sdo de origem ndo humana e nao animal.

INDICACOES

O dispositivo NAJA™ ¢é um implante temporario para utilizacdo em cirurgia ortopédica. O dispositivo destina-se a
fornecer uma estabilizagdo temporaria como uma fixagédo 6ssea durante o desenvolvimento da fusao éssea sélida
e ajudar na reparago de fraturas 6sseas. E indicado nos seguintes casos:

Cirurgia reconstrutiva da coluna vertebral, associada com montagens para fins de correcdo de deformacdes da
coluna vertebral, como escoliose idiopatica e neuromuscular na populacéo pediatrica a partir dos 8 anos de idade.
O dispositivo NAJA™ também pode ser utilizado em conjunto com outros implantes médicos compostos por titanio
ou liga de cromio/cobalto sempre que os «fios» possam ajudar a solidificar a fixacdo de outros implantes.

CONTRA-INDICACOES
O dispositivo NAJA™ n&o deve ser implantado nos seguintes casos:
» Infeccdo geral ou localizada na regido de intervencao
= Inflamacéo localizada na regido de intervencao
= Nos adultos (porque nao existe evidéncia clinica disponivel)
» Gravidez
* Imunodepressao
= Qualquer patologia que afecte o metabolismo 6sseo como a osteopenia, osteoporose, metastases, tumor, etc.,
pode comprometer o suporte mecénico esperado para o implante e, por conseguinte, o éxito da cirurgia
= Cobertura tecidual ou muscular insuficiente
» Suspeita ou confirmacao de sensibilidade a, no minimo, um dos componentes
= Aobesidade ou 0 excesso de peso pode resultar em sobrecargas mecanicas sobre o implante, comprometendo
o0 éxito da cirurgia
= Qualquer estado mental ou nivel de actividade incompativel com o acompanhamento pés-operatério pode
comprometer o éxito da cirurgia
= Os pacientes fumadores sdo mais propensos a apresentarem uma fusdo 6ssea insatisfatoria e, inclusive, uma
n&do uniao
= Qualquer outra contra-indicagdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicagdes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser
tomada qualquer deciséo de implantagéo.
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EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Para além dos riscos associados a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral, podem ser observados, em
casos raros, 0s seguintes efeitos:

= Sensacdes inabituais, desconforto e, inclusive, dores resultantes da presenca do implante

» Migragdo, deformacdo ou ruptura de um ou varios componentes do implante que pode resultar em

complicagBes neuroldgicas, motoras ou dores
» Infeccdo, reaccado alérgica ou inflamatéria resultante dos componentes do implante e, inclusive, da presenca
de microparticulas (metalose)

* Interrupcgdo do crescimento dos niveis instrumentados

= Perda total ou parcial de correccéo

» Lesdo, fissura ou fractura peroperatéria e, inclusive, pés-operatéria no caso de densidade éssea insuficiente

= Pseudartrose

= Complicacdes pulmonares

= Dificuldades de alimentacéo

= Problemas respiratérios

= Cifose Juncional Proximal (PJK)

= Deiscéncia

= Perda de sangue

= Morte
No caso de efeito indesejavel, pode ser necessaria uma segunda intervengdo com vista a substituicdo ou remocao
de um ou vérios implantes.

MRI SEGURANCA

Os implantes sédo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma geometria que nédo pode gerar
correntes induzidas. Além disso, como estdo presos ao 0SS0 ou aos tecidos, é improvavel que sejam mobilizados.
A priori, podem ser considerados compativeis com uma RM. A sua seguranca, em especial em termos de
aguecimento e migracdo do implante, foi avaliada através de dados bibliograficos por comparacdo com dados
disponiveis nos dispositivos com composicdo, forma e utilizacdo semelhantes. Esta avaliacdo concluiu uma
utilizacdo em seguranga ou compatibilidade condicional para RM até 1,5 ou 3 Tesla.

Como medida de precauc¢do, recomenda-se que evite RM no prazo de 48h apds a colocacéo do implante e que
informe a pessoa responsavel pelo exame da recente colocacdo do implante se esse exame for essencial.

De salientar que os dispositivos que apresentam um elevado contraste com o ambiente biolégico podem gerar
«artefactos» que tém de ser equacionados para a perfeita execuc¢éo e interpretacdo dos exames imagioldgicos.
Para isso, deve recomendar-se ao paciente que tem este implante que avise, quando possivel, os profissionais de
saude envolvidos (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 protese s6 devem ser utilizados uma Unica vez. Nao
devem, em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros, os
seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de infec¢éo, perda de eficacia do produto, recidiva).

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucdes gerais
Os dispositivos NAJA™ apenas podem ser implantados por cirurgides especializados em cirurgia da coluna
vertebral e com formacgéo na técnica cirlrgica. As informag8es contidas nestas instru¢cdes de utilizacdo sao
necessarias mas insuficientes para dominar a técnica cirargica.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Os dispositivos NAJA™ sdo feitos de titanio, estes tém que ser associados com material de artrodese de titanio ou
de crémio/cobalto. Qualquer associagdo com outros materiais ndo sera garantida por COUSIN BIOTECH.
Os implantes NAJA™ estdo associados a hastes, pelo que deve ser verificado se o didmetro das mesmas
corresponde ao tamanho do implante indicado na etiqueta e gravado no conector.
O implante NAJA™ existe em duas versfes, uma para o lado esquerdo e outra para o lado direito, pelo que deve
ser respeitada essa distincdo. A versdo do implante esta indicada na etiqueta e gravada no conector, a letra L
correspondendo ao lado esquerdo e R ao lado direito.
Os implantes devem ser manuseados e armazenados com o maior cuidado, num local seco, ao abrigo da luz e a
temperatura ambiente.

Precaucdes pré-operatodrias
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A decisdo de implantar deve ser tomada pelo cirurgido, apos o acordo do paciente devidamente informado,
considerando as indicacfes, contra-indicacdes e eventuais efeitos secundarios indesejaveis.

Antes da intervencdo, recomenda-se verificar a disponibilidade e compatibilidade dos materiais que irdo ser
associados (tamanho, materiais, etc.).

Precaucdes peroperatorias
Antes de abrir, recomenda-se verificar a integridade das embalagens. Qualquer dano observado nas embalagens
pode comprometer a esterilidade do implante. No caso de dano observado na embalagem, o implante ndo deve
ser utilizado ou voltar a ser esterilizado.
N&o deve ser utilizado qualquer implante cujo prazo de validade tenha expirado.
Depois de abrir, recomenda-se verificar a integridade do implante. Qualquer implante que apresente um estado de
superficie degradado (risco, marca, descoloragéo, etc.) ndo deve ser implantado.
A colocacao dos implantes deve ser efectuada com os acessérios especificos e de acordo com a técnica operatoria
recomendada pela COUSIN BIOTECH.
A lamela metalica maleavel e a bainha que a une ao entrancado ndo se destinam a uma implantacdo de longa
duracéo e devem ser removidas apés a colocacao dos implantes.

Precaucdes pds-operatérias
O paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaucdes a tomar apds a intervencao.
A utilizag8o de um corpete pode ser necesséria, embora ndo seja indispensavel. Essa decisédo cabe ao cirurgido.
O dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente MR. Ele nao foi testado quanto
a aquecimento, migracéo ou artefato de imagem no ambiente MR. A seguranca do dispositivo no ambiente de RM
€ desconhecida. A digitalizagdo de um paciente com este dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulacdo sejam realizadas de acordo com as
recomendag¢fes da norma ISO 12891-1:2015 "Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical implants"
Parte 1: "Retrieval and handling".

Qualquer dispositivo explantado deverd ser devolvido para andlise de acordo com o protocolo em vigor. Este
encontra-se disponivel mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH. Relembra-se que qualquer
implante cujas limpeza e desinfeccdo ndo possam ser efectuadas antes da devolugédo deverd ser enviado numa
embalagem selada.

A eliminacéo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas nacionais
em vigor, relativas a eliminag&o dos residuos infecciosos.

A eliminacé@o de um dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a recomendacdes especificas.

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
saude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver qualquer reclamacao ou motivo de insatisfacéo relativamente a um
produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenhos, o0 mesmo deverd 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¢cao
exaustiva do incidente ou da reclamacéo.

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

Resumo
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Instrucdes para a utilizacdo do acessério pt

Tensionador NAJA™ descartavel
Acessorios NAJA

DESCRICAO

Este acessorio destina-se a colocacéo do sistema de ligamentos NAJA para a estabilizacé@o espinal.
Este acessorio € um dispositivo médico de Classe Is, destinado a utilizacado Unica e é fornecido esterilizado.

MATERIAIS

Os diferentes elementos séo feitos de :

- IXEF®

- Aco inoxidavel (componentes metalicos)

Todos 0s materiais séo néo absorviveis e ndo sdo de origem humana nem animal.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

O acessorio devera permanecer armazenado na sua embalagem original, que lhe confere seguranca.

Execute uma examinacado visual prévia de cada instrumento antes de cada utilizacdo para detetar qualquer
possivel deterioragéo.

Os instrumentos so6 deveréo ser usados com elementos correspondentes ao sistema original COUSIN BIOTECH.
A utilizacéo de acessorios especificos do sistema COUSIN BIOTECH é necessaria para a implantagédo do implante.
Em acréscimo, os instrumentos s6 devem ser usados por um cirurgido com a formacao adequada na colocacao
d’implantes NAJA.

Dispositivo estéril (Esterilizado por irradiacdo Gama)

Armazene o acessOrio na sua embalagem protetora original e ndo o retire da embalagem até ao momento da
utilizacao.

Antes da utilizacdo, verifigue a data de validade do produto e a integridade da embalagem esterilizada. Nao usar
se a embalagem estiver danificada.

Dispositivo descartavel

De acordo com a rotulagem deste produto, o acessério € descartavel.

Os produtos descartaveis ndo deverdo ser reutilizados. A reutilizagdo ou reprocessamento (por exemplo, limpeza
e reutilizacdo) poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, a
qual poderéa provocar ferimentos no paciente, patologias ou morte Além disso, a reutilizagdo ou reprocessamento
de dispositivos descartaveis podera criar um risco de contaminagao, por exemplo, devido a transmisséo de material
infeccioso de um paciente para outro. Isto podera provocar ferimentos ou a morte do paciente ou utilizador.

O acessorio contaminado nédo deverd ser reprocessado. Qualquer acessorio que tenha sido contaminado por
sangue, teciso ou fluidos/matéria organica nunca devera ser usado novamente e devera ser tratado de acordo com
o protocolo hospitalar. Apesar de poder parecer intacto, o acessorio podera ter pequenos defeitos e padrdes
internos de pressdo que poderdo causar fadiga do material.

Precaucfes de armazenamento do acessorio
O dispositivo devera ser manuseado e armazenado com muito cuidado, em local seco, ao abrigo da luz solar e a
temperatura ambiente na sua embalagem original.

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH esta empenhada no desenvolvimento de todos
os esforgos para produzir e fornecer dispositivos médicos de elevada qualidade. Contudo, se qualquer profissional
de saude (cliente, utilizador, prescritor, ...) tiver alguma reclamagéo ou causa de insatisfagdo com qualquer produto,
em termos de qualidade, seguranga ou desempenho, devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente
possivel.

Page 33 sur 60



Em caso de falha de um implante ou se este tiver contribuido para causar um efeito adverso significativo no
paciente, o centro de salde devera seguir os procedimentos legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o
mais rapidamente possivel.

Em qualquer contacto, agradecemos que especifique a referéncia, o nimero de lote, informac8es sobre um
responsavel para contacto e uma descri¢cdo detalhada do incidente ou da reclamagéo.

Encontram-se disponiveis sob consulta brochuras, documentagéo e técnicas cirtrgicas na COUSIN BIOTECH ou
nos seus distribuidores.

Se for necessaria ou pretendida mais informacéo, agradecemos que contacte o representante ou distribuidor
COUSIN BIOTECH através de spine@cousin-biotech.com.

Sumario
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®uAAadio odnyiwv €A

NAJA™
200TNUA CUVOECHOU YIa TN OTABEPOTTOINON TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG
ATToOTEIPWHEVO TTPOIOGV Hiag XPRoNg

NEPICPA®H
To ouotnua NAJA™ ¢gival éva eppuTeupa yia Tn 816pOwan Kal aTaBepoTroinon TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG KATA TN
OIAPKEIN TNG OCTIKNG CUYXWVEUONG TWV XEIPOUPYNHEVWY OTTOVOUAWV.
ATToTeAciTal ATTO:
» Mia TTAe€ida TTou emiTpETTEl TN dI6GPOWON KAl TN 6TABEPOTTOINGN TwV ETMITTEdWY TTOU BpickovTal o€ éviaon.
» Mia TTAGKa atrd xuTogidnpo TTou €MTPETTEI TNV KABodrynon Tng TAeEidag katd Tn dIGAPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG
eméPBaong kal TNV Kpatdel oTabepn Ye éva BepPoauaToAIko TTepiBANua. H HaAakTIKA JETOAAIKA ETTIOTPWON KAl
TO TTEPIBANUA TTOU TN cuvdEel oTnv TTAELiIOa dev TTpoopifovTal yia EUQUTEUAN YIa JEYAAO XPOVIKO SIACTNHA KAl
TTPETTEI VA ATTOOUPBOUV PETA TNV TOTTOBETNON TWV EPPUTEUNATWY.
= ‘Evag ouvOeTApag TTou TTpoopideTal va TTpoadebei yUpw atrd pia pdfodo kai emTpétel Tn diatrpnon tng Tdong
NG TTAeEidaG.
Qg pu€POG Tou OXEDIOTOU TOUG Kl YIa va dIaTnEnBEi N CUPPETPIa Twv SOPWY, TO HEYEBOG KABE EUQUTEUUATOG Byaivel
oe U0 peyEdn: éva yia Tnv aploTepn TTAeUpd Kail €va yia Tn Oe€Id TTAsupd.

YAIKA
MAeCida TepepBaAikod MoAuaiBuAévio (PET) | MpoopileTal yia eu@uTEUCN
2UvOETHPAG Kpdaua Titaviou Ti-6Al-4V ELI yia ueydAo xpovikéd didoThua
MAdka atd xutooidnpo | AvoeidwTo atadAl Agv TTpoopileTal yia
MepiBAnua yia otepéwan | Tepe@BaAikd MoAuaiBuAévio (PET) | ey@uTEUON YIa HEYAAO XPOVIKO didoTnua

OAa ta UNIKG TToU XpNOIYOTTOIoUVTAl Eival PN aTTOPPOPOUNEVA Kal Oev £€xouv CwIKA A avBpwITIvn TTPOEAEUGN.

ENAEIZEIX

To 20otnua NAJA™ cival éva TTpoowpivd eU@UTEUNA Yia Xprion otnv opBoTredikn Xelpoupyikr. To cuaTnua
TTPOoOpPIZETaI yIa TNV TTPOCWPIVI) 0TaBgpOoTTOiNON WG AyKUpa 00ToU KATA TNV avatrTuén oTifaprg oTTovOUAodEaiag
Kal Tnv utrofondnon Tng amokardotaong Kataypdtwy. Or evdeielc xpriong mepIAauBdavouv TIG TTAPAKATW
EQAPUOYEG:

XelpoupyikA eTéupacn avadounong oTTovOUAIKNG OTAANG, 0€ CUVOUAGCHO E KATAOKEUEG yIa oKOTToUg 816pBwang
TTOPAUOPPUCEWV

TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG, OTTWG 1IB10TTABNG KAl VEUPOUUIKF OKOoAiwan ag TTaidiaTpikoug TTANBUouoUg atrd Tnv nAIKia
TWV 8 TWV £wg TNV evnAIKiwon.

To 20otnua NAJA™ ptropei va xpnoiyotroindei emiong oe cuvduaopud pe GAAa 1aTpIKa eu@uUTEUUATA TITAVIOU 1
KPAUaTOG KOoBaATiou-xpwpiou 61av n «kaAwdiwan» evOéxeTal va Bondroel Tn otabepoTroinon Tng TTPocApTNONG
TWV GAAWY ENPUTEUPATWV.

ANTENAEIZEIZ
To ouotnua NAJA™ dev TTPETTEl va EMQUTEVETAI €AV CUUBAIVOUV O TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:
= [evikr) Aoipwén A Aoipwen TToU va evtoTTifeTal OTNV TTEPIOXN TTOU TTPETTEI VA XEIPOUPYNOEi
= QAEYPOVA TTOU Va eVTOTTICETAI OTNV TTEPIOXA TTOU TTPETTEI Va XEIPOUpYNOEi
» EvAAikog TTANBUa GG (KaBwg dev uttdpyouv OIaBEaIa KAIVIKG GTOIXEIQ)
= Eykupoouvn
= AVOOOKATOOTOAN
= OAeg o1 TTaBOAOYIKEC KATAOTACEIC TTOU €TNPEAlOUV TOV HETABOAICUO TwWV 0C0TWYV, OTIWG OCTEOTTEVIA,
0OTEOTTOPWON, METAOTACEIG, OYKOG, KATT, EVOEXETAI va ETTNPEACOUV APVNTIKA TN WNXAVIKH UTTOOTAPIEN TTOU
OiveTal atrd TO EUPUTEUHA KOl ETTOPEVWG TNV ETTITUXIA TOU XEIPOUpPYEIOU
= AVETTOPKAG KAAUWN TWV I0TWV ) TWV JUWV
= Ymroyia euaioBnoiag A empBepaiwpévn euaiodbnoia oe TOUAdYIoTOV éva PéPog
= H mraxucapkia f; To uttEPBOAIKO BAPOG EVOEXETAI VA TTPOKAAEGOUV UNXAVIKEG UTTEPPOPTWOEIG OTO EUPUTEUNQ,
ETTNPEALOVTAG ApVNTIKA TNV ETTITUXIA TOU XEIPOUpPYEiOU
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» OAeg o1 TIVEUNATIKEG KOTOOTACEIG 1 Ta eTimeda OpaocTnPEIOTNTAG TTOU €ival acUPBATa PE TN HETEYXEIPNTIKNA
TTapPaKoAOUBNan evoéxeTal va TTNPEACOUV ApvNTIKA TNV ETTITUXIA TOU XEIPOUPYEIOU
= O1 KOTTVIOTEG 00BEevVEIG DIATPEXOUV TTEPIOCTOTEPOUS KIVOUVOUG va TTAPOUCIACOUV [N IKAVOTTOINTIKF) OCTIKA
OuyXwveuon OTTwG Jn évwan
= Kd&Be AAAN avTEvdeitn o eTéuaaon oTn GTTOVOUAIKY OTAAN
O1 avaypa@oueveg avTevoeitelg evoéxeTal va gival ammOAUTEG | OXETIKEG Kal TTPETTEI va agloAoyouvTal amd Tov
XEIpoUpyo TTpIv atTd KABE ammoépaon eUPUTEUCNG.

NIOAN'EZ ANENIO'YMHTEX EN'EPIEIEZ
EmmpocBeta amd Toug KivOUvoug TTou ouvdéovTal Je dia eméuBacn aTtn OTTovOUAIKK) OTrAAN, evOEXETAl Va
TTapaTnendoulv, oe OTTAVIEG TTEPITITWAEIG, Ol AKOAOUBEG ETTITITWOEIG:
= AouviBioTn aioBnon, evoxAnon 6TTwg TTéVOoI TTOU oQEIAoVTal GTNV TTAPOUCIa TOU EUPUTEUNATOG
= Metakivnon, TTapapopewon f pRgn evog ) TTEPIOCCOTEPWY HEPWV TOU EPQPUTEUUATOG TTOU €EVOEXETAI VA
TTPOKOAEDEI VEUPOAOYIKEG, KIVNTIKEG ETTITTAOKEG A TTOVOUG
= MAAuvaon, aAAepyIK avTidpaon | AEypovr) TTou oQEilovTal OTA PEPN TOU EPPUTEUPATOG, OTTWG OTNV TTAPOUTIia
MIKpOoWHMAaTIOIWV (ETTIHETGAAWON)
» AIOKOTTA TNG aVATITUENG TWV XEIPOUPYNHEVWY GTTOVOUAWYV
= OAIKA A YePIKA aTTWAEIa €TTIOI0POWONG
= BAGRN, eyxeipnTikd K&Tayua f pAyioua, 0TTwG JETEYXEIPNTIKO, OE TTEPITITWON AVETTAPKOUG OCTIKAG TTUKVOTNTAG

WYeuddpbpwan
MvEUPOVIKEG ETTITTAOKEG
= AuokoAigg aiTiong
= AvaTrveuaTiKd TTpoBAAATO
= KUpwon
= PA¢n Tpavuarog
= ATTWAEIO aipaTog
= @4vaTog
2 TEPITTTWON AVEMOUUNTWY ETITITWOEWY, Wia OeUTEPN €TTEPPROCN EVOEXETAI VA €ival ATTAPAITNTN PE OKOTIO TNV
avTIKOTAOTOON f a@aipean evOg A TTEPICCOTEPWY HOOXEUUATWV.

NAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN AZ®AAEIA AMEIKONIZHE MACNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI):

Ta eggutelpaTa atmroteAolvTal atmd un cIdnEOUayvNTIKA UAIKA Kal N YEWHETPIa TOug Ogv ONUIOUPYEI £TTAyOUEVA
peuparta. EmimTAéov, KaBwg aTepewvovTal o€ 0aTO 1) 10TOUG, ival amiBavo va peTakivnOouv. A priori, utTopei va
BewpnBolv cupPatd pe odpwon MRI. H ao@dAeid toug, €idikdTeEpa ae 6,TI agopd oTn B€puavon Kal Tnv
METaVAOTEUON TOU EUQUTEUUATOG, £xel aglohoynOei Baael BIBAIOYpa@IKWY dedOUEVWY O GUYKPION WE Ta SlaBEéaiua
Oedopéva Yo CUOKEUEG PE TTapOpoIa oUVBEDT), oxnua Kal Xpron. To cuptrépacua authg TG agloAdynong nrav:
aoc@alAg xprion A cupBatdétnTa uTTd 6poug yia adpwon MRI €éwg 1,514 3 Tesla.

Qg pétpo Tpo@UAaENG, cuaoTrvetal n ammopuyn capwoewv MRI eviog Twv 48 wpwv ammd Tnv ToTToBETNON TOU
EMQUTEUNATOG, KOI N EVNUEPWOT TOU UTTEUBUVOU TNG GAPWONG OXETIKA PE TNV TTPOCQATN TOTTOBETNON EUPUTEUUATOG,
€av n ev AOyw €&€Taon eival atrapaitnTn.

Mpétrel va onueiwdei 0TI 0l CUOKEUEG TTOU TTapouaiddouv uywnAr avtiBeon e 1o BioAoyikd TrepIBAAAoV uTTopoUV va
OnNUIoUPYNOOUV «WPEUBOEIKOVEGY, YEYOVOG TO OTToI0 Ba TTPETTEl va AAUBAvETAI UTTOWN YIG TNV TEAEIO EKTEAEDN KOl
EPUNVEIQ TWV ATTEIKOVIOTIKWY ECETACEWV.

Na Tov oKoTrd auTdv, Ba TTPETTEI va ouoTnOEi aToV aoBevr TTou PEPEl AUTO TO EUPUTEUNA VA TTPOEIDOTTOIET, OTO PETPO
TOU dUVATOU, TOUG OXETIKOUG £TTAYYEAMATIEG UYEIag (AKTIVOAOYOUG Kal XEIPIOTEG OKTIVOAOYIKWY CUOKEUWYV) YIQ TNV
TTAPOUCia TOU EUPUTEUPATOC TTPIV ATTO TETOIEG ECETATEIG.

ZHMANTIKO: NA MHN ENMANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN EMANAMNOZTEIPONETAI

2UPQwva Pg TNV €MCHPavon autol ToU TTPOIOGVTOG, Ta eU@UTEUUATA BDynN gival piag xpriong, 6gv TTPETTEl O Kapia
TEPITTTWON VA €TTAVOXPNOIMOTTOIOUVTAl | va eTTavaTtooTeipwvovTal (o1 oavoi Kivduvol, Xwpeig TTEPIoPICUO,
TEPINAUPBAVOUV ATTWAEIA TNG OTEIPOTNTAG TWV TTPOIOVTWY, KivOuvo pOAuvong, ATTWAEIA OTTOTEAECUATIKOTNTOG
TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTN, K.ATT.)

MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH
[evikéc TpouAdéeic
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Ta 1aTpoTexvoAoyika TTpoidvia NAJA™ utropolv va €U@UTEUTOUV POVO OTTO XEIPOUPYOUG ECEIDIKEUPEVOUG OTN
OTTOVOUAIKR OTAAN Kal EKTTAIOEUPEVOUG TN XEIPOUPYIKN TEXVIKR. O1 0dnyieg TTou TrepIAauBavovtal aTo TTapov eival
ammapaitnTeG aAAG OxI ETTAPKEIS yIa TNV TTAPN YVWaN TNG XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG.

ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMONOIEITE - MHN ENANANOZTEIPQNETE

O1 ouokeuég NAJA™ kataokeudgovTal aTTé TITAvIo Kal Ba TTpETTel va ouvdudlovTal he UAIKG apBpddeang atrod TITAvIO
1l KOBAATIO-XpWHIO. Tuxdv cuvduaoudg pe AAAa UAIKA dev gival eyyunuévog atré Tnv COUSIN BIOTECH.
Aedopévou o1l Ta guuTelpata NAJA™ guvdéovtal pe paBodoug, Ba mpétrel va eac@alioTei 0TI n SIGUETPOG TOUG
QAVTIOTOIXEI OTO PEYEBOG TTOU EPPavICETAI OTN CUOKEUATIa KAl avaypA@ETal OTOV GUVOETHPA.
Aedopévou o1 Ta eppuTelpaTa NAJA™ Byaivouv o€ 800 peyédn, £va yia Tnv aploTepr TTAeUpd Kal éva yia Tn degid
TAcUpd, Ba TTPETTEl Va yivel ogBaaoTr) auTr n Katavour. To péyebog Tou ENQUTEUPATOG EPGAVICETAI OTN CUOKEUOTIa
Kal avaypd@eTal OTov OUVOETHPA, TO YPpAuua L avTioToixei oTnv apioTepr TTAEupd kal To R oTn O€1a TTAEUpd.
Ta gupuTelpaTa TTPETTEl Va XPNOIKOTToIoUVTal KAl va attoBnkeUovTal TTOAU TTPOCEKTIKG O€ ENpd HEPOG, JOKPIA aTrod
Pwg Kal o€ Bepuokpaaia TePIBAAAOVTOG.
[poeyxeipnTiKEC TTPOQUAGEEIC
H améeacon eupuTeuong TTPETTEI va An@Bei atrd Tov XEIpoupyod, ETTEITA ATTO GUP@WVIA TOU DEOVTWG EVNHUEPWHEVOU
aoBevr], AapBdavovTag uttown TIG eVOEIEEIG, TIG AVTEVOEILEIS Kal TIG dUVNTIKEG AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG.
Mpiv atré TV eméuPaocn, cuviotatal n e§akpifwaon TNG d10BCINOTNTAG KAl TG CUUBATOTNTAG TWV UAIKWY TTou Ba
XpnoiygotroinBouv (UéyeBog, UAIKA...).
[epieyxeipnTikEC TTOOQUAGEEIC
Metd 1O dvolyua, ouvioTartal n eEaKpiBwaon TNG aKEPAIOTNTAG TWV CUOKEUAOIWY. KaBe aAAoiwon OTIG CUOKEUATIES
evOEXETAI va BEoel O€ KivOUVO ThV ATTOOTEIPWON TOU EUPUTEUPATOG. Z€ TTEPITITWON AAAOIWONG TG CUCKEUATIAG, TO
EMQUTEUHA OEV TTPETTEI VA XPNOIYOTTOINOEI OUTE VA ETTAVATIOOTEIPWOEI.
KdaBe ep@uTeupa Tou otroiou €xel TTapEABEI n nuepounvia ARENG dev TTPETTEN va XpNOIUOTTOIEITAl.
MeTd Tnv ammoocuokeuaaoia, cuvioTatal n eEakpiBwaon TNg akepAIOTNTAG TOU £UPUTEUUOTOG. KGBe eupUTEUUQ TTOU
TTapouaidlel aAdolwpévn em@aveia (xapagn, onuadi, aTTOXPWUATIONO...) dEV TTPETTEI VA EJPUTEUETAI.
H 1O1T00£TNON TWV EUQUTEUNATWY TIPETTEI va YiveTal PE Ta avdAoya BondnTika epyaAgia Kal GUP@QWVO PE TN
XEIPOUPYIKN TEXVIKA TTou ouvioTd n COUSIN BIOTECH.
H paAakTiki HeTAAAIKE €TTIOTPWON Kal To TrEPIBANa TTou T ouvdéel oTny TTAeEida dev TTpoopidovTal yia EPPUTEUOT
yla HeYEAO XpoviKS dIdoTnUa Kal TTPETTEI VO ATTOoUPBOoUV JETA TNV TOTTOBETNON TWV EPPUTEURATWV.
MereyxeipntikéC mpo@uAdéeic
O aoBevng TTpéTTel va evnuepwBEi yia Tnv BepaTreia TTou Ba akoAouBroel Kai TIG TIPOQPUAAEEIG TTou Ba AGBEl PETA TNV
eTEUPaonN.
H xprion kopao€ evdéxeTtal va gival avaykaia aAAd dev eival atrapaitnTn. AuTr n améQAcH avhKel OTov XElpoUupyo.
H ocuokeuny dev éxel agloAoyndei yia ao@dAeia kal cupfarétnta oto TepIBdAAov MR. Agv €xel OoKIPAOTED yia
Béppavon, petTavaoTteuon i TexvnTr €ikéva o1o TTepIBAAAov MR. H ac@dAcia Tng cuokeung oTo TrepIBaAAov MR dev
gival yvwoTh. H odpwaon evog aoBevolg TTou €xel aUTH T CUCKEUR JTTOPET VO TIPOKOAECEI TPAUPATIONS aoBevoUg.

AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOZ KAI ANOPPIYH TON IATPOTEXNOAOIKQN NPOIONTON

H COUSIN BIOTECH ouvioTd n a@aipeon Tou EUOUTEUUATOG KAl O XEIPICKOG va TTPAYHATOTTOIOUVTAl CUUGWVA UE
TIG oUCTAOEIG Tou TTpoTUTToU ISO 12891-1:2015,«Epgutetpara yia xeipoupyeio — AvalriTnon kai avaAuon Twv
XEIPOUPYIKWY EPPUTEUPATWV» MEpog 1: «AvalATnon kal Alaxeipion».

KaBe 1aTpoTtexvoAoyIKO TTpOioV TTPETTEI VA ETTIOTPAQPET yIa avAAuon, CUPQWVA HE TO 1I0XU0V TTPWTOKOAAO. AuTé givai
O1a0£01u0 KaTOTTIV aTTANG aithoewg otnv COUSIN-BIOTECH. Eival onuavTtikd va anueiwBei 6T KaBe gu@UTEUUa
TTou dev ATav duvaTtd va KabapioTei Kal va atmmoAupaveei TTpiv atrd Tnv atmmooToAR Ba TTPETTEl va TTEPIEXETAI O€
oQpaylouévn CUoKeEuaaia.

H amoéppiyn €vog 1aTpOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU aQaIpEONKE TTPETTEI VO TTPAYUATOTIOIEITAI TUUPWVA JE TA
IoXUoVTa £yXWpPIO TTPOTUTTA TTOU OXETICOVTAI JE TNV ATTOPPIYN TWV HOAUCHATIKWY ATTOPPINATWY.

H amoppiyn evog 10TpOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU Oev €UQUTEUTNKE OEV ATTOTEAEI QVTIKEINEVO 1BIQITEPWV
OUOTAOEWV.

AITHZEIZ MAPOX'HZ NAHPO®OPION KAI KATAITEAIEX

20pgewva pe Tnv TroiétnTa TOAITIKAG TNG, N COUSIN BIOTECH &eopeletal va kataBdaAAel kGBe Tpootrdbeia va
TTAPAYEl Kal va TTapAaxel £va TTOIOTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPoidv. EAv woTdoo £vag etrayyeApaTiag uyeiag (TreAdtng,
XPNOTNG, OUVTaYoypdPog...) £xEl hia katayyeAia r KATTolo Adyo va gival SuoapeoTNUEVOG OXETIKA YE éva TTPOIGV,
60oov agopd oTnv ToIdTNTA, TNV ao@dAcia i TIG emOOOElg, TTPETTEl va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH 10
OUVTOUOTEPO dUVATO.
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>¢ TepimTwaon duoAgIToupyiag evog EPQUTEUPATOG i GV aUTO £XEl CUPPBAAAEI ) TTpoKOAETEl coBapr] aveTmOuunTn
evépyela yia Tov acBevry, To KEVTPO Bepatreiag TTPETTEI va AKOAOUBNOEI TIG IOXUOUCES EYXWPIEG VOUIKEG DIadIKATiES
kal va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 guvtouotEpo duvaTo.

MNa oladntmoTe aAAnAoypagia, TTapakaAoUue SIEUKPIVIOTE TNV ava@opd, Tov aplBud TapTidag, Ta oToIXEia Tou
onueiou avag@opds KabBwg Kal TNV TTAAPN TTEPIYPAPr) TOUu CUPBAVTOG 1} TNG KaTayyeAiag.

Ta evnuepwTIKA BeATIO, TO apyEia TEKUNPIWONG Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKA €ival diaBéoipa KaToTTIV atTANG AITAOEWS
otnv COUSIN-BIOTECH kai 0Toug dIavoEis Tng.

meEPIANWN
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0Odnyieg xpriong Tou BondnTiKOoU £§OTTAIGHOU_ eA

Evraripag eviaiag xprpong NAJA™
BonOntikog egommAiopdg NAJA

NEPICPA®H
AUTOG 0 BondNTIKOG €COTTAIONOG NAJA TOTTOBETEITAI OTOUG CUVOECUOUG Yia TV 0TABEPOTTOiNON TNG GTTOVOUAIKNAG

OTAANG.
ATmroteAei ouokeun KAGong Is, gival giag xpfong Kai dIaTiIOETal ATTOCTEIPWHEVN.

YAIKA

Ta did@opa UAIKG atrd Ta oTToia atroTeAEiTal o eEOTTAICUOG gival aTTo :

- IXEF®

-avo&eidwTo atadAi (yia HETAAAIKG EapThaTa)

OMAa Ta UAIKA TTOU XpNOIPOTToIoUVTal Eival UN-OTTOPPOPACIKA Kal gival avBpwTTIiving 1 CWIKNAG TTPOEAEUONG.

NPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

O e€ommAIou6G TTPETTEN VA aTToBNKEUETAI GTNV APXIKA TOU GUCKEUATIA, YIa eyyUnan ac@aAEiag.

Na eAéyxeTe T0 KAOE epyaleio TTpIv atTd TN XPAON Yia TUXOV PBOPEG.

Ta epyakeia TPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TOV evOEdEIyUEVO EOTTAICUOG TTou TTapéxel n COUSIN BIOTECH.
AtraiTeital n xprion tou BonBnTikoU e€otrAiopou Tng COUSIN BIOTECH yia Tnv T0TT00£TNON TOU €UQUTEUPATOG.
EmmAéov, Ta ep@uTelpaTa TTPETTEl TTAVTOTE VO TOTTOBETOUVTAI OTTO €CEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO, O OTTOIOG £XEl KAAN
YVWON TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG KAl TOTTOBETNONG TwV EUPUTEUPATWY NAJA.

AmrooTelpwpévn cUoKeUn (M€ TN Xpon akTIivOoBoAiag akTivwy y)

AToBnKeUoTE TOV BonBNTIKG €EOTTAICUOG OTNV TTPOCTATEUTIKI] TOU CUCKEUQGIO KAl YNV TOV a@aIpECETE ATTO AUTH
TTapd HOVO APECWG TTPIV T XPron.

Mpiv TN XpAon, eEAEyETE TNV NUEPOPNVia ARENG TOU TTPOIGVTOG KAl TNV AKEPAIOTNTA TG ATTOCTEIPWHEVNG CUCKEUATIAG.
Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV AV N CUCKEUAGIQ £XEI KATAOTPAYEI.

Zuokeun piag xpRong

2UPQWVA JE TNV ETTICAPAVON TOU TTPOIOVTOG, 0 BondnTIKOG EOTTAICNOG gival piag xpriong.

To TTpoidv TTpoopIfeTal YIa pia HOvo Xprion Kai gV TTPETTEI VA ETTAVAXPNOIYOTIOIEITal. H eTTavayxpnoiyoTroinon A n
ETTAVETTECEPYATIA TNG CUOKEUNG (TT.X KABAPIoPSG KAl ETTAVATIOOTEIPWON) UTTOPEI va €TTNPEACEI TNV OKEPAIOTNTA TNG
KaI/f) va aTroTUxEl N TOTTOB£TNON TNG TTPOKAAWVTAG OTOV a0Bevr) TpauuaTiond, acBéveia i kai Bavaro. EmimAéoy, n
ETTAVAXPNOCIUOTIOINGN 1 N ETTAVETTECEPYATIQ TNG CUTKEUNG TTOU TTIPOOPICETAl YIa pia HOvo xprion augdvel Tov KivOuvo
MOAuvOonNG TT.X AOyw TNG HETAd0ONG HOAUCHATIKOU UAIKOU aTTd ToV évav aoBevh aTov dAAo. AuTo PTTopEi va odnynoel
OTOV TPAUMATIOWO ) aTov BAvaTo Tou agBevr).

Aev TTpéTTEl va yiveTal eTTaveTTeEepyaaia Tou JoAuapévou BononTikoU e€oTTAIGHOU. BonBnTIKOG £EOTTAIGUOC TTOU £XEI
MOAuvVOEei atrd aipa, 10T KA/ CWHATIKA UYPA/UAIKG Oev TTPETTEI TTOTE va ETTAVOXPNCIMOTIOIEITAI KAl TTPETTEl VA
ATTOPPITITETAI GUPQWVA PE TO TTPWTOKOAAO TOU voOoOkKoueiou. AkOua Kal av @aivetalr aBiktog, o BondnTikég
€COTTAIONOG PTTOPET VO £XEI MIKPES POOPEG, 01 OTTOIEG VA TTPOKAAETOUV KOTTWAT TOU UAIKOU.

Mpo@uAdéeig yia TN QUAAEN TOU TTPOIGVTOG
H ouokeun TTpETTEl XPNOIYOTTOIEITAI KAl VO ATTOBNKEUETAI E TTPOCOXI) OTN CUCKEUATIa TNG O€ OTEYVO PEPOG, JaKPIA
atrd Tov RAIo Kal o€ Bgpuokpacia dwuartiou.

AITHZEIZ MAHPO®OPIQON KAI IZXYPIZMOI.

2eB6uevn TNV TTONITIKA TNG yia TRV TTo1éTNTa, N COUSIN BIOTECH katadAel kaBe TpootrdOeia va TTapdyel Kal va
O10B€Tel TTOIOTIKEG 10TPIKEG CUOKEUEG. QOoTdOO, €AV OTTOIOOOATIOTE eTTayYEAPATIAS uyeiag (TTEAATNG, XproTng,
OUVTaYoyPAQPOoG KATT) gival duoapeoTnUEVOG aTTd KATTOIO TTPOIGV, OXETIKA WE TNV TToI6TNTA, TV ACQAAEId i TNV
atmmoTeAeoATIKOTATA TOU, TTPETTEI VA £TTIKOIVWVACEI pe Tnv COUSIN BIOTECH 10 GuvtouoTeEpo duvaTo.
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>& TEPITITWON KOKAG AEITOUPYiag TOU EPQUTEUNATOG 1 €GV TO EUQUTEUNA TTPOKOAETEl GORBAPEG AVETTIOUUNTEG
EVEPYEIEG OTOV A0BEVH], TO KEVTPO UyEiag TTPETTEl va akoAouBnael Tnv vouiun diadikagia TTou IoxUel o€ KABE Xwpa
kal va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 guvtouoTtEPo duvaTo.

MNa omoiadATroTe aAAnAoypagia, TTAPAKGAOUUE va avagEPETal ToV apiBud avagopdg, Tov apiBud TapTidag, TIg
OUVTETAYPEVEG ava@OPdAg Kal TTARPN TTEPIYPAPH TOU TTEPICTATIKOU A TWV ICXUPICHWV.

DuAAGdIa, £yypaga Kal XEIPOUPYIKEG TeXVIKEG eival diaBéaiueg amrd Tnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavoleig
KOTOTTIV QITACEWG.

INa TepIooOTEPES TTANPOYOPIES, TTAPOAKAAOUNE VA ETTIKOIVWVACETE PE TOV QVTITTIPOOWTTO r) ToVv diavopéa Tng COUSIN
BIOTECH 1} ye Tnv COUSIN BIOTECH oTnv nAekTpovikn dielBuvon spine@cousin-biotech.com.

2uvown
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LietoSanas instrukcija Iv

NAJA™
Saisu sistéma mugurkaula stabiliz&cijai
Sterils izstradajums vienreizéjai lietoSanai

APRAKSTS
NAJA™ jerice ir mugurkaula implantu sistéma, kas paredzéta mugurkaula korekcijai un stabilizacijai limenu ar
metalkonstrukcijam saaudzéSanas laika.
Ta sastav no:

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

= elastigas plaksnites, kas lauj virzit pitu diegu operacijas laikd un kura ir piestiprindta pitam diegam caur

termosavelko$u apvalku. Sts dalas nav paredzétas ilgstoSai implantacijai;

= savienotaja, kas paredzéts piestiprinadSanai pie stiena un pita diega nostiepuma uzturéSanai.
Pateicoties savai koncepcijai un ar noltku ieglt simetriskas konstrukcijas, katra izméra implantam pieejamas divas
versijas: viena kreisajai pusei un otra labajai pusei.

MATERIALI
Pits diegs Polietiléna tereftalats (PET) llgstoSai
Savienotajs Titana sakauséjums Ti-6Al-4V ELI | implantacijai
Elastiga plaksnite NeruséjoSais térauds Nav paredzéts
TermosavelkoSs apvalks | Polietiléna tereftalats (PET) ilgstoSai implantacijai

Visi izmantojamie materiali ir neresorbé&josi un tiem nav cilvéku vai dzivnieku izcelsme.

INDIKACIJAS

NAJA™ sistema ir pagaidu implants, kas paredzéts izmanto$anai ortopédiskaja kirurgija. Sistéma paredzéta
pagaidu stabilizacijas nodroSina8anai, kalpojot ka kaula enkurs, kamér attistas vesels kaulu saaugums, un palidz
arstét kaulu lazumus. LietoSanas indikacijas ieklauj:

Mugurkaula rekonstrukcijas operacija, ko ieklauj konstrukcijas, veicot mugurkaula deformaciju korekciju, pieméram,
idiopatiskas un neiromuskularas skoliozes korekciju pacientiem no 8 gadu vecuma Iidz pieauguso vecumam.
NAJA™ sistému var arT izmantot kopa ar citiem mediciniskiem titana vai kobalta-hroma sakausé&juma implantiem,
kad ,fiksacija” var palidzét nostiprinat citus implantus.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantojiet NAJA™ Sados gadijumos:
= Visparéja infekcija vai lokala infekcija iejauk8anas zona.
= |ekaisums atrodas iejaukS8anas zona.
» Pieaugu$o populacija (jo kltniskie pieradijumi nav pieejami)
» Gritnieciba.
= Imindepresija.
= Jebkura patologija, kas ietekmé kaulu vielmainu, pieméram, osteopénija, osteoporoze, metastaze, audzéjs utt.,
var vajinat implanta sagaidamo mehanisko atbalstu un tade| kompromitét operacijas veiksmigu iznakumu.
* Nepietiekams audu daudzums vai muskulu parklajums.
= Tik smagi lGzumi, ka nevar saglabat apmierinoSu segmentu proksimalu repoziciju.

lespéjama vai apstiprinata jutiba pret vismaz vienu komponentu.
Liekais svars vai aptaukoSanas var mehaniski parslogot implantu, kompromitéjot operacijas veiksmigu
iznakumu.
= Psihiskais stavoklis vai aktivitates [Tmenis, kas ir nesavietojams ar pécoperacijas kontroli, kompromités
operacijas veiksmigu iznakumu.
= Smékéjosiem pacientiem ir lielaka iespéjamiba, ka kaulu saaugSana bis neapmierinoSa vai saaugSana var
nenotikt vispar.
= Jebkuras citas kontrindikacijas mugurkaula operacijai ar metalkonstrukcijam.
Aprakstitas kontrindikacijas var bit absolitas vai relativas un pirms pienemt Iemumu par implanta lietoSanu tas
jaizverté kirurgam.
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POTENCIALAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjami ne tikai ar mugurkaula operaciju ar metalkonstrukcijam saistitie riski, bet dazos gadijumos var novérot
arT $adas blakusparadibas:
= Nedabiskas sajltas, diskomforts vai sapes implanta klatbatnes dél.
» Viena vai vairaku implanta komponentu migracija, deformacija vai salau$ana var izraistt neirologiskas, kustibu
komplikacijas vai sapes.
Infekcija, alergija vai iekaisuma reakcija komponentu dé|, vai mikrodalinu klatbdtne (metaloze).
Limenu ar metalkonstrukcijam augSanas partraukSana.
Daléjs vai pilnigs korekcijas zudums.
Bojajums, plaisas vai lGzumi operacijas laika vai péc operacijas nepietiekama kaulu blivuma dél.
Pseidoartroze.
Plausu komplikacijas.
E3anas gritibas
ElpoSanas problémas
Proksimalo locitavu kifoze (PJK)
Brices atvérSanas
Asins zudums
= Nave.
Nevélamo blakusparadibu gadijuma, var bit vajadziga otra operacija, lai iznemtu vai aizvietotu vienu vai vairakus
implantus.

MRI DROSIBA

Implanti ir izgatavoti no neferomagnétiskiem materialiem, un tiem ir geometrija, kas nav uznémiga pret inducétu
stravu radiSanu. Turklat, ta ka tie ir fikséjas pie kaula vai audiem, maz ticams, ka tie tiks mobilizéti. A priori tas var
uzskatit par saderigdm ar magnétiskas rezonanses izmekléjumiem. To droSiba, jo Tpasi attieciba uz implantu
sakar§anu un migraciju, ir izvértéta, izmantojot bibliografiskos datus, salidzinot tos ar datiem, kas pieejami par
iericdm ar Iidzigu sastavu, formu un lietojumu. Saja izvértéjuma tika secinats, ka magnétiskas rezonanses
izmekléjums I1dz 1,5 vai 3 Tesla ir droSs lietojums vai nosactti saderigs.

DroSibas apsveérumu dé|, ir ieteicams izvairities no magnétiskas rezonanses izmekléjumiem pirmas 48 stundas péc
implanta ievietoSanas un informét par izmeklgjumu atbildigo personu par neseno implanta ievietoSanu, ja Sads
izmekl&jums ir nepiecieSams.

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

Sim nolikam pacientam, kuram ir ievietots $is implants, ir ieteicams, ciktal iesp&jams, bridinat attiecigos veselibas
apripes specialistus (radiologus un radiologijas iekartu operatorus) par ST implanta klatbdtni pirms izmekléjumu
izpildes.

SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI — NESTERILIZET ATKARTOTI

NAJA™ jerices ir piegadatas sterilas un paredzétas vienreizé€jai lietoSanai. Tas nedrikst sterilizét vai lietot atkartoti
(potencialie riski ietver, cita starpa: izstradajuma sterilitates zudumu, infekcijas risku, efektivitates zudumu vai
recidivu).

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

NAJA™ jerices tiek izmantotas ar stieniem; ir nepiecieSams nodrosinat, lai diametrs bitu vienads ar implanta
izmeéru, kas noradits uz etiketes un uz savienotaja gravéjuma veida. }

Ir pieejamas divas NAJA™ ierices versijas, viena kreisajai pusei un otra labajai pusei. Sis sadalijums janem véra.
Versija ir noradtta uz etiketes un uz savienotaja gravéjuma veida. Burts ,L” apzimé kreiso pusi un burts ,R” — labo
pusi.

Implanti jaapstrada un jauzglaba loti piesardzigi sausa un no gaismas aizsargata vieta, istabas temperatdra.

PIESARDZIBA LIETOSANA
Visparéjie piesardzibas pasakumi
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NAJA™ jerices drikst implantét tikai kirurgi, kas specializ€jas mugurkaula operacijds un apmaciti attiecigajai
kirurgiskai tehnikai. Saja pazinojuma ietverta informacija ir nepiecieS8ama, bet nav pietiekama kirurgiskas tehnikas
kontroléSanai.

SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI — NESTERILIZET ATKARTOTI

NAJA™ jerices ir piegadatas sterilas un paredzétas vienreiz€&jai lietoSanai. Tas nedrikst sterilizét vai lietot atkartoti
(potencialie riski ietver, cita starpa: izstradajuma sterilitates zudumu, infekcijas risku, efektivitates zudumu vai
recidivu).

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

NAJA™ ierices tiek izmantotas ar stieniem; ir nepiecieSams nodro$inat, lai diametrs batu vienads ar implanta
izméru, kas noradits uz etiketes un uz savienotaja gravéjuma veida. }

Ir pieejamas divas NAJA™ ierices versijas, viena kreisajai pusei un otra labajai pusei. Sis sadalijums janem véra.
Versija ir noradita uz etiketes un uz savienotaja gravéjuma veida. Burts ,L” apzimé kreiso pusi un burts ,R” — labo
pusi.

Implanti jaapstrada un jauzglaba loti piesardzigi sausa un no gaismas aizsargata vieta, istabas temperatdra.

Piesardzibas pasakumi pirms operacijas
Lémumu par implantaciju pienem kirurgs, péc informacijas sniegSanas un vienoSanas ar pacientu, nemot véra
indikacijas, kontrindikacijas un potencialas blakusparadibas.
Pirms operacijas japarbauda savienojamo iericu pieejamiba un savietojamiba (izmérs, materiali utt.).

Piesardzibas pasakumi operacijas laika
Pirms atvérSanas ir ieteicams parbaudit, vai iepakojums nav bojats. Jebkuri iepakojuma bojajumi var ietekmét
implanta sterilitati. Ja iepakojums ir bojats, implantu nedrikst izmantot vai atkartoti sterilizét.
Nedrikst izmantot implantu, kuram beidzies deriguma termins.
Péc atverSanas ir ieteicams parbaudit, vai implants nav bojats.
Ja uz implanta virsmas ir bojajumi, to nedrikst implantét.
Implanta ievietoSana javeic, izmantojot tam speciali paredzétas paligierices, ieverojot COUSIN BIOTECH ieteicamo
kirurgisko tehniku.
Elastiga plaksnite un termosavelko3ais apvalks nav paredzeti ilgstoSai implantacijai un péc implanta ievietoSanas
tie janonem.

Piesardzibas pasakumi péc operacijas
Pacients jainformé par apripi un piesardzibas pasakumiem péc operacijas.
Var bat nepiecieSams izmantot ortozi, tau tas nav obligati. Lemumu pienem kirurgs.
Lerice nav novértéta attieciba uz drosibu un saderibu MR vidé. MR vidé ta nav parbaudita attieciba uz apsildi,
migraciju vai attélu artefaktiem. Lerices droSiba MR vidé nav zinama. Pacienta skenéSana ar So ierici var izraisit
pacienta traumu.

IERICU EKSPLANTACIJA UN LIKVIDACIJA

Eksplantacija un talakas darbibas javeic, ievérojot standarta ISO 12891-1:2015 ,Kirurgiskie implanti. Kirurgisko
implantu iznem3ana un analize”. 1. dala: ,|znem8ana un talakas darbibas” sniegtas rekomendacijas.

Eksplantéta ierice janosita atpakal analizes veik3anai saskana ar spéka esoSo protokolu. So protokolu var pieprastt
no COUSIN BIOTECH. Ir svarigi atzimét, ka jebkuru implantu, kuru pirms nosatiSanas nevajag tirit un dezinficét,
janosita hermétiska iepakojuma.

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

Neimplantétas mediciniskas ierices likvidacija nav paklauta padam rekomendacijam.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas pules, lai raZzotu un piegadatu augstas
kvalitates medicinisko ierici. Tomér, ja veselibas apripes specialistam (klientam, lietotajam, personai, kas to
parakstija utt.) ir pretenzijas vai tas ir neapmierinats ar izstradajuma kvalitati, dro$ibu vai darbibu, tam jasazinas ar
COUSIN BIOTECH péc iespéjas atrak.
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Implanta atteices gadijuma vai gadijumos, kad implants izraisa pacientam nopietnas nevélaméas blakusparadibas,
veselibas apripes iestadei jaievéro valsti speka esosas juridiskas procediras un jainformé COUSIN BIOTECH péc
iespéjas atrak.

Nosutot korespondenci, ligums noradit atsauci, partijas numuru, atsauces detalas un incidenta vai pretenzijas
detalizé€tu aprakstu.

Péc pieprasijuma no COUSIN BIOTECH vai ta izplatitajiem var sanemt broSdras, dokumentaciju vai uzzinat par
kirurgisko tehniku.

Satura raditajs
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Paligiericu lieto$anas instrukcija Iv

NAJA™ Vienreizéjas spriegotajs
NAJA™ paligierices

APRAKSTS

ST paligierice paredzéta NAJA™ saiSu sistémas mugurkaula stabilizacijai ievietoSanai.
ST paligierice ir Is klases mediciniska ierice, kas paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai un tiek piegadata sterila.

MATERIALI

Dazadi paligierices elementi ir izgatavoti no:

- IXEF®;

- neriséjosa térauda (metala komponentiem).

Visi izmantojamie materiali ir neabsorbg&josi un tiem nav cilvéku vai dzivnieku izcelsme.

PIESARDZIBA LIETOSANA

Paligierice jauzglaba originala iepakojuma, kas nodrosina drosibu.

Pirms lietoSanas apskatiet katru instrumentu, lai atklatu jebkadus iesp&jamos bojajumus.

Sos instrumentus drikst izmantot tikai ar elementiem, kas atbilst originalajai COUSIN BIOTECH sistémai.
Implanta implantacijai jaizmanto specifiska COUSIN BIOTECH paligieri¢u sistéma.

Turklat, Sos instrumentus drikst izmantot tikai kirurgs, kas atbilstosi apmacits ievietot NAJA™ implantus.

Sterila ierice (sterilizéta ar gamma starojumu)

Uzglabajiet paligierici originala aizsargiepakojuma, un iznemiet to no iepakojuma tikai tiesi pirms lieto$anas.
Pirms lietoSanas parbaudiet izstrddajuma deriguma terminu un parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Nelietojiet,
ja iepakojums ir bojats.

lerice vienreizéjai lietoSanai

Atbilsto8i 8T izstradajuma etiketei paligierice ir vienreizéjas lietoSanas ierice.

Izstradajums paredzéts vienreiz€jai lietoSanai un to nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana vai apstrade (piem.,
tiriSana vai atkartota sterilizacija) var izjaukt ierices integritati un/vai izraist ierices atteici, kas, savukart, var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi. Tapat, vienreizlietojamo ieri¢u atkartota lietoSana var radit kontaminacijas risku,
piem., infekcioza materiala parneSanu no viena pacienta otram. Tas var izraisit pacienta vai lietotaja traumu vai
navi.

Kontaminéto paligierici nedrikst atkartoti apstradat. Jebkuru paligierici, kura ir kontaminéta ar asinim, audiem un/vai
kermena Skidrumiem/vielu, nedrikst izmantot vélreiz un ta ir jautilizé atbilstoSi slimnicas protokolam. Lai art
paligierice izskatas nebojata, tai var bit mazi defekti un iek§€ja spiediena pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi ierices uzglabasanas laika
lerice jaapstrada un jauzglaba |oti piesardzigi sausa un no saules gaismas aizsargata vieta, istabas temperatara,
originala iepakojuma.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas pules, lai razotu un piegadatu augstas
kvalitates medicinisko ierici. Tomér, ja veselibas apripes specialistam (klientam, lietotajam, personai, kas to
parakstija utt.) ir pretenzijas vai tas ir neapmierinats ar izstradajuma kvalitati, droSibu vai darbibu, tam jasazinas ar
COUSIN BIOTECH péc iespéjas atrak.

Implanta atteices gadijuma vai gadijumos, kad implants izraisa pacientam nopietnas nevélamas blakusparadibas,
veselibas apripes iestadei jaievéro valsti speka esosas juridiskas proceddras un jainformé COUSIN BIOTECH péc
iespéjas atrak.

Nosutot korespondenci, lGgums noradit atsauci, partijas numuru, atsauces detalas un incidenta vai pretenzijas
detalizétu aprakstu.
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Péc pieprasijuma no COUSIN BIOTECH vai ta izplatitajiem var sanemt broSdras, dokumentaciju vai uzzinat par

kirurgisko tehniku.
Ja nepiecieSama papildinformacija, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju vai COUSIN BIOTECH,

rakstot e-pastu uz spine@cousin-biotech.com.

Satura raditajs
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Instrukcje uzytkowania pl

NAJA™
System wiezadet do stabilizacji kregostupa
Produkt sterylny do uzytku jednorazowego

OPIS
Produkt NAJA™ to system implantu kregostupa, przeznaczony do korekty i stabilizacji kregostupa podczas procesu
zespolenia poszczegodlnych poziomdw leczonych.
Produkt obejmuje nastepujace elementy:

= Plecionka umozliwiajgca korekte i stabilizacje poszczegdlnych poziomdw po naprezeniu

= Elastyczna lamela umozliwiajgca poprowadzenie plecionki podczas zabiegu chirurgicznego, zamocowana do

plecionki za pomocg ostony kurczliwej. Czesci te nie sg przeznaczone do dtugotrwatego wszczepienia

= t3cznik mocowany na precie, zapewniajgcy utrzymanie naprezenia plecionki.
Ze wzgledu na sposob zaprojektowania i w celu uzyskania budowy symetrycznej, dostepne sg dwie wersje kazde;j
strony implantu: jedna dla strony lewej i jedna dla prawej.

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

Wszystkie wykorzystane materiaty nie sg wchianialne oraz nie sg pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego.

WSKAZANIA

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

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

skolioza idiopatyczna i nerwowo-migsniowa, kifoza oraz kregozmyk u pacjentéw w wieku co najmniej 8 lat.
System NAJA™ moze réwniez by¢ wykorzystywany w potgczeniu z innymi implantami medycznymi wykonanymi z
tytanu lub stopu chromowo-kobaltowego, kiedy ,taczenie drutowe” umozliwia lepsze zamocowanie pozostatych
implantéw.

PRZECIWWSKAZANIE
Produkt NAJA™ nie moze by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:
= Infekcja ogdlna lub miejscowa w miejscu zabiegu
= Zapalenie w miejscu zabiegu
= U os6b dorostych (z powodu braku dowodéw z badan klinicznych)
» Cigza

Niedobdr odpornosciowy
Wszystkie schorzenia powodujgce zmniejszenie metabolizmu kostnego, takie jak osteopenia, osteoporoza,
przerzuty nowotworowe, guz itd. mogg miec niekorzystne konsekwencje dla oczekiwanych parametréw
mechanicznych implantu, czyli dla powodzenia zabiegu chirurgicznego

= Niewystarczajgca masa tkankowa lub miesniowa

= Powazne ztamania, w ktérych przypadku poszczegdline segmenty nie mogg zostaé utrzymane odpowiednio
blisko.

= Podejrzewane lub stwierdzone uczulenie na co najmniej jeden z komponentéw produktu

= Nadwaga lub otyto$¢ moze spowodowaé przecigzenie mechaniczne implantu, uniemozliwiajgce uzyskanie
odpowiednich rezultatéw zabiegu chirurgicznego

= Jakiekolwiek stany psychiczne lub poziom aktywnosci, uniemozliwiajgce odpowiednig kontrole po zabiegu
mogg spowodowacé, ze uzyskanie odpowiednich rezultatéw zabiegu chirurgicznego bedzie niemozliwe

= W przypadku pacjentéw palgcych wystepuje wieksze prawdopodobienstwo niezadowalajacego zrostu kosci lub
braku ich zespolenia
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= Wszystkie inne przeciwwskazania dotyczgce zabiegow chirurgicznych kregostupa
Wymienione tutaj przeciwwskazania mogg mie¢ charakter bezwzgledny lub wzgledny i muszg zosta¢ poddane
ocenie przez chirurga przed podjeciem decyzji dotyczacej zastosowania implantu.

POTENCJALNE NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE
Poza zagrozeniami zwigzanymi z samym zabiegiem chirurgicznym kregostupa, w pewnych przypadkach
stwierdzone zostaty nastepujgce efekty:
= Niecodzienne odczucia, dyskomfort lub bél zwigzany z obecnoscig implantu
= Przesuniecie, odksztatcenie lub ztamanie jednego lub wiekszej liczby komponentéw implantu moze by¢
przyczyng powiktan neurologicznych i ruchowych badz bélu
» Infekcja, alergia lub reakcja zapalna na komponenty produktu badz obecnos$¢ mikroczastek (metaloza)
= Spowolnienie zespolenia poszczegodlnych pozioméw stanowigcych przedmiot zabiegu
= Czesciowa lub catkowita utrata korekty
= Uszkodzenia, pekniecia lub zlamania $rédoperacyjne lub pozabiegowe, spowodowane niewystarczajgcg
gestoscig kosci
= Pseudoartroza
= Powikfania ptucne
= Trudnos$ci z przyjmowaniem pozywienia
= Problemy z oddychaniem

Patologicznie pogtebiona kifoza piersiowa
Rozejscie sie rany
Utrata krwi
= Smier¢
W razie wystgpienia niepozadanych efektow ubocznych moze by¢ konieczne przeprowadzenie kolejnego zabiegu
w celu usuniecia jednego lub wiekszej liczby implantéw.

BEZPIECZENSTWO MRI

Implanty te sg wykonane z materiatébw nieferromagnetycznych, aich ksztatt nie jest podatny na generowanie
prgdéw indukowanych. Ponadto, poniewaz sg one przymocowane do kosci lub tkanek, ich przemieszczenie jest
mato prawdopodobne. Z zatozenia nie stanowig one przeciwwskazania do badania rezonansem magnetycznym
(MRI). Bezpieczenstwo ich stosowania, zwlaszcza pod kgtem nagrzewania i przemieszczania implantu, zostato
ocenione na podstawie danych bibliograficznych i poréwnane z danymi dotyczgcymi wyrobow o podobnym
skfadzie, ksztalcie i zastosowaniu. Na podstawie tej oceny stwierdzono, ze stosowanie implantéw podczas badania
rezonansem magnetycznym (MRI) jest bezpieczne lub mozliwe w polu magnetycznym o indukcji 1,5 lub 3 Tesli.
Jako srodek ostroznoéci zaleca sie unikanie przeprowadzania badan MRI w ciggu 48 godzin od wszczepienia
implantu. W przypadku, gdy badanie MRI jest niezbedne, nalezy poinformowaé personel medyczny o niedawno
przeprowadzonej implantaciji.

Nalezy zauwazy¢, ze urzadzenia medyczne, ktére wykazujg wysoki kontrast w stosunku do otoczenia
biologicznego, mogg powodowacC powstawanie tzw. ,artefakiow”, ktére trzeba wzig¢ pod uwage podczas
wykonywania i interpretacji badan obrazowych.

Aby zapewni¢ doktadnos¢ interpretaciji wynikéw badan, zaleca sie, aby pacjent posiadajgcy implant niezwtocznie
poinformowat personel medyczny (radiologa itechnika elektroradiologa) o obecnoéci implantu przed
przystgpieniem do badania.

UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Zgodnie z informacjami zamieszczonymi na etykiecie produktu, implanty BDyn sg przeznaczone do uzytku
jednorazowego i nie mogg w zadnym wypadku by¢ uzywane ponownie lub sterylizowane ponownie (potencjalne
zagrozenia obejmujg miedzy innymi: utrata sterylnosci produktéw, ryzyko infekcji, utrata skutecznosci dziatania
produktéw, nawrot choroby itd.).

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
0Oqodlne $rodki ostroznosci
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Zabieg wszczepienia wyrobéw NAJA™ musi zosta¢ wykonany przez chirurga wyspecjalizowanego w chirurgii
kregostupa, przeszkolonego w zakresie wykorzystywanej techniki chirurgicznej. Informacje zamieszczone w
niniejszej dokumentacji sg konieczne, ale nie sg wystarczajgce w celu opanowania techniki wykonywania zabiegu.
UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Wyroby NAJA™ sg dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone do uzytku jednorazowego. Nie mogg one by¢
sterylizowane ponownie lub uzywane ponownie (potencjalne zagrozenia obejmujg miedzy innymi, ale nie
wylgcznie: utrate sterylnosci produktu, ryzyko zakazenia, utrate skutecznosci dziatania, nawrot choroby).

Wyroby NAJA™ sg wykonane z tytanu i muszg by¢ wykorzystywane w potaczeniu z przeznaczonymi do artrodezy
materiatami tytanowymi lub kobaltowo-chromowymi Zastosowanie w potgczeniu z jakimikolwiek innymi materiatami
nie jest w zaden sposéb gwarantowane przez firme COUSIN BIOTECH.

Wyroby NAJA™ sg wykorzystywane w potgczeniu z pretami, jest wiec konieczne zapewnienie, ze ich srednica
bedzie rowna rozmiarowi implantu, okreslonemu na etykiecie i wygrawerowanemu na tgczniku.

Wyroby NAJA™ s3g dostepne w dwéch wersjach, jednej dla strony lewej i jednej dla prawej. Nalezy koniecznie
przestrzegac tego podziatu. Wersja jest okreslona na etykiecie i wygrawerowana na tgczniku. Litera L oznacza
strone lewg, natomiast litera R to strona prawa.

Implanty muszg by¢ wykorzystywane i przechowywane z duzg ostroznoscig, w miejscu suchym i zacienionym, w
temperaturze pokojowe;.

Srodki ostroznosci przed przeprowadzeniem zabiegu
Decyzja dotyczgca wszczepienia implantu musi zosta¢ podjeta przez chirurga po przekazaniu pacjentowi
wszystkich niezbednych informacji i uzyskaniu jego zgody oraz po wzieciu pod uwage wszystkich wskazan,
przeciwwskazan i potencjalnych efektéw ubocznych.
Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy sprawdzi¢ dostepnos¢ i kompatybilnosé wyrobdéw, ktére bedag
wykorzystywane w potgczeniu z implantem (wymiary, materiaty itd.).

Srodki ostrozno$ci podczas przeprowadzenia zabiequ
Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzié¢, czy nie jest ono w Zzaden sposdb uszkodzone. Jakiekolwiek
uszkodzenie opakowania moze spowodowaé naruszenie sterylnosci implantu. W razie uszkodzenia opakowania
implant nie moze zosta¢ wykorzystany, ani wysterylizowany ponownie.
Nie wolno uzywac implantu, ktérego termin przydatnosci do uzycia uptynat.
Po otwarciu nalezy sprawdzi¢, czy implant nie jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony.
Implant, ktérego powierzchnia jest uszkodzona nie moze zosta¢ wszczepiony.
Umieszczenie implantu musi zosta¢ wykonane za pomocg specjalnych przyrzadéw, zgodnie z technikg chirurgiczng
zalecang przez firme COUSIN BIOTECH.
Elastyczna lamela i ostona kurczliwa nie sg przeznaczone do wszczepienia diugoterminowego i po umieszczeniu
implantu muszg zostac wyijete.

Srodki ostrozno$ci po zabiequ

Pacjentowi muszg zosta¢ przekazane informacje dotyczgce dalszej pielegnacji po zabiegu i obowigzujgcych
srodkach ostroznosci.

Wykorzystanie klamry moze by¢ konieczne, ale nie jest obowigzkowe. Decyzje w tym zakresie musi podjg¢ chirurg.
Urzgdzenie nie zostato ocenione pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku MR. Nie zostat
przetestowany pod katem ogrzewania, migracji lub artefaktéw obrazu w $rodowisku MR. Bezpieczenstwo
urzgdzenia w srodowisku MR jest nieznane. Skanowanie pacjenta posiadajacego to urzadzenie moze spowodowaé
obrazenia ciata pacjenta.

USUNIECIE WYROBOW | ICH ELIMINACJA

Czynnosci dotyczgce usuniecia wyrobow i ich przeznaczenia do utylizacji muszg zostaé przeprowadzone w sposéb
zgodny z wymogami normy [SO 12891-1:2015 ,Implanty chirurgiczne - Usuwanie i analiza implantéw
chirurgicznych” Czes¢ 1: ,Usuwanie i dalsze postepowanie”.

Wszystkie usuniete implanty musza zosta¢ odestane w celu przeprowadzenia ich analizy w sposéb okreslony
biezagcym protokotem. Protokdt ten jest dostepny na zamdéwienie w firmie COUSIN BIOTECH. Nalezy pamietac, ze
kazdy implant, ktéry nie powinien byé czyszczony i dezynfekowany przed wysytkg musi zostaé umieszczony w
szczelnie zamknigtym opakowaniu.

Czynnosci dotyczgce przeznaczenia do utylizacji usuwanych wyroboéw medycznych muszg zostaé przeprowadzone
w sposéb zgodny z normami krajowymi obowigzujgcymi w odniesieniu do utylizacji niebezpiecznych odpadéw
medycznych o charakterze zakaznym.

Usuwanie wyrobow, ktére nie zostaty wszczepione nie podlega zadnym specyficznym zaleceniom.
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Zgodnie z zasadami swojej polityki jakosci, firma COUSIN BIOTECH doktada wszelkich staran w celu zapewnienia
produkcji i dostarczenia wyrobu medycznego o wysokiej jakosci. Niemniej jednak, w przypadku jakichkolwiek skarg
lub niezadowolenia przedstawicieli personelu medycznego (klient, uzytkownik, lekarz przepisujgcy produkt...) w
odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci dziatania produktu, nalezy jak najszybciej zawiadomié o
tym firme COUSIN BIOTECH.

W razie uszkodzenia implantu lub jezeli spowodowat on powazne dziatania niepozgdane dla pacjenta, placéwka
stuzby zdrowia musi postgpi¢ zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujgcymi w jej kraju i jak najszybciej
zawiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH.

W kazdej korespondencji nalezy zamiesci¢ numer referencyjny, numer partii, dane referencyjne oraz szczegétowy
opis zdarzenia lub skargi.

Broszury, dokumentacja i opis techniki chirurgicznej sg dostepne na zamoéwienie w firmie COUSIN BIOTECH oraz
u dystrybutoréw jej produktow.

Streszczenie
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Instrukcje uzytkowania przyrzadéw pomocniczych pl

Przyrzad NAJA™ do uzytku jednorazowego
Przyrzady pomocnicze NAJA™

OPIS

Przyrzad jest przeznaczony do umieszczenia systemu wiezadet NAJA™ do stabilizacji kregostupa.
Przyrzad stanowi wyréb medyczny klasy Is, przeznaczony do uzytku jednorazowego i dostarczany w stanie
sterylnym.

MATERIALY

Poszczegdlne elementy przyrzadu sg wykonane z nastepujgcych materiatow:

- IXEF®

- Stal nierdzewna (komponenty metalowe)

Wszystkie wykorzystane materiaty nie sg wchianialne oraz nie sg pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przyrzad musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu, ktére zapewnia jego bezpieczenstwo.
Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg kazdego przyrzadu, aby sprawdzi¢, czy nie jest
w zaden sposbb uszkodzony.

Przyrzady mogg by¢ wykorzystywane wytgcznie z oryginalnymi elementami systemu firmy COUSIN BIOTECH.
Wykorzystanie specjalnego przyrzgdu COUSIN BIOTECH jest konieczne w celu wszczepienia implantu.

Ponadto, przyrzady mogg by¢ wykorzystywane wytacznie przez chirurga wiasciwie przeszkolonego w zakresie
umieszczania implantéw NAJA™,

Urzadzenie sterylne (wysterylizowane za pomocg promieniowania gamma)

Przyrzad musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu i moze zosta¢ wyjety z tego opakowania
jedynie bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia oraz czy opakowanie sterylne nie jest w zaden
sposéb uszkodzone. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb przeznaczony do uzytku jednorazowego

Zgodnie z informacjami przedstawionymi na etykiecie produktu, przyrzad jest przeznaczony do uzytku
jednorazowego.

Produkty przeznaczone do uzytku jednorazowego nie mogg by¢ wykorzystywane ponownie. Ponownie
wykorzystanie lub jakiekolwiek inne przetwarzanie (np. czyszczenie i sterylizacja ponowna) mogg spowodowaé
uszkodzenie integralnosci konstrukcyjnej wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, bedgcego potencjalnie
przyczyng obrazen, choroby lub $mierci pacjenta. Ponadto, ponownie wykorzystanie lub jakiekolwiek oczyszczanie
wyrobdw przeznaczonych do uzytku jednorazowego moze grozi¢ ich skazeniem, spowodowanym na przykfad
przenoszeniem materiatu zakaznego pomiedzy pacjentami. Moze to byé przyczyng odniesienia obrazen lub $mierci
pacjenta badz uzytkownika.

Zanieczyszczony przyrzad pomocniczy nie moze by¢ poddawany jakiemukolwiek oczyszczaniu. W razie
zanieczyszczenia przyrzgdu przez krew, tkanki i/lub ptyny/materiaty ustrojowe, nie moze on w zadnym wypadku
by¢ wykorzystywany ponownie i musi zosta¢ usuniety w sposdb zgodny z obowigzujgcym protokotem szpitalnym.
Nawet, jesli przyrzad wydaje sie nienaruszony, moze on posiadac¢ nieznaczne defekty, ktére pociggaja za sobg
naprezenia wewnetrzne i mogg spowodowac zmeczenie materiatu.

Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania przyrzadu
Wyréb musi by¢ wykorzystywany i przechowywany z duzg ostroznoscig, w miejscu suchym i zacienionym, w
temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

ZAPYTANIA DOTYCZACE INFORMACJI | SKARGI
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Zgodnie z zasadami swojej polityki jakosci, firma COUSIN BIOTECH doktada wszelkich staran w celu zapewnienia
produkcji i dostarczenia wyrobu medycznego o wysokiej jakosci. Niemniej jednak, w przypadku jakichkolwiek skarg
lub niezadowolenia przedstawicieli personelu medycznego (klient, uzytkownik, lekarz przepisujgcy produkt...) w
odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci dziatania produktu, nalezy jak najszybciej zawiadomi¢ o
tym firme COUSIN BIOTECH.

W razie uszkodzenia implantu lub jezeli spowodowat on powazne dziatania niepozgdane dla pacjenta, placéwka
stuzby zdrowia musi postgpi¢ zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujgcymi w jej kraju i jak najszybciej
zawiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH.

W kazdej korespondencji nalezy zamiesci¢ numer referencyjny, numer partii, dane referencyjne oraz szczegotowy
opis zdarzenia lub skargi.

Broszury, dokumentacja i opis techniki chirurgicznej sg dostepne na zamowienie w firmie COUSIN BIOTECH oraz
u dystrybutorow jej produktow.

W przypadkach, kiedy konieczne lub wymagane sg jakiekolwiek dalsze informacje, nalezy skontaktowac sie ze
swoim przedstawicielem firmy lub dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH, bgdz bezposrednio z firmg COUSIN
BIOTECH pod adresem spine@cousin-biotech.com.

Streszczenie
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MHCTPYKLIVIFI no NpuMeHeHur ru

NAJA™
CBd304Has cuctema onga ctabunmsaumm no3BOHOYHMKA
CtepunbHo. [ins oAHOpPaA30BOro UCMNofib30BaHUA

OMNCAHUE
Yctporicteo NAJA™ npepctaBnsieT cobov ChnMHanbHbIA UMNNAHTaT, NpegHasHavYeHHbIN AN KOPPeKuun u
cTabununsaumm Nno3BOHOYHUKA NPU KOCTHOM CIUSIHUM UHCTPYMEHTUPOBAHHBLIX CETMEHTOB.
Cocras:
» Onnetka, obecneymBaroLlas KOPPEKLUMIO U CTabmnM3aunio NO3BOHOYHBLIX YPOBHEN MYTEM HATSHKEHUS
» [MBKMIN ONCK, HaMpaBnsOWMIA ONMETKY BO BPEMS XUPYPrMYECKOW onepaunvm 1 NPUKPENSIEHHbIN K OMNneTKe
nocpeacTBoOM TepMoyCaxmBaemon Tpyoku. Mmbkuii meTannmyeckuin amck u Tpybka, coeauHsiiolas ero ¢
ONNEeTKoOW, He npeAHa3HayeHbl AN OONTOBPEMEHHOW MMMMaHTauMmM U OOIMKHbl ObiTb M3BMEYeHbl nocne
YCTaHOBKU MMMM@HTaToB.
= CoegMHUTENbHbIN 3NEeMEHT OUKCUPYETCS Ha CTEpPXKHE M 0BecneyYnBaeT HaTSXKEHNE ONNETKN.
Mo cBoOEN KOHCTPYKLUUK 1 ON1S1 CUMMETPUN YCTAHOBKW KaXKa bl pasMep MMnnaHTata uMeeTcs B ABYX BEPCUSAX: OOMH
AN NeBOW CTOPOHbI, APYron — AN NpaBown.

MATEPWUAIbI
OnneTka MonuatunenTtepedTanar
(M3T) [na ponroBpemMeHHom
CoeauHUTENbHbIN 3NeMEHT TutaHoBbIi cnnaB Ti-6Al-4V | umnnaHTaumm
ELI
"Bk gnck HepxxaBetowlas cranb He npegHasHayeHbl ans
KpenexHas Tpybka MonnaTtunentepedTanat O0NroBpeEMEHHON
(M3T) nMmnnadTauum

Bce ncnonb3dyemMble MmatTepuarbl He paccacblBalOTCA, HE UMEIOT YelmtoBe4eCKOoro HM XXMBOTHOIO NMPONCXOXOEHUA.

NOKA3AHUA

Cucrtema NAJA™ — BpeMeHHbI UMNNaHTaT, UCMOSb3yeMbIA B OpToneanyeckon xupyprin. Cuctema npussaHa
obecnevnTb BpeMEHHYI0 CT86I/IJ'IVI3aLI.I/IPO NMO3BOHO4YHUKA N MOXKET NCNOJ1Ib30BAaTbCA B Ka4eCTBe KOCTHOIo cblecaTopa
OnAa NoJIHOro KOCTHOro CnuaHnA U B Ka4ecTtBe BCnomorateribHOro cpeactea npu cpaleHnn nepenomMmoB KOCTEeMN.
YCTPOWCTBO NOKa3aHo B CriegyoLmx cnyvyasx:

PeKOHCTpYKTMBHAA XMpyprusi MO3BOHOYHMKA C MPUMEHEHUEM KOHCTPYKLMWA, HanpaBfieHHbIX Ha KOpPPEeKUUHo
Aedopmaumm NO3BOHOYHMKA, B TOM YMCMe MOMOMaTUYECKOr0 U HENPOMBILIEYHOro CKONnMo3a Yy nauneHToB B
Bo3pacTe oT 8 ner.

Cnuctrema NAJA™ Takke npegycMaTpvBaeT BO3MOXHOCTb KOMOWHMPOBAHHOrO WCMOMb30BaHWUA C APYrMMM
UMmnnaHTataMm MeOUUMHCKOTO Ha3HadeHUsl, U3rOTOBMEHHBbIMW U3 TUTaHa unm kobanbT-XpOMOBOro cnnaea, B
cny4ae HeobXoOUMOCTU B JOMNONTHUTENBHOM hUKCaLMKN MOCNELHUX.

NMPOTUBOINOKA3AHUA
He pekomeHayeTcsa umnnaHtupoBath yctpornctso NAJA™ B cnefytowux cny4vasx:
= Hanuune obuiern unm MecTtHom nHdekumm B 0b6riacty BMeLlaTesnbCTBa
= Hanuune mMecTHOro BocnanuTenbHOro npouecca B 06riactyv BMeLlaTenbCcTBa
= [1na B3pOCbIX NAUUEHTOB (BBUAY OTCYTCTBMS KITMHUYECKUX A0Ka3aTENbCTB)
= BepemeHHOCTb
= /IMMyHOOenpeccus
= Takne narTonorMv, BAUSOWME Ha KOCTHbIM MeTabonmuam, Kak OCTEOMNeHus, OCTeornopo3, MeTacTasbl,
onyxonesble 06pa3oBaHMs K Np., MOTYT BNUATbL HA OXXUOAEMYI0 OT MMMSIaHTaTa MEXaHUYECKYH NOSLEPXKKY U,
cnegoBaTenbHO, pe3ynbTaT XMPYpPruyeckon onepauum
* HepgoctaTtoyHoOe TKAHEBOE UMK MbILLEYHOE MOKPbITUE
= [Nlogo3speBaemasi UM AMarHOCTMPOBaHHAs YyBCTBUTENbHOCTb, KAk MUHUMYM, K OOQHOMY KOMMOHEHTY
= OXupeHue mnn nsbbITOYHbIA BEC MOTMYT NPUBECTU K MOBbLILEHHBIM Harpy3kam Ha WMMNNaHTaT, YTo MOXeT
MOBNUATb HA YAAYHbIA pe3ynbTaT XMPYpruieckoro BMeLLaTenscTea
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» [Ncuxmuyeckoe COCTOSIHME UMW CTEMNEHb aKTUBHOCTU, HECOBMECTUMbIE C NOCNeonepauUmoHHbIM HabnogeHnem,
MOryT NOBMNUATbL Ha pe3yrnbTaT XMPYPriM4eckoro BMeLlaTensCcTea
" Y KypWUIbLLUMKOB PUCK TMOSIBNIEHNS HEYAOBNETBOPUTENBHOTO KOCTHOTO CIMSHUA U Jaxe OTTOpXeHus
noBbILIAETCH
* Jlio6oe Apyroe NpoTMBOMNOKa3aHWE K MHCTPYMEHTaNbHON XMPYPrinm NO3BOHOYHUKA
OnucaHHble Bbille NPOTMBOMNOKa3aHWs MOryT GblTb aGCOMOTHBIMU UM OTHOCUTENBHBLIMU U AOIKHbI OLLEHMBATLCS
XVPYProM A0 NPUHSTUSE KAaKOro-nMB0o peLLeHust Mo UMMNNaHTaLuu.

BO3MOXHbIE HEXXEJNATENIbHbLIE NOG0YHbIE AEUCTBUA
[MOMMMO PUCKOB, CBSI3@HHbLIX C MWHCTPYMEHTarnbHON XMPYPruen MO3BOHOYHMKA, B peakMx crnydasx MoryT
HabnogaTbca crnefyowme 4encTeus:
* HenpuBblYHbIE OLLYLLIEHWS, CKOBAHHOCTb, Aaxke 6onv BBMAY HANU4Ma umnnaHTara
= Murpauus, gecdopmaumsi unu paspblB OAHOrO UM HECKOMNbKUX KOMMOHEHTOB WMMMaHTata, YTO MOXeT
NPUBECTM K HEBPOSIOMMYECKUM W ABUraTENbHbLIM OCTOXHEHUSAM UK Gonsim
= BocnanuteneHbI NpoLecc, annepruyeckas unm BocnanuTernbHas peakums M3-3a KOMMNOHEHTOB UMNMaHTaTa,
Oaxe 13-3a Hanmums MuKpodacTtuy, (MeTannos)
= OCTaHOB pocTa MHCTPYMEHTMPOBAHHbLIX YPOBHEN
» [lonHasa nnu YacTuyHas yTpaTta Koppekuun
* V/IaMeHeHne, TpeLuHa unu nepenom Bo BpeMS onepauun, a Takke Nocne onepauuy B cnyvdae HegoCTaTOYHOM
KOCTHOW MIOTHOCTU
= [TceBooapTpo3
= JleroyHble OCMNOXHEHMUS
= CNnoXHOCTW ¢ nogayen
= PecnupaTopHble npobnemsl
= [1pokcumarnbHbIi NepexoaHsbIn kngos (PJIK)
= PaccrnoeHue paHbl
= [loTeps kpoBu
= CmepTenbHbIN ncxoq
B cnyyae BO3HMKHOBEHUSA NOBOYHBIX 4ENCTBUIA MOXET NOTPEOOBaTLCS BTOPUYHOE XMPYPrM4Yeckoe BMeLLaTeNbCTBO
C LeNblo 3aMeHbl U U3BMNEYEHNS OOHOTO UMM HECKOMBbKMX MMMITAHTaToB.

BE3OMNACHOCTb MPT :

MMnnaHTbl COCTOAT U3 HeheppoOMarHMTHbIX MaTepranoB 1 UMEKT reoMeTputo, NPENSTCTBYHOLLYH BO3HUKHOBEHMWIO
WMHOYLUMPOBaHHbLIX TOKOB. Kpome TOro, MOCKOMbKY CBSA3KM KPEMSTCS K KOCTAM WM TKaHSM, UX MNOABWMXXHOCTb
ManoBepoATHa. ANprMopK OHN cuMTarTCa coBmecTuMbiMM ¢ MPT. BesonacHOCTb MMMNaHTOB, B YACTHOCTM C TOYKM
3peHNst HarpeBaHUs U MUrpaLmm, NpoLLUsa OLEeHKY Ha OCHOBaHUM Bubnunorpadunyecknx 4aHHbIX MyTeM CpaBHEHUS
C JaHHbIMUW YCTPOWCTB aHanorM4yHoro cocrasa, hopMbl 1 ncnonb3oBaHus. B xoae oueHkn 6bin caenaH BbIBOA O
6e30nacHOCTU UCNONb30BaHUA UK YCroBHOW coBMmecTumoctu ¢ MPT go 1,5 nnn 3 tecna.

B kayecTBe Mepbl NPedOCTOPOXHOCTM pekomeHayeTcst usberate npouenyp MPT-ckaHMpoBaHus B TeveHue 48
4YacoB MoOCIe YCTaHOBKU UMMNMAHTA, a Takke, ecnv Takoe obcrnegoBaHme HeobXoanMo, NOCTaBUTb B U3BECTHOCTb
nnLo, OTBETCTBEHHOE 3a CKaHUPOBaHWeE, O HeJaBHEN YyCTaHOBKE UMMMaHTa.

Cnegyetr OTMETUTb, YTO YCTPOWCTBA, KOTOPbIE CUMBHO KOHTPAcTUpylT C Ouonormdeckonm cpegon, MoryT
reHepupoBaTtb «apTedakTbl», KOTOpble CredyeT yuuTbiBaTh ANS MaearnbHOro BbIMOSIHEHMS WM MHTeprpeTaumm
BM3yarnmn3aunOHHbIX UCCNeaoBaHWN.

B Takom cnyvae nepeg npoBedeHMEM TakUX WCCrefoBaHWA NauMeHTam C 3TUM MMMfaHTaTtoM crnegyeTt rno
BO3MOXHOCTW MpeaynpeanTb COOTBETCTBYHOLMX MEAULMHCKMX paboTHMKOB (paguvonoroB U peHTreHonoros) o6
YCTaHOBMEHHOM MMIMMaHTe.

BAXHO! HE UCMNOJIb3OBATb NOBTOPHO — HE CTEPUITU3OBATbL NMNOBTOPHO

B cootBeTcTBMM C UWHoOpMaUMenn Ha 3TMKeTke umnnaHTatel BDyn npegHasHayeHbl OnNs O4HOPa30BOro
NCMOMb30BaHWUS, UX HU B KOEM cryyae Hemnb3s MOBTOPHO MCMNONb30BaTb UMM CTEPUNN30BaTh (NOTeHUManbHble
PUCKM BKIMIOYAIOT yKasaHHble [arnee MocrneacTBusl, HO HEe OrpaHMYMBalOTCA WMMW: HapylUeHUe CTEpWUNTbHOCTU
N30enusi, PUCK 3aHeceHus MHAEKLUMN, yTpaTa appeKTUBHOCTM N3OENWiA, BO3HUKHOBEHWE PELNAMBOB U T. 4.).

MEPbI NTPEOOCTOPOXHOCTHU
Obuwue mepbi MpedocmopoxxHocmu
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MmnnanTaums yctporicts NAJA™ OormkHa BbIMONTHATLCHA TOSMBKO OMbITHBIMU XMPYypramu B 0611acTi MO3BOHOYHUKA,
BNagenLlWmMmn Xmpyprudeckon texHmkon. Cogepxalascs B HAaCTOAWEN MHCTPYKUMM MHAOopMaumnsa Heobxoauma,
OAHAaKo, He AoCTaToYHa 41151 OBNageHUs XMPYPrmyeckon TEXHUKOMN.

BHMMAHUE! NOBTOPHOE UCMNOJIb3OBAHUE U CTEPUITU3ALUNA HE OOMNYCKAIOTCA

Mockonbky nmnnaHtTatel NAJA™ BbLINOMHEHbI U3 TUTaHa, OHWM MOTYT MCMOMb30BaTbLCA TONBKO C MaTepuanamm u3s
TUTaHa Unn K06aJ'IbT-XpOMOBOFO cnnaea and apTpoaesa. CoBMECTUMOCTb C JH0ObIMU apyrumMmm matepmanamum He
rapaHTupyetcs komnaHneri COUSIN BIOTECH.

Umnnantatbl NAJA™ 1cnonb3yroTca BMECTE CO CTEPXKHSIMU, NO3TOMY criegyeT yoeamTbesl, YTO AnaMeTp CTepPKHEN
COOTBETCTBYET pasMmepy MMMMaHTaTa, YkasaHHOMY Ha 3TUKETKE M BbIrPaBMPOBAHHOMY Ha COEAUHUTENbHOM
anemeHTe.
Umnnantat NAJA™ ymeeTcsa B ABYX BEPCUSIX: OAHA AN1S NIEBOW CTOPOHbLI, BTOpasi — ANs NpaBoi; Heobxoaumo
yunTbiBaTb 9TOT MOMEHT. Bepcusa mmnnaHtaTa ykasaHa Ha STUKETKE M BbIrpaBMpOBaHa Ha COEOUHUTENTbHOM
anemeHTe, bykBa L 0603Ha4aeT neByto CTOPOHY, OykBa R —npaByto CTOPOHYy.
MmnnaHTatbl TpebyoT NpeaensHO OCTOPOXKHOIro 0OpaLLeHns U AOMKHbI XpaHUTLCS B CyXOM MecTe 6e3 nonagaHus
COITHEYHbIX Ny4en nNpu TemnepaType oKpyxatoLlero Bo3gyxa.
[NpedonepayuoHHbie Mepbi MPedocmopoXHOCmU

PeweHne 06 vmnnaHTaummM OOSMKHO NPUHUMATBCS XMPYProm nocrne MnonyvyeHus cornacust AOSMKHbIM obpasom
NPOVHOPMUPOBAHHOIO MaLMeHTa C y4eTOM MOKasaHUW, NPOTUBOMOKA3aHMN U BO3MOXHBIX HexenaTernbHbIX
NOOOYHLIX OENCTBUNA.
[o xupyprnyeckoro BMelLaTenbCTBa PEKOMEHAyeTCs MNPOBEPUTb HanuuMe U COBMECTUMOCTb MaTepuarnos,
KoTopble ByayT ucnonb3oBaTtbCs (pa3mep, MaTepuan v np.).

Mepbi npedocmopoxxHOCmuU 80 8peMs ornepauuu
[lo OTKPBITUS YNAKOBKN pEKOMEHOYETCS NPOBEPUTL €€ LENOCTHOCTb. JTloboe noBpexaeHne ynakoBKN MOXET UMETb
CMNeACTBMEM HapyLLUEHUe CTepUrbHOCTU MMnnaHTata. B crnyyae noBpexgeHus ynakoBKU MMMNaHTaT He OOSKeH
NCMNoMb30BaTbCA HY MOBTOPHO CTEPUIN30BATHLCS.
3anpeLyeHo Mcnonb3oBaTb MMMNIAHTAT C UCTEKLLIMM CPOKOM FrOOHOCTMU.
Mocne pacnakoBKkun pekoMeHAyeTCcs NPoBEepUTb LENOCTHOCTb MMMNNaHTaTa. 3anpeLLeHo Ucnonb3oBaTh MMNNaHTaT
MpW HaNMYUM KakMx-NnMbo NoBpeXaeHW Ha ero NOBEepPXHOCTM (LapanuHa, nATHO, obecuBevmBaHme un np.).
YcTaHoBKa MMMNNAHTaTOB AOMKHA BbINOMHATLCA NOCTE BbIMOMHEHUS BCEX HEODXOANMbIX NOArOTOBUTENbHBIX paboT
B COOTBETCTBUM C ONepaLmMOHHON TEXHUKOW, pekomeHaoBaHHOW komnaHuenn COUSIN BIOTECH.
MMBkun MmeTannUueckuin AUck n Tpybka, CoeguHsIIOLLLAsA ero ¢ ONMeTKON, He NpeAHa3HayYeHbl Ans 4ONroBpeMeHHON
UMMNAaHTaumm 1 JOSMKHbI ObITb M3BMNEYEHbI MOCME YCTaHOBKU MMMaHTaToB.

[TocneonepauyuoHHbie Mepbi MPedoCmMOPOXHOCMU
MaumeHT gomkeH 6bITb MHPOPMMPOBAH O NEYEHMM, KOTOPOE AOJMKHO ObiTb NPEANPUHATO NOCIEe XUPYPrMYeCcKoro
BMeLlaTenbLCTBa.
MoxeT notpeboBaTbCs HOLIEHUE PUKCUPYIOLLEro KopceTa. Takoe pelleHne NPpMHUMaeTCst XMPYProMm.
YCTpPONCTBO He Obino npoBepeHo Ha 6e3onacHOCTbL 1 coBMecTUMOCTb B cpeae MR. OH He Obin NpoTeECTUPOBaH Ha
Harpes, MMrpauunio unm Hanudmne aptedaktoB nsobpaxeHus B cpege MR. besonacHocTb ycTponcTtea B cpeae MR
HeunsBecTHa. CkaHMpoBaHME NauneHTa, UMEIOLLEro 3TO YCTPOMCTBO, MOXET NPUBECTU K TPaBMeE NauMeHTa.

SKCMINAHTALIMA U YOANEHUE MATEPUATIOB

Komnanua COUSIN BIOTECH pekomeHOyeTCs BbINOMHATL SKCNMAHTaLMI0 U MaHUMyNsuMio B COOTBETCTBUMN C
pekoMmeHaaumsmn ctangapta ISO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical
implants» (MmMnnaHTatbl Ons Xupyprum — 3KCNMaHTauust M aHanu3 Xupyprudeckux mmnnaHtatoB) Yacte 1:
«Retrieval and Handling» (3kcnnaHTaums n MaHunynupoBaHue).

JTioboe akcnnaHTMpoBaHHOE YCTPONCTBO AOMKHO ObiTb BO3BPALLEHO HA aHann3 B COOTBETCTBMMU C AENCTBYHOLLMM
npoTokonoM. [aHHbI MPOTOKON NpedocTaBnsieTcss no 3anpocy B komnaHuto COUSIN-BIOTECH. Cnegyet
OTMETUTb, YTO MMMIIAHTaT, O4YNCTKA M Ae3MHEKLNST KOTOPOro He MOTyT ObiThb BbIMOSIHEHbLI 4O OTNPAaBKW, AOIMKEH
ObITb NOMELLEH B ONnevaTaHHbI KOHTENHEP.

YTunusauusa MeauUMHCKOrO 3KCMIIaHTMPOBaHHOrO YCTPOMCTBA [OOSPKHA BbIMNOMHATLCA B COOTBETCTBUMM C
OEVCTBYIOWMMM B CTpaHe CTaHdapTamu Mo yTunu3aumuM OTXO4OB, MNPEACTaBNSALWMX PUCK BO3HMKHOBEHMS
WHpeKLMN.

YTunusauus yCTponcTB, KOTOpble He Bblnn MMNNaHTUPOBaHbI, He NoaBepraeTcs 0cobbiM TpeboBaHUAM.

3ANPOC UHPOPMALIUU U MPETEH3UUN
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B cooTBeTCTBMM C NONUTUKOM B 061acTu kavecTBa, komnaHua COUSIN BIOTECH 065a3yeTcst npuHMMaTh BCe Mepbl
O NPOM3BOACTBA M NMOCTABKM Ka4eCTBEHHbIX MEOULMHCKUX MaTepuanoB. Ecnin, Tem He meHee, kakoe-nnbo nuuo
oTpacnu 3gpaBooxpaHeHus (KIMWMEeHT, MoNb30BaTeslb, KOHCYNbTaHT U Np.) UMeeT NpeTeH3nto Nnbo NpuyumHy Ans
HeydOBMEeTBOPEHHOCTU WM3fgenuemM B NNnaHe kKadectBa, 6e30nmacHOCTM UMM XapaKTepUCTUK, OHO [OIDKHO
nHdopmmnposaTtb 06 3ToM komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKWU.

B cnyyae ancoyHKUMM uMnnaHTaTa unm ecnu oH NocnocobCcTBOBar BO3HMKHOBEHUIO CEPbE3HOIO HeXenaTenbHOro
OencTBus Ans naumeHTa, MeAnLMHCKOE yYpexaeHe JOIMKHO cnegoBaTh YCTAaHOBEHHbIM 3aKOHOM AENCTBYOLLNM
B CTpaHe npoueaypam v uHdopmmupoBaTtb 06 atom komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKMU.

B cnyyae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0603Ha4YeHNE, HOMEP NapTUN, KOHTAKTHbIE AaHHblE COOTBETCTBYOLLENO
nuua, a Takke geTarbHoe onucaHne MHUUAEeHTa NUnu npeTeH3uu.

BpoLwutopbl, OKYMEHTbI 1 TEXHUKA onepauum npefocTaBnaTcsa no 3anpocy B komnaHuio COUSIN BIOTECH un ee
aNCTpmbbLIOTOPaM.

pe3rome
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MHCTPYKLIVIH no NpuMeHeHU0 NPpoBOAHUKA ru

OpHopasoBbiv NnpoBoAgHUK NAJA™
MposogHukn NAJA

ONMUCAHUE

HacTtosawmn npoBogHMK MpefHasHavyeH [Onsi YCTaHOBKM nurameHTHon cuctembl NAJA pns ctabunmsaumm
NO3BOHOYHMKA.

MpoBOAHUK OTHOCUTCA K MEOAULMHCKMM YCTPOMCTBAM Knacca Is, npegHasHavyeH ans ogqHopas3oBOoro NCMNosfb30BaHWS
M noctaendeTcA B CTePUSIbHOM COCTOAHUN.

MATEPUAIDbI

OnemeHTbI NpoBOAHUKA U3roToBJ1E€HbI N3 CrefyLwnx maTepuannos :

- IXEF®

- HepmaBerou.Laﬂ cTanb (MeTaJ'IJ'Il/I‘-IeCKVIe KOMI'IOHeHTbI)

Bce ncnosibdyemMmble MaTepuarbl ABNIATCA HepaccacCbiBalOLUMMUCA N HE OTHOCATCA K MaTtepuarnam 4enose4eckoro
NN )KNBOTHOTIO MPOUCXOXOEHUA.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

MpoBOOHUK AOSMKEH XPAHUTBLCS B OPUrMHANbLHOM ynakoBke, obecnednBatoen 6e3o0nacHoCTb.

Mepeg wucnonb3oBaHWEM MNPOBECTU BU3yaribHbI OCMOTP KaXZOro WHCTPYMEHTa AN BbISABMEHUS MobbIX
BO3MOXHbIX AeheKToB

Mcnonb3oBaTb TOMLKO C arieMeHTaMu, COOTBETCTBYOWNMN opurinHarnbHon cucteme COUSIN BIOTECH.

Onsa vmnnaHTaummn nvnnaHTa Tpebyetcs ncnonb3oBaTh cneunansHbii npoBogHMk COUSIN BIOTECH.

lMomMUMO 3TOro, MHCTPYMEHTBI MOXHO MCNOMb30BaTb TOMbLKO XMPYProM, NpoLLeALLIM COOTBETCTBYOLee 0bydeHne
yctaHoBke umnnaHTos NAJA.

CtepunbHoe ycTponcTtBo (CTepunu3oBaHo C UCNONb30BaHMEM raMmmMa-usnyyveHus)

XpaHuUTb NPOBOAHUK B OPUIMHarbHOW 3alUTHONM YNakoBKe M BblHUMAaTb U3 Hee TONbKo HEMoCcpeaCcTBEHHO nepeq
NCMOnb30BaHMEM.

Mepepn ncnonb3oBaHWe NPOBEPUTb CPOK MOAHOCTM U3AENNst U NPOBEPUTL LIENOCTHOCTb CTEPUSIbHONM YnakoBku. He
ncnosb3oBaTh B Crlyvae NOBPEXAeHUs YNaKOBKM.

OaHopasoBoe YCTPOUCTBO

CornacHo MapkupoBKe, HaHECEHHOW Ha JaHHOoe n3fenue, NPOBOAHUK ABMNSETCA OA4HOPa30BbIM YCTPONCTBOM.
Uspgenusa, npegHasHadeHHble Ans OA4HOPa30BOro MCMNONb30BaHWUS, He AOMKHbI MCMNOMb30BaTbCA MOBTOPHO.
[MoBTOpHOE MCMoNb30BaHMe Uy NoBTopHaa obpaboTka (HanpuMmep, OYNCTKa U NOBTOPHAas CTepunuaaumsi) MoryT
HapyLWnTb CTPYKTYPHYIO LIeNIOCTHOCTb YCTPONCTBA W/UNn NPMBECTU K HEMCNPABHOCTUN YCTPOWCTBA, KOTOpas MOXeT
cTaTb NPUYNHON TpaBMbl, 6onesHn unn cmepTn nauneHTa. Kpome Toro, NOBTOPHOE MCMOMb30BaHWe U NOBTOPHAas
06paboTka 0fHOPAa30BbIX YCTPOMNCTB MOXET MPMBECTU K PUCKY 3apaxeHus (Hampumep, B pesynbraTe nepegayu
NHMEKLUMOHHOTO MaTepuana OT OAHOro nauuMeHTa K Apyromy). OTO MOXeT MPMBECTM K TpaBMam WM CMepTu
nauueHTa unu nonb3oBaTens.

3arpsAsHeHHbIV NPOBOAHUK HE MOANEXUT NOBTOPHON 0bpaboTke. Jtobble NPOBOAHMKN, KOTOPbIE OblNK 3arpA3HeEHbI
KPOBbIO, TKaHblO W/Mnn  (PM3MONOrMYeckuMmn  xugkoctamu/matepuanamm He nognexar  MNOBTOPHOMY
NCMNOMb30BaHMIO U JOMKHbI BbITb YTUNM3NMPOBaHbI COrNacHo npasunam nevyebHoro yypexageHus. HecMoTps Ha To,
YTO YCTPOMCTBO MOXET HE UMETb BUAMMbBIX CMEA0B NOBPEXAEHUA, MPOBOAHUK MOXET UMETb MESKNE BHYTPEHHNE
AedeKTbl N BHYTPEHHEE HanpshXeHue, KOTopble MOTryT NPUBECTU K YCTanocTn Mmatepuana.

NpaBuna xpaHeHUsA NPOBOLHMKA
O6palleHue 1 XxpaHeHne ycTpoicTea TpebyeT NOBbILLEHHOW OCTOPOXHOCTU. YCTPOMCTBO CriedyeT XpaHWUTb B CyXOM
MecTe, BAAnM OT COSTHEYHOrO CBETA, NMPU KOMHATHOM TEMNepaType U B OPUTVHANIbHOW YraKoBKe.

3AMNPOC MH®OPMALIMU U NPETEH3UN

CornacHo Hawen nonutuke B obnactu kadecTtBa, komnaHus COUSIN BIOTECH penaet Bce BO3MOXHOe AJis
NpoM3BOACTBA U MOCTABOK MeEAMLUMHCKOrO o0opydoBaHMs BbiCOYaMwero kavecrtBa. Ecnmu  cneuuwanucthl,
paboTtatome B 0b6nactn meguumHbl (KIMEHT, Nonb3oBaTerb, CNeumnanmncT ¢ NpaBoM HasHa4YeHUs peLenTomM u T.
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4.), MeIOT NPETEH3MN UK NPUYUHBI 419 HE4OBONLCTBA NPOAYKUMEN MO NokasaTensm kadecTBa, 6esonacHocTu
nnm adpHeKTUBHOCTU, OH AOSMKEH B KpaT4anlLmMe CPOKN NOCTaBUTb B M3BECTHOCTb KomnaHuto COUSIN BIOTECH.
B cnyvae pedekta vMmnnaHtata unm B Criyd4ae cepbesHblX OTpuuaTenbHbIX MNOCNeAcTBUMA AN nauueHTa,
BO3HUKLIMX B pe3ynbTaTe BBEAEHWS MMMNMaHTa, MeOULMHCKUA LUEeHTP JOImKeH CcobmcTu Bce npoueaypbl,
npeayCMOTPEHHblE 3aKOHOOATENbCTBOM CTPaHbl, M B KpaTyallumMe CpPOKM NOCTaBUTb B U3BECTHOCTb KOMMAHMIO
COUSIN BIOTECH.

OTnpaensAs Ham KOppPEeCnoOHAEHUMIO, YKaXuTe, noxanymcra, apTukyn U3genus, CEpUNHbLIN HOMEP, KOOpAMHaThI
KOHTaKTHOro nuua 1 ncyepnoiBaroLlee onucaHne MHUMAEHTa Unm cyTu NpeTeHs3uu.

Bpouopbl, AOKYMEHTAUUIO U OMUCaHUE XUPYPrUYECKUX METOAMK MOXHO MNOMyYMTb MO 3anpocy B KOMMaHWU
COUSIN BIOTECH unn y ee guctpnbbioTopos.

Ecnun Bam TpebyeTcs gononHuTeneHas uHpopmauusi, obpallantech, Noxanyncra, kK CBOEMy NpeacTaBUTENO UIK
anctpubbiotopy COUSIN BIOTECH nm6o B komnanmio COUSIN BIOTECH no agpecy 3neKTPOHHOW MOYThbI
spine@cousin-biotech.com.

CopepxaHune
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NOTES

en
fr
de

el
1639 | w

pl

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

Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte

Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42
Marca CE y numero de identification de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/EEC
Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
Mpoidév TTOU GUPPOPPWVETAI PE TIG OTTAITACEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK

CE zime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs. Izstradajums atbilst Eiropas Medicinisko ieri¢u direktivas 93/42/EEK
pamatprasibam

Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczacej wyrobow
medycznych 93/42/EWG

3Hak CE 1 ngeHTUdmKaLMOHHbI HOMep YNONIHOMOYEHHOro opraHa. Magenne cooTBETCTBYET OCHOBHbLIM TPpeGoBaHUAM AMPEKTUBI
93/42/CEE
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en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Erklarung der Symbole auf der Verpackung
it - Simboli usati sull’etichetta
es - Simbolos utilizados en la etiqueta

pt - Simbolos usados na etiqueta

el - el-20uBoAa mou xpnoiuorroiolvral OTIS ETIKETEG
Iv- Uz etiketes izmantotie saisinajumi
pl- Symbole wykorzystane na etykiecie

ru - O603HaveHus, UCMONb3yeMble Ha SMuKemkKe

en | Batch number See instructions for use en Manufacturer
fr Numeéro de lot en Attention, voir notice d'instructions fr Fabricant
de | Chargenbezeichnung r Bitte, Gebrauchsinformation de Fabrikant
it Numero di lotto de beachten it Produttore
es | Numero de lote it Leggere attentamente gli istruzioni es Fabricante
pt NUmero do lote Vease las instrucciones de uso pt Fabricante
R . es = .
LOT el Aple_yog TTapTidag T pt At_e_ngag, consultar modo de “ el K(X'[(]O_KIEUC(O'TI']Q
[\ Partijas numurs el utilizacéo Iv Razotajs
pl Numer partii v Mpoooxn, deite To PUAAGDIO 0dNYILYV pl Producent
ru Homep naptum | Uzmanibu (skatit lietoSanas ru M3roToBuTenb
p instrukcijas
u Uwaga (nalezy przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania
BHVYMaHWe: CM. MHCTPYKLMIO
en en | Use before: year, month and day en Do nor reuse
fr Reference on the brochure fr Utiliser jusque : année, mois et jour fr Ne pas réutiliser
de Réference du catalogue de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und de Nicht wiederverwenden
it Referenz des Kataloges it Tag it Monouso
es Codice del catalogo es Utilizzare entro il: anno, mese e es No reutilizar - uso Unico
pt Referencia del catalogo pt | giorno pt N&o reutilizar
REF el Referéncia do catalogo g el Utilizar hasta: afio, mes y dia ® el Mnv eTTavaxpnoiuoTToIEiTE
[\ Avagopd KataAdyou Iv Utilizar até: ano, més e dia v Neizmantot atkartoti
pl Atsauce uz bro$dru pl XpAon éwg: €T0G, uAVAG Kal Nuépa pl Nie uzywa¢ ponownie
Numer referencyjny na ru Izlietot I1dz: gads, ménesis un diena ru He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
ru broszurze Nalezy uzy¢ przed: rok, miesigc i
O6o3HaveHve B kaTanore dzien
Wcnonb3oBaTh [0: rof, Mecsil, Yucno
en Do not re-sterilize en | Keep inadry place en Non pyrogenic
fr Ne pas restériliser fr A stocker dans un endroit sec fr Non pyrogéne
de | Nicht wieder sterilizieren de | Trocken lagern de Nichtpyrogene
it Non risterilizzare it A stoccare in un luogo secco it Apirogeno
es No esterilizar de nuevo . s.| es | Almacenaren un lugar seco es Apirégena
@ pt Na&o reesterilizar T pt Manter em lugar seco % pt N&o pirogénica
el Mnv €TTOVOTTIOOTEIPWVETE el Alatnpeital o€ {npod xwpo el un TTUPETOYOVO
[\ Nesterilizét atkartoti Iv Uzglabat sausa vieta v Nepirogéns
pl Nie sterylizowa¢ ponownie pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Produkt niepirogeniczny
ru He crepunusosatb ru XpaHuTb B CYXOM MecTe ru HenuporeHHbI
NOBTOPHO
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschutzt lagern de Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
Mo it A stoccare al riparo dalla luce solare it Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
.-—/—T*-. es Maintener alejado de la luz solar es No utilizar si el envase esta dafiado
A\ pt Manter ao abrigo da luz solar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
a el KpatioTe pakpid atmd 10 NAIOKS Qwg. el Mnv To XpNOIUOTIOIEITE EQV N CUOKEUATIA €XEI UTTOOTET {NUIG
Iv Sargat no saules gaismas v Nelietot, ja iepakojums ir bojats
pl Trzymac z dala od $wiatta stonecznego. pl Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
ru XpaHWTb B 3aLUMLLEHHOM OT COMHLa MecTe ru He ncnonb3oBath B cny4ae NoBpexaeHWst ynakoBku
L | en Connector only compatible with Xmm rod. L= Left connector / R = Right connector
fr Connecteur utilisable sur une tige de Xmm uniquement. L = Connecteur gauche / R = Connecteur droit
01' de Dieses Verbindungsstiick darf nur mit einem Xmm-Stift verwendet werden. L = Linkes Verbindungsstiick / R = Rechtes
Im it Verbindungsstiick
u es Connettore utilizzabile solo su un’asta da X mm. L = Connettore sinistro / R = Connettore destro
\_@Xmm J pt Conector utilizable en una varilla de Xmm solamente. L = Conector izquierdo / R = Conector derecho
R ¢ Conector apenas utilizavel numa haste de X mm. L = Conector Esquerdo / R = Conector Direito
Iv ZuvOETAPAG TToU AgiToupyei povo pe pdpdo Xmm. L = ApioTepdg ouvdetipag / R = Ae€i6g ouvdeTApag
'r pl Savienotdjs ir saderigs tikai ar X mm stieni. L = kreisais savienotajs / R = labais savienotajs
! ru tacznik przeznaczony do uzycia wytacznie z pretem X mm. L= kacznik lewy / R = tacznik prawy
[ ] CoeanHUTENbHbIN 3NEeMEHT MMMNOMb3yeTCs TONMbKO Ha cTepxHe X MM. L = CoeanHUTENbHbIN 3nemMeHT neBbit / R =

\_DXmm /

CoeavHWTENbHbIN 3NeMEHT nNpasbii

o]

en Sterilized by gamma radiation.

fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation

de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.

it Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.

es Esterilizado por rayos gamma.

pt Produto estéril. Método de esterilizagao: irradiagdo

el >1€ipo TPOidV. MEB0dOG aTTOOTEIPWONG: AKTIVOBOAIQ
v Sterilizéts ar gamma starojumu

pl Wysterylizowane za pomocg promieniowania gamma
ru CTtepunbHo. TeXHONOrMsA CTepuUnM3aunmn: nppagvaums.

e-IFU

Cl4]

www.cousin-biotech.comvifu

=4 |FU can be downloaded through the QR code.
A hard copy can be sent within 7 days

[=]

on request by email to
ifurequest@cousin-biotech.com
or by using the order form on our website.

EI-'" 1

Page 60 sur 60



