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Instructions for use en

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

MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF THE DEVICE

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

The wedge is covered with woven polyethylene terephthalate with an area covered by sheeting on the front face in the medullary zone.
Tension is applied to the ligament with a titanium loop (TA6V) or with a crimping system in titanium (T40) (depending on the choice of
ligament used).

INDICATIONS

The IntraSPINE @ is an interspinous with laminar support prosthesis for discal and/or facet assistance indicated for use from L1-S1 in
skeletally mature patients with at least moderate impairment in function, who experience relief in flexion from their symptoms of
leg/buttocks/groin pain, with or without back pain, and who have undergone at least 6 months of nonoperative treatment and indicated for
use in :

. Arthropathic facet-syndrome

. Foraminal stenosis

. Degenerative discopathy

CONTRAINDICATIONS

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

- Allergy to one of the components

- Growing child

- Infected site

- Pregnant woman

2) Factors likely to compromise successful implantation:

- Severe osteoporosis

- Major deformations of the spinal column

- Local bone tumors

- Systemic or metabolic disorders

- Infectious diseases

- Obesity

- Drug addictions

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

- Spondylolisthesis from grade 2 to 4

- Intervertebral disc with Pfirrmann classification from grade 5

- S1 Spinous Process length inferior to 18mm when implanted in L5/S1

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

1) Complications likely related to the device:

- Infection of the prosthesis

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

- Uncrimping of the needle

- Device loosening permanent elongation of the ligament

- Device migration displacement of the wedge

- Spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment

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

- Late reoperation due to absence of recovery

- Disability

- Discomfort

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

- Seroma/swelling around the device

- Inflammatory reaction, allergy, foreign body reaction

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

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

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

- Loss of neurological function,

- Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits, arachnoiditis, and/or muscle loss, compression around nerves and/or pain
- Urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise

- Fracture, Bone loss or decrease in bone density

- Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery: Adjacent segment degeneration
- Non-union or pseudarthrosis, delayed union, mal-union
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- Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine
- Loss of or increase in spinal mobility or function
- Hemorrhage, hematoma, edema, embolism, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound dehiscence, wound infection,

damage to blood vessels, or other types of cardiovascular system compromise
- Development of respiratory problems

TARGET POPULATION

Skeletally mature patients

IMPLANTED MATERIALS

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

Reference
Material BIOINTRAO8 BIOINTRA10 BIOINTRA12 BIOINTRA14 BIOINTR16
Dimethyl siloxane 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.45g
Polyethylene terephthalate | 1.982g £+ 0.12g | 2.01g £ 0.12g | 2.052g £ 0.13g | 2.082g + 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titanium 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g

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

ACCESSORIES

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

ACTIONS AND PERFORMANCES

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

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

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

LINK TO SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS :
https://www.cousin-biotech.com/d-62c425f62f333 summary-of-safety-and-clinical-performance-of-
sterile-device-for-the-inter-spinous-space-with-laminar-support.pdf

MRI SAFETY:

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

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

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

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

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Use of the system of COUSIN BIOTECH ancillaries and specific trial prostheses is required for implantation of the IntraSPINE® prosthesis.
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Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from sunlight and at room temperature.
Transportation: Transportation of the devices should be done in the closed vehicles in accordance with the rules for those transport vehicles.
There are no special transportation requirements for the device.

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

WARNING ABOUT ANCILLARIES AND TRIAL PROSTHESES

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

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

are furnished unsterile.
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Before first use

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

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

A- Chart Automated cleaning in a disinfector washer with manual Pre-cleaning:
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water - Tap water Until all visible soi
Removal removing any visible organic material with assistance - Soft bristle brush lis removed
of a soft bristle brush (Do not utilize
metal cleaning
brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient temperature - Detergent Until product is
(15-25°C / 59-77°F). - Water jet pistol visually clean
Afterwards lumina, threads, joints and gaps of the
" instruments have to be flushed with a water jet pistol
o for @ minimum time of 10 seconds for each position.
n
2 3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including - Ultrasonic tray Minimum duration
= cleaning the solution. 10 minutes, this
8 Be careful every unclench connector or screws duration can vary
and bolts by the vibrations will be reassure. according product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. Reserve osmosis Minimum 30
After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints water seconds of soak
and gaps of the instrument have to be flushed again
with a water jet pistol for a minimum time of 10
seconds for each position.
5 Automated Place entire disassembled device into the automated Automated Washer Minimum total
Washer washer Disassembled cycle time: 39
Device minutes
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Instructions of cleaning in washer / disinfector
Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C / <113°F Tap water
Cleaning 5 minutes 55°C / 131°F Detergent
Draining 2 minutes <45°C/ <113°F Tap water
Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes > 70°C/ > 158°F Not applicable
" 6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute
§ 7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality Until product is
g filtered air visually dry
£ 8 Tidying The instruments have to be placed in the right
G position inside the trays as described on the
= position map fixed on the tray for the sterilization.
B- Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water - Tap water Until all visible soi
“ Removal removing any visible organic material with assistance - Soft bristle brush lis removed
15 of a soft bristle brush (Do not utilize
» metal cleaning
2 brushes)
= 2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. - Non-schedding wipe | Until product is
8 Medical quality filtered air may be utilized if available - Medical quality visually dry
filtered compressed
air
3 Disinfection Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent - Detergent Minimum duration
Application solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 1 minute, this
Soak the instrument in the open position (if possible) duration can vary
during minimum 1 minute. according product
During the immersion, actuate mobile parts of the
instrument minimum 3 times (if possible),so that the
detergent can access all parts of the instrument.

4 Drying After the soaking time, take out the instrument and -  Disposable cloth Until product is
wipe it with a disposable cloth. Then, place the - Detergent visually dry
instrument in a new bath of enzymatic detergent
solution using warm tap water.

Qa 5 Manual Brush all surface of the instrument using a soft brush - Soft bristle brush Manual cleaning
g Disinfection for 2 minutes. - Detergent time duration is
c Adjust brushing time if needed. - Syringe complete when the
-‘é Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when device’s surface,
R applicable) and use a syringe to access all difficult joints, and crevices
& areas. Use a volume of 60 mL of the detergent have been
a solution. manually cleaned
6 Rinse and Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 - Reserve osmosis Minimum 1 minute
finition minute. water
Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to - Syringe
access all difficult areas.
Repeat soaking 2 additional times using fresh water

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

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

filtered air visually dry

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

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

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

STERILIZATION OF ANCILLAIRES

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

pouches autoclavable).

NB: It isn't recommended to realize the sterilization with peelables pouches autoclavable without a container O Ancillaries
can pierce the films components the pouches.
2-A sterilization BY AUTOCLAVE is advised following this protocol:

Steam sterilization parameters Values Values

Cycle Type Pre-vacuum Pre-vacuum

Set Point Temperature 134°C / 273°F 132°C / 269.6°F
Cycle Time Minimum 3 minutes Minimum 4 minutes
Dry Time Minimum 20 minutes Minimum 20 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) Minimum 40 minutes Minimum 40 minutes
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3 - Remark: After each cycle of cleaning/sterilization, insure of all the good working of the ancillaries: verify the integrality and the
correct operation, of the locking systems (clipping, prehension) without excessive play.

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

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

POST-OPERATIVE 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.

INSTRUCTIONS TO BE GIVEN TO THE PATIENTS BY THE SURGEON

The surgeon should inform the patient of the potential physical and psychological restrictions and consequences of implanting the
device. The patient must be informed of the surgical risks and possible side effects. The surgeon should invite the patient to return
for further consultation if the patient presents symptoms that appear abnormal. An implant card for the patient is provided by the
healthcare professional at the clinic. This implant card provides information, for the patient, to identify the device and traceability
elements as well as the name, address and website of the manufacturer. The surgeon shall invite the patient to scan the implant
card immediately upon receipt to keep track of it in case of loss. The surgeon shall also inform the patient that the summary of the
safety and performance characteristics of the device and the instructions for use can be found on the COUSIN BIOTECH website.

STORAGE PRECAUTIONS
Keep in a dry place away from sunlight, at room temperature, in its original packaging.
Ancillaries and trial prostheses must be stored in their dedicated container or equivalent packaging to prevent any deterioration.

LINK TO SURGICAL TECHNIQUE:

The surgical technical is available in electronic format on the COUSIN BIOTECH website:
https://www.cousin-biotech.com/d-61951aed4e7fce page-en-construction.pdf

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

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

Risks associated with the explantation: the surgeon who decides to remove the device should consider factors such as the risk of

another surgery for the patient, and the difficulty of the explantation procedure. The removal of the implant is up to the surgeon’s
decision and must be subject to adequate postoperative follow-up.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to produce and supply a high-quality medical device. However,
if health professionals (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction with product in terms of quality,
safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In the event of implant failure or if the implant is
implicated in serious adverse effects experienced by the patient, the health centre must follow the legal procedures in the country
in question, and inform COUSIN BIOTECH without delay. For any correspondence, please specifiy the reference, batch number,
reference contact details and a comprehensive description of the incident or complaint. If further information is needed or required,
please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.

Table of contents
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Notice d’instructions fr

IntraSPINE®
DISPOSITIFS STERILES POUR L'ESPACE INTER-EPINEUX AVEC APPUI LAMAIRE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

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

Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TA6V), ou avec un systéme de sertissage en titane (T40) (en fonction du choix
du ligament utilisé).

INDICATIONS

L' IntraSPINE® est un implant interépineux avec appui lamaire recommandé pour I'assistance du disque et/ou des facettes articulaires de
L1 a S1 chez les patients ayant un squelette mature et présentant au moins une altération modérée des fonctions, qui ressenttent un
soulagement de leurs douleurs aux jambes/fesses/aines en flexion, avec ou sans lombalgie, et qui ont suivi un traitement conservatif d'au
moins 6 mois. Les indications d'utilisation sont :

e Arthropathie des facettes articulaires

e  Sténose foraminale

e  Discopathie dégénérative

CONTRE-INDICATIONS

1) Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Enfant en croissance

- Site infecté

- Femme enceinte

2) Facteurs susceptibles de compromettre le succes de I'implantation :

- Ostéoporose sévere

- Déformations importantes du rachis

- Tumeurs osseuses locales

- Troubles systémiques ou métaboliques

- Maladies infectieuses

- Obésité

- Addiction aux drogues

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

- Spondylolisthesis de grade 2 a 4

- Disque intervertébral avec classification de Pfirrmman 5

- Longueur du processus épineux de S1 inférieure a 18mm lorsqu’implanté en L5/S1

EFFETS INDESIRABLES

1) Complications susceptibles d’étre liées au dispositif :

-Infection de la prothése,

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

-dessertissage de I'aiguille

-défectuosité du dispositif, élongation permanente du ligament

-migration du dispositif, déplacement de la cale

-spondylolisthésis du segment stabilisé de maniére dynamique,

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

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

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

-Inconfort

-Incapacité

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

-sérome/gonflement autour du dispositif

-réactions inflammatoires, allergie, réaction a un corp étranger

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

2) Complications peu probablement liées au dispositif, mais en lien avec la chirurgie ou I'état du patient :
- Pseudo-méningocéle, fistule, déchirure durale, fuite persistante de LCR, méningite

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

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

- Fracture, perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

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

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

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

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

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

- Développement de problémes respiratoires

POPULATION CIBLE

Patients ayant un squelette mature

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

Référence
Matériel BIOINTRAO8 BIOINTRA10 BIOINTRA12 BIOINTRA14 BIOINTR16
Diméthyle siloxane 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.45g
Polyéthylene téréphtalate | 1.982g + 0.12g | 2.01g + 0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g + 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titane 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable

ACCESSOIRES

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

ACTIONS ET PERFORMANCES

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

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

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

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES :
https://www.cousin-biotech.com/d-62c425f62f333 summary-of-safety-and-clinical-performance-of-
sterile-device-for-the-inter-spinous-space-with-laminar-support.pdf

SECURITE IRM

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

1l convient de noter que les dispositifs qui présentent un contraste élevé avec I'environnement biologique peuvent générer des

« artefacts » qui doivent étre pris en compte pour I'exécution et l'interprétation parfaites des examens d'imagerie.

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

PRECAUTIONS D'UTILISATION

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

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

Ne pas utiliser si la prothése est périmée.

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

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

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

Conditions d'utilisation : température comprise entre +32 °C et 42 °C. Les implants doivent résister aux liquides biologiques et aux sécrétions
des tissus avec lesquels ils entrent en contact lors de leur utilisation. La prothése IntraSPINE® a donc été approuvée pour une implantation
a long terme et Cousin Biotech dispose a ce jour de10 années de recul en ce qui concerne ces produits.

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

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

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

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

Le « topping off » n'est pas contre-indiqué, mais une attention particuliére est requise. IntraSPINE® est composé de matériaux souples,
tout contact avec des matériaux plus résistants peut modifier son comportement mécanique et sa durée de vie. Il est obligatoire d'éviter
tout contact avec d'autres matériaux.
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Chaque prothése, chaque prothése d'essai et chaque ancillaire IntraSPINE® fait partie d'un systéme et ne doit étre utilisé qu’avec les
éléments correspondant au systeme COUSIN BIOTECH d’origine.

Les implants doivent étre manipulés et conservés avec précaution dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température ambiante.
Transport : le transport des dispositifs doit se faire dans des véhicules clos, conformément aux directives desdits véhicules de transport.
Aucune exigence spécifique de transport pour ce dispositif.

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

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

AVERTISSEMENT SUR LES ANCILLAIRES ET PROTHESES D’ESSAI

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

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

FANINTRA- - \
= = ANCINTRALF
o o o
°© o o w ANCINTRARG
I] IMPACINTRA

PRTFAINTRA

FBIOMC2003

—_— __—~

KITBIOINTRA / RCBINBIOIU

Avant premiére utilisation
- Procéder au nettoyage adapté des ancillaires et protheses d’essai IntraSPINE®
- Stériliser les ancillaires et prothéses d'essai a l'autoclave

DECONTAMINATION et Nettoyage des ANCILLAIRES
La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé.
La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére de la santé
frangais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).
Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement aprés utilisation afin d’éviter que des particules ou sécrétions
desséchées n‘adhérent aux instruments.
Les instruments démontables doivent étre démontés
>  Produits préconisés pour le nettoyage
- un détergent enzymatique neutre
- Ou des produits de nettoyage adaptés (neutre ou alcalin doux) aux instruments chirurgicaux conforme aux réglementations en
vigueur.
- Attention : Ne pas utiliser d'agents corrosifs ou des produits de nettoyage caustiques
2 procédés sont possibles :
A- Procédure nettoyage automatique en laveur désinfecteur avec pré nettoyage manuel :

Etapes | Description de Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I'étape
1 Elimination des Rincer le produit a I'eau du robinet a - Eaudurobinet | Jusqu'a
contaminations température ambiante en retirant toute - Brosse a poils élimination de
substance organique visible a I'aide d’'une doux (ne pas toutes souillures
brosse a poils doux utiliser de visibles
brosses de
nettoyage
métalliques)
2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent a - Détergent Jusqu’a ce que
température ambiante (15-25°C). - Pistolet a jet le produit soit
Ensuite, les lumiéres, filetages, joints et d'eau propre
ouvertures des instruments doivent étre visuellement

nettoyés a grandes eaux avec un pistolet a jet
d’eau pendant une durée minimum de 10
secondes pour chaque position.

Etapes de nettoyage
w

Nettoyage ultrason Nettoyer I'instrument dans un bac ultrasons - Bac ultrason Durée minimale

contenant cette solution. 10 minutes,
Veliller a ce que tous les raccords ou cette durée peut
visseries desserrés par les vibrations varier selon le
soient resserrés. produit.

4 Trempage Tremper l'instrument dans de 'eau osmosée. - Eau osmosée Au moins 30
Apreés, le traitement par ultrasons les lumiéres, secondes de
filetages, joints et ouvertures des instruments trempage

doivent encore étre nettoyés a grandes eaux
avec un pistolet a jet d'eau pendant une durée
minimum de 10 secondes pour chague position.

5 Laveur automatique Placer le dispositif entier démonté dans un - Laveur Durée du cycle
laveur automatique automatique total minimum :
- Dispositif 39 minutes
démonté
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Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur
Parametres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent
Ringage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Rincage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes > 70°C Non applicable
6 Ringage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eau distillé Au moins 1 minute
c 7 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale - Air comprimé filtré de | Jusqu'a ce que le
S qualité médicale produit soit sec
£ visuellement
g 8 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
o position dans les conteneurs comme décrit sur la
=3 carte de positionnement fixée sur le conteneur de
v} stérilisation
B- Procédure nettoyage manuel seul :
Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I'étape
1 Elimination des Rincer le produit a I'eau du robinet a température - Eau du robinet Jusqu‘a élimination
o contaminations ambiante en retirant toute substance organique visible a - Brosse a poils doux de toutes souillures
E I'aide d’une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
8 brosses de
o ne,ttoy_age
g meétalliques)
0 2 Séchage Sécher le dispositif a Iaide d’un chiffon sec et non - Chiffon non pelucheux | Jusqua ce que le
?é pelucheux. Il est aussi possible d'utiliser de 'air filtré de - Air comprimé filtré de produit soit sec
i qualité médicale qualité médicale visuellement
3 Application de la | Préparer une solution de détergent a température - Détergent Durée minimale 1
désinfection ambiante en utilisant de I'eau du robinet (15-25°C). minute, cette durée
Tremper les instruments en position ouverte (si peut varier selon le
applicable). Pendant I'immersion, actionnez les parties produit.
mobiles des temps de l'instrument 3 fois pour que le
détergent puisse avoir acces a toutes les parties de
l'instrument.

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

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

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

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

STERILISATION DES ANCILLAIRES

La stérilisation est réalisée sous la responsabilité des centres de soins de santé.
La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére de la santé
frangais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).
1- La stérilisation en autoclave est a réaliser dans un conteneur spécifique (Panier grillagé, Plateau, Plateau plastique placé dans un

sachet pelable autoclavable).

NB : Il n'est pas recommandé de réaliser la stérilisation dans des sachets pelables autoclavables sans la présence d'un conteneur 0
les ancillaires pourraient perforer les films constituant les sachets.
2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :

Paramétres de stérilisation a la vapeur Valeurs Valeurs
Type de cycle Vide préalable Vide préalable
Température de consigne 134°C 132°C

Temps du cycle complet

3 minutes minimum

4 minutes minimum

Temps de séchage

20 minutes minimum

20 minutes minimum

Temps de refroidissement (a l'intérieur et a I'extérieur des
chambres d'autoclave)

40 minutes minimum

40 minutes minimum
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3 - Remarque : Aprées chaque cycle de nettoyage/stérilisation, s’assurer de l'intégrité et du bon fonctionnement des ancillaires : vérifier
I'assemblage et le bon fonctionnement des mécanismes, des systémes de verrouillage (clippage, préhension) sans jeu excessif.

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

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

PRECAUTIONS POST-OPERATOIRES

Le patient doit étre informé des soins et des précautions post-opératoires a observer.
L'utilisation d’un appareil orthopédique pourrait étre nécessaire mais n'est pas obligatoire. Cette décision ne peut étre prise que par le
chirurgien.

INFORMATIONS COMMUNIQUEES PAR LE CHIRURGIEN AU PATIENT

Le chirurgien doit informer le patient des restrictions et conséquences physiques et psychologiques potentielles de I'implantation
du dispositif. Le patient doit étre informé des risques chirurgicaux et des effets secondaires possibles. Le chirurgien doit inviter le
patient a revenir pour une consultation supplémentaire si le patient présente des symptomes qui semblent anormaux. Une carte
implant pour le patient est fournie par le professionnel de santé de la clinique. Cette carte d'implant fournit des informations, pour
le patient, permettant d'identifier le dispositif et les éléments de tragabilité ainsi que le nom, I'adresse et le site internet du fabricant.
Le chirurgien invite le patient a scanner la carte implant dés sa réception pour en garder la trace en cas de perte. Le chirurgien
informe également le patient que le résumé des caractéristiques de sécurité et de performance du dispositif et le mode d'emploi
sont disponibles sur le site internet de COUSIN BIOTECH.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére, et a température ambiante, dans son emballage.
Les ancillaires et prothéses d’essai doivent étre entreposés dans leur conteneur prévu a cet effet ou dans un emballage équivalent
afin d’éviter toute détérioration.

LIEN VERS LA TECHNIQUE CHIRURGICALE :

La technique chirurgicale est disponible en format electronique sur le site de COUSIN BIOTECH:
https://www.cousin-biotech.com/d-61951ae4e7fce page-en-construction.pdf

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

Risques associés a l'explantation: le chirurgien qui décide de retirer le dispositif doit prendre en compte les facteurs tels que le
risque d'une seconde chirurgie pour le patient et la difficulté de la procédure d'explantation. Le retrait de I'implant reléve de la
décision du chirurgien et doit faire I'objet d’'un suivi postopératoire adéquat.

DEMANDES D'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif
médical de qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation ou un motif
d'insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN
BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci a contribué a provoquer un effet
indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays et en informer
COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu’une description
exhaustive de l'incident ou de la réclamation.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au fabricant et a l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

IntraSPINE®

STERILES IMPLANTAT FUR DEN INTERSPINALRAUM MIT LAMINARER
ABSTUTZUNG
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALGEBRAUCH

ANGABEN ZUM HERSTELLER
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANKREICH

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die IntraSPINE®-Prothese ist ein Medizinprodukt fiir den interlaminaren Einsatz, bestehend aus einem an die Zwischenwirbelebene
angepassten Keil aus Dimethylsiloxan (Silikon) (in mehreren GréBen erhdltlich) und zwei Ligamenten aus Polyethylenterephtalat.

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

Das Ligament wird mithilfe einer Titanschlaufe (TA6V) oder mit einem Crimpsystem aus Titan (T40) unter Spannung gesetzt (je nach
verwendetem Ligament)

INDIKATIONEN

IntraSPINE® ist ein interspinales Implantat mit laminarer Abstiitzung, das zur Unterstiitzung der Bandscheibe und/oder der Facettengelenke
von L1 bis S1 bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett und mindestens maBiger Funktionsbeeintrachtigung empfohlen wird, die eine
Linderung ihrer Bein-/GesaB-/Hiiftschmerzen bei Flexion, mit oder ohne Lumbalgie, empfinden und eine konservative Behandlung von
mindestens 6 Monaten erhalten haben. Die Indikationen fiir die Verwendung sind:

e  Facettengelenksarthropathie

. Foramenstenose

e  Degenerative Diskopathie

KONTRAINDIKATIONEN

1) In den folgenden Féllen nicht implantieren:

- Allergie gegen einen der Bestandteile

- Kinder im Wachstum

- Infektion am Implantationsort

- Schwangerschaft

2) Faktoren, die den Erfolg der Implantation beeinflussen kénnen:

- Fortgeschrittene Osteoporose

- Ausgepragte Wirbelsaulendeformitdten

- Lokale Knochentumore

- Systemische oder Stoffwechselstérungen

- Infektionskrankheiten

- Adipositas

- Drogenabhédngigkeit

- Intensive korperliche Aktivitdt, zum Beispiel Wettkampfsport oder anstrengende Arbeit
- Chirurgischer Einsatz der IntraSPINE Prothese iber mehr als 2 Ebenen

- Spondylolisthese Grad 2 bis 4

- Bandscheibendegeneration Grad 5 nach Pfirrmann-Klasifikation

- Lange des Processus spinosus S1 weniger als 18 mm bei Implantation in L5/S1

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

1) Mdéglicherweise auf das Produkt zuriickzufiihrende Komplikationen:

Infektion des Implantats,

-Bruch des Implantats(Riss des Ligaments, Bruch des festen Fliigels, ReiBen des Gewebes)

-Entcrimpung der Nadel

-Defekt des Implantats, dauerhafte Dehnung des Ligaments

-Migration des Implantats, Verlagerung des Keils

-Spondylolisthese des dynamisch stabilisierten Segments,

-anhaltende oder sich verschlimmernde Schmerzen auf Ebene der dynamischen Stabilisation und Notwendigkeit einer
Revisionsoperation mit intersomatischer Fusion auf dieser Ebene;

-Frakturen des Dornfortsatzes: intraoperativ, postoperativ oder beim Entfernen des Implantats (aufgrund einer Infektion), die mit
einer Implantatdislokation in Verbindung gebracht werden kdnnen;

-Erneute Operation aufgrund ausbleibender Heilung,

-Unwohlsein

-Behinderung

-Ungeeignete Position, falsche Implantatebene (posterior auf falschem Niveau)

-Serome/ Schwellungen in der Implantatumgebung

-Entziindungsreaktionen, Allergien, Fremdkdrperreaktionen

-in einigen Fallen musste das Medizinprodukt entfernt und eine Fusion mit Pedikelschraube durchgefiihrt werden.
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2) Komplikationen, die wahrscheinlich nicht auf das Implantat, sondern auf die Operation oder den Zustand des Patienten
zuriickzufiihren sind:

- Pseudomeningozele, Fistel, Duralriss, persistierender Liquoraustritt, Meningitis

- Verlust neurologischer Funktionen,

- Cauda-equina-Syndrom, Neuropathie, neurologische Defizite, Arachnoiditis und/oder Muskelverlust, Kompression in der
Nervenumgebung und/oder Schmerzen

- Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder sonstige Stérungen des Urosystems

- Frakturen, Knochenschwund oder Abnahme der Knochendichte

- Hernie des Nucleus pulposus, Funktionsstérung oder Degeneration der Bandscheibe an, (iber oder unter der chirurgischen Eingriffsstelle:
Degeneration des angrenzenden Segments

- Mangelnde Fusion oder Pseudarthrose, verzogerte Fusion. Kndcherne Konsolidierung in Fehlstellung,

- Stillstand jeglichen potenziellen Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule

- Verlust oder Erhéhung der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule

- Hamorrhagie, Hamatome, Odeme, Embolien, Schlaganfall, iibermaBige Blutungen, Phlebitis, Wundnekrose, Wunddehiszenz,
Wundinfektionen, Verletzungen der BlutgefaBe oder sonstige Stérungen des Herz-Kreislauf-Systems

- Auftreten von respiratorischen Stérungen

ZIELPOPULATION

Patienten mit ausgewachsenem Skelett

IMPLANTIERTES MATERIAL
Prothese IntraSPINE®: Dimethylsiloxan, Polyethylenterephthalat, Titan.

Referenz
Material BIOINTRAO8 BIOINTRA10 BIOINTRA12 BIOINTRA14 BIOINTR16
Dimethylsiloxan 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.45g
Polyethylenterephthalat | 1.982g + 0.12g | 2.01g £ 0.12g | 2.052g £+ 0.13g | 2.082g £ 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titan 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g

Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

ZUBEHOR

Hilfsinstrument und Testprothese IntraSPINE®: Edelstahl, Acetalcopolymer, Dimethylsiloxan
Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

WIRKUNG UND LEISTUNGEN

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine elastische Stiitzvorrichtung mit dampfender Wirkung. Durch die Implantation im interlaminaren Bereich
befindet sie sich nahe des Rotationszentrums, wodurch sie eine déampfende Wirkung entfaltet und die disko-ligamentéren Strukturen dank
der Flexibilitdt des Supraspinalen wieder unter Spannung setzt.

Die wesentliche Funktion des Ligaments, das die Uber und unter der instrumentierten Ebene liegenden Dornfortsatze umgibt, ist die
Unterstlitzung des posterioren Ligaments bei Flexion. Das zweite Ligament gewahrleistet die Stabilitdt des interlaminaren Implantats an
seiner Position.

Das System wurde fiir eine langfristige Implantation in den menschlichen Organismus zugelassen.

LINK ZUM KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG :
https://www.cousin-biotech.com/d-62c425f62f333 summary-of-safety-and-clinical-performance-of-
sterile-device-for-the-inter-spinous-space-with-laminar-support.pdf

MRT-SICHERHEIT

Die Implantate bestehen aus nicht-ferromagnetischen Materialien und haben eine geometrische Form, die nicht geeignet ist, induzierten
Strom zu erzeugen. Da sie auf Gewebe befestigt sind, ist es auBerdem unwahrscheinlich, dass sie sich bewegen, Somit kann davon
ausgegangen werden, dass sie grundsatzlich MRT-tauglich sind. Die Sicherheit der Implantate, insbesondere hinsichtlich Erhitzung und
Migration, wurde durch den Vergleich von Literaturdaten mit verfiigbaren Daten (iber Produkte mit dhnlicher Zusammensetzung, Form und
Verwendung evaluiert. Diese Bewertung kam zu dem Schluss, dass eine bedingte MRT-Tauglichkeit bis 1,5 Tesla gegeben ist. Als
VorsichtsmaBnahme wird empfohlen, MRT-Untersuchungen in den ersten 48 Stunden nach der Implantateinsetzung zu vermeiden und die
fiir die Tomografie-Untersuchung zustandige Person im Falle einer solchen Untersuchung (iber die kiirzlich erfolgte Implantation zu
informieren.

Es ist zu beachten, dass Implantate, die einen hohen Kontrast zur biologischen Umgebung aufweisen, "Artefakte" erzeugen kénnen, die
fiir eine fehlerfreie Durchfithrung und Auswertung von bildgebenden Untersuchungen berticksichtigt werden miissen.

Aus diesem Grund sollte Tragern dieses Implantats empfohlen werden, das Gesundheitsfachpersonal (Radiologen und
Rontgenassistenten) vor diesen Untersuchungen méglichst liber das Vorhandensein dieses Implantats zu informieren.

VORSICHTSMABNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Prothese, der Testprothesen, der Hilfsinstrumente und der Verpackung Uberprifen.

Im Falle der Beschadigung der Prothese und/oder der Testprothesen, und/oder der Hilfsinstrumente, und/oder der Etiketten und/oder der
Verpackung nicht verwenden.

Die Prothese nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwenden.

Das Auspacken und die Handhabung des Implantats missen unter aseptischen Bedingungen und unter Einhaltung der diesbeziiglichen
Vorschriften erfolgen, um die Sterilitat zu gewahrleisten.

Beim Offnen der Kartonverpackung muss der Chirurg iiberpriifen, ob die Chargennummer, das Modell und die GréBe der Prothese mit den
Angaben auf dem Etikett der Innenverpackung identisch sind. Wenn dies nicht der Fall ist, ist die Verwendung der Prothese strengstens
verboten.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenstanden, die die Oberflache der Prothese, der Testprothesen und der Hilfsinstrumente beschadigen
kénnten.

Gebrauchsbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate missen biologischen Flissigkeiten und der Absonderung von
Kdrpergeweben, mit denen sie bei ihrer Verwendung in Kontakt kommen, standhalten. Die IntraSPINE® Prothese wurde fiir eine langfristige
Implantation zugelassen. Cousin Biotech verfiigt heute tiber 10 Jahre Erfahrung mit diesen Produkten.
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https://www.cousin-biotech.com/d-62c425f62f333_summary-of-safety-and-clinical-performance-of-sterile-device-for-the-inter-spinous-space-with-laminar-support.pdf
https://www.cousin-biotech.com/d-62c425f62f333_summary-of-safety-and-clinical-performance-of-sterile-device-for-the-inter-spinous-space-with-laminar-support.pdf

Die IntraSPINE® Prothese, die Testprothesen und die Hilfsinstrumente diirfen nur von qualifizierten Chirurgen verwendet werden, der in
der Wirbelsaulenchirurgie qualifiziert und in der IntraSPINE® eigenen chirurgischen Technik ausgebildet sind.

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen sind erforderlich, jedoch nicht ausreichend, um die Operationstechnik zu
beherrschen.

IntraSPINE® besteht aus weichen Materialien. Jeder Kontakt mit festeren Materialien kann das mechanische Verhalten und die
Lebensdauer des Implantats beeintrachtigen. Der Kontakt mit anderen Materialien ist unbedingt zu vermeiden.

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

"Topping off" ist nicht kontraindiziert, jedoch ist besondere Vorsicht geboten. IntraSPINE® besteht aus weichen Materialien. Jeder Kontakt
mit festeren Materialien kann das mechanische Verhalten und die Lebensdauer des Implantats beeintrachtigen. Der Kontakt mit anderen
Materialien ist unbedingt zu vermeiden.

Jede IntraSPINE® Prothese, jede Testprothese und jedes IntraSPINE® Hilfsinstrument ist Teil eines Systems und darf ausschlieBlich mit
den Komponenten verwendet werden, die dem urspriinglichen COUSIN BIOTECH System entsprechen.

Die Implantate miissen vorsichtig gehandhabt und an einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort bei Raumtemperatur gelagert werden.
Transport: Der Transport der Implantate muss in geschlossenen Fahrzeugen gemaB den Richtlinien dieser Transportfahrzeuge erfolgen. Fiir
dieses Implantat bestehen keine besonderen Transportanforderungen.

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

Wie auf dem Etikett angegeben, ist das Produkt fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf keinesfalls wiederverwendet und/oder nochmals
sterilisiert werden (mdgliche Risiken sind unter anderem: Verlust der Sterilitdt des Produkts, Infektionsrisiko, Wirksamkeitsverlust des
Produkts, Rezidiv).

WARNHINWEIS ZU DEN HILFSINSTRUMENTEN UND TESTPROTHESEN

IntraSPINE® Hilfsinstrumente sind Medizinprodukte der Klasse I, die fiir den tempordren Gebrauch bestimmt sind und wiederverwendet
werden kdnnen.

Die IntraSPINE® Testprothesen sind Medizinprodukte der Klasse IIa, die fiir den voriibergehenden Gebrauch bestimmt sind und
wiederverwendet werden kdnnen.

Im Gegensatz zum IntraSPINE® Implantat werden die Hilfsinstrumente und Testprothesen des Kits unsteril geliefert.
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PCALEINTRA

KITBIOINTRA / RCBINBIOIU
Vor dem ersten Gebrauch
- Fihren Sie eine angemessene Reinigung der IntraSPINE® Hilfsinstrumente und Testprothesen durch.
- Die Hilfsinstrumente und Testprothesen miissen im Autoklav sterilisiert werden

DEKONTAMINIERUNG UND REINIGUNG DER HILFSINSTRUMENTE
Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.
Es miissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien verwendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu
verringern, (Franzosisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011).
Dieser Schritt sollte bei der ersten Benutzung und sofort nach Gebrauch erfolgen, um das Anhaften von getrockneten Partikeln oder
Sekreten an den Instrumenten zu verhindern.
Die demontierbaren Instrumente miissen demontiert werden
»  Zur Reinigung empfohlene Produkte
- Neutrales enzymatisches Reinigungsmittel
- Oder Reinigungsprodukte, die fiir chirurgische Instrumente geeignet sind (neutral oder mild alkalisch) und den geltenden
Vorschriften entsprechen.
- Achtung: Verwenden Sie keine dtzenden Substanzen oder stark alkalische Reinigungsmittel

2 Vorgehensweisen sind méglich:
C- Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat mit manueller Vorreinigung:

Birste.

Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fiir diesen Schritt | Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spiilen Sie das Produkt mit - Leitungswasser bis alle
Verunreinigungen Leitungswasser bei - Weiche Borstenbiirste sichtbaren
Raumtemperatur und entfernen Sie (keine Verunreinigungen
alle sichtbaren organischen Drahtreinigungsbiirsten | entfernt sind.
Substanzen mit einer weichen verwenden),

Vorweichen

Reinigungsschritte
N

Bereiten Sie eine Reinigungslésung
bei Raumtemperatur (15-25°C) vor.
Die Hohlrdume, Gewinde,
Verbindungen und Offnungen der
Instrumente missen unter
flieBendem Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10

- Reinigungsmittel
- Wasserstrahlpistole

Bis das Produkt
optisch sauber
ist.
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Sekunden lang in jeder Position
gereinigt werden.
3 Ultraschallreinigung Reinigen Sie das Gerat in einem - Ultraschallbad Mindestdauer 10
Ultraschallbad mit dieser Lésung. Minuten, diese
Stellen Sie sicher, dass alle Dauer kann je
durch Vibrationen geldsten nach Produkt
Verbindungen oder Schrauben variieren.
wieder angezogen werden.
4 Einweichen Weichen Sie das Gerat in - Osmosewasser Mindestens 30
Osmosewasser ein. Sekunden
Nach der Ultraschallbehandlung Einweichzeit
mussen die Hohlrdume, Gewinde,
Verbindungen und Offnungen der
Instrumente nochmals unter
flieBendem Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10
Sekunden lang in jeder Position
gereinigt werden.
5 Waschautomat Legen Sie das gesamte demontierte | -  Waschautomat Mindestdauer des
Instrumentarium in einen - Demontiertes Gesamtzyklus: 39
Waschautomat. Instrumentarium Minuten
Hinweise zur Reinigung im Spiil- und Desinfektionsgerat
Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spiilen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spiilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten > 70°C Nicht zutreffend
6 Schlussspiilung Griindlich mit destilliertem Wasser abspiilen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute
7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
° medizinische optisch trocken ist.
B2 Druckluft
3 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang miissen die Instrumente
% 3 in der richtigen Position in die Behélter geraumt
Q= werden, so wie es auf der an dem Sterilisationsbehalter
=8 befestigten Positionierungskarte beschrieben ist.
D- Nur manuelle Reinigung :
Schritte | Beschreibung Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
des Schritts
1 Entfernung von Spiilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei - Leitungswasser bis alle sichtbaren
g Verunreinigungen | Raumtemperatur und entfernen Sie alle sichtbaren - Weiche Borstenbiirste Verunreinigungen
= organischen Substanzen mit einer weichen Biirste. (keine entfernt sind.
2 Drahtreinigungsbiirsten
§ verwenden),
= 2 Trocknung Trocknen Sie das Produkt mit einem trockenen, - Nicht flauschiges Tuch Bis das Produkt
= fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte - Gefilterte medizinische optisch trocken ist.
& medizinische Luft verwendet werden. Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine - Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittellésung bei Raumtemperatur Minute, die Dauer
zubereiten. kann je nach
Instrumente in gedffneter Stellung (falls zutreffend) Produkt variieren.
eintauchen. Wahrend des Eintauchens die
beweglichen Teile des Gerates 3 Mal betdtigen,
damit das Reinigungsmittel alle Teile des Gerates
erreicht.
4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerdt entnehmen und mit | - Einwegtuch Bis das Produkt
einem Einwegtuch abwischen. AnschlieBend das - Reinigungsmittel optisch trocken ist.
Gerat in ein neues Reinigungslésung geben, die mit
Leitungswasser bei Raumtemperatur hergestellt
wurde.
5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberfldche des - Weiche Borstenbiirste Die manuelle
Desinfektion Instruments mit einer weichen Biirste. Verlangern - Reinigungsmittel Reinigung ist
Sie notigenfalls die Zeit der Reinigung mit der - Spritze abgeschlossen,
Birste. Betatigen Sie die beweglichen Teile (falls wenn die Oberflache
zutreffend) des Gerates 3 Mal, und verwenden Sie des Produkts, die
eine Spritze, um alle schwer zugénglichen Teile des Gelenke und
Gerates zu erreichen. Verwenden Sie 60 ml der Hohlrdume von
Reinigungslésung. Hand sorgfaltig
) gereinigt wurden.
£ 6 Spiilen und Das Gerdt 1 Minute in Osmosewasser einweichen. - Osmosewasser Mindestens 1 Minute
§ abschlieBende Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml - Spritze
2 Bearbeitung Osmosewasser, um alle schwer zugdnglichen Stellen
é zu erreichen.
o Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit
= frischem Wasser.
] 7 Schlussspiilung Griindlich mit destilliertem Wasser abspiilen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute
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8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte medizinische Bis das Produkt

9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang miissen die
Instrumente in der richtigen Position in die
Behélter gerdumt werden, so wie es auf der an dem
Sterilisationsbehalter befestigten
Positionierungskarte beschrieben ist.

Hinweis: Bei Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CID) die Hilfs- und Fixierklammer verbrennen.
Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten
Reinigungsprozess durchfiihren, fiir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen. )

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

1- Die Sterilisation im Autoklaven muss in einem spezifischen Behalter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem autoklavierbaren
AufreiBbeutel) erfolgen.

HINWEIS: Es wird nicht empfohlen, die Sterilisation in autoklavierbaren AufreiBbeuteln durchzufiihren, ohne dass ein Behdlter
vorhanden ist,0 da die Hilfsinstrumente die Kunststoffhiille der Beutel perforieren kénnen.

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

Parameter fiir die Dampfsterilisation Werte Werte

Zyklustyp Vorheriges Vakuum Vorheriges Vakuum
Solltemperatur 134°C 132°C

Volle Zykluszeit Mindestens 3 Minuten Mindestens 4 Minuten
Trocknungszeit Mindestens 20 Minuten Mindestens 20 Minuten
Kihlzeit (innerhalb und auBerhalb der Autoklavkammern) Mindestens 40 Minuten Mindestens 40 Minuten

3 - Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integritat und den ordnungsgemaBen Betrieb der Instrumente sicherstellen:
Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und Verriegelungssysteme (Clipping, Greifen) auf (ibermaBiges Spiel liberpriifen.

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

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

POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Patient muss liber die Behandlung und die von ihm nach der Operation zu beachtenden VorsichtsmaBnahmen nach der Operation
informiert werden.

Die Verwendung eines orthopddischen Hilfsmittels kann notwendig sein, ist aber nicht zwingend erforderlich. Diese Entscheidung dariiber
kann nur vom Chirurgen getroffen werden.

DEM PATIENTEN DURCH DEN CHIRURGEN MITZUTEILENDE INFORMATIONEN

Der Chirurg muss den Patienten tber die moglichen physischen Beschrankungen und psychologischen Belastungen und Folgen der
Implantation des Produkts informieren. Der Patient muss (iber die chirurgischen Risiken und mdglichen Nebenwirkungen aufgeklart
werden. Der Chirurg muss den Patienten auffordern, beim Auftreten von anormalen Symptomen zu einer weiteren Konsultation zu
kommen. Der Patient erhalt von der medizinischen Fachkraft in der Klinik einen Implantatpass. Dieser Implantatpass enthalt
Informationen fiir den Patienten zur Identifizierung des Produkts und Angaben zu seiner Rickverfolgbarkeit sowie den Namen, die
Adresse und die Website des Herstellers. Der Chirurg sollte den Patienten dazu auffordern, den Implantatpass sofort nach Erhalt
einzuscannen, um die in ihm enthaltenen Informationen im Falle eines Verlustes verfiigbar zu haben. Der Chirurg muss den
Patienten zudem darilber informieren, dass die Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsmerkmale des Produkts und die
Gebrauchsanweisung auf der Website von COUSIN BIOTECH zu finden sind.

VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER LAGERUNG

An einem trockenen, vor Licht geschitzten Ort bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern.

Die Hilfsinstrumente und Testprothesen missen in ihren dafiir vorgesehenen Behaltern oder in einer gleichwertigen Verpackung
gelagert werden, um Beschadigungen zu vermeiden.

LINK ZUR OPERATIONSTECHNIK:

Die Operationstechnik ist in elektronischer Form auf der Website von COUSIN BIOTECH verfiigbar:
https://www.cousin-biotech.com/d-61951ae4e7fce page-en-construction.pdf

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Bei der Entnahme und Handhabung der Produkte miissen folgende Empfehlungen beachten werden: ISO 12891-1:2015
"Chirurgische Implantate Entnahme und Analyse chirurgischer Implantate."Teil 1: "Entnahme und Handhabung". Jedes explantierte
Produkt muss zur Analyse in Ubereinstimmung mit dem geltenden Protokoll zuriickgesendet werden. Dieses Protokoll ist auf Anfrage
bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Wir weisen darauf hin, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert
werden konnten, in einer versiegelten Verpackung verpackt werden missen. Die Entsorgung des explantierten Medizinprodukts
muss den in dem betreffenden Land geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiésen Abféllen erfolgen. Fiir die Entsorgung
von nicht implantierten Produkten liegen keine spezifischen Empfehlungen vor. Der zweite Absatz betrifft Informationsanfragen und
Reklamationen.

Gefahren im Zusammenhang mit der Entnahme: Der Chirurg, der sich fiir die Entfernung des Produkts entscheidet, muss Faktoren
wie das Risiko einer zweiten Operation fiir den Patienten und die Schwierigkeit des Explantationsverfahrens beriicksichtigen. Die
Entnahme des Implantats liegt im Ermessen des Chirurgen und muss nach der Operation entsprechend nachbereitet werden.
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INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

Entsprechend seiner Qualitétssicherungspolitik bemiiht sich COUSIN BIOTECH, qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen
und zu liefern. Bei Beanstandungen oder Unzufriedenheit seitens des Gesundheitsfachpersonals (Kunden, Anwender, verordnender
Arzt usw.) hinsichtlich der Qualitdt, Sicherheit und der Leistungen des Produkts, ist COUSIN BIOTECH schnellstmdglich dariiber zu
informieren. Im Falle von Funktionsstérungen eines Implantats oder beim Auftreten von auf dieses zuriickzufiihrenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen fiir den Patienten muss das behandelnde Krankenhaus die in seinem Land geltenden rechtlichen
Schritte einleiten und COUSIN BIOTECH unverziiglich informieren.

Bitte bei jedem Schriftwechsel die Artikelreferenz, die Chargennummer und die Kontaktdaten eines Ansprechpartners angeben
sowie eine ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls oder des Beanstandungsgrunds hinzufiigen.

Einen Hinweis an den Anwender und/oder den Patienten, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

Inhaltsverzeichnis
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Manuale d'istruzioni it

IntraSPINE®

DISPOSITIVI STERILI PER LO SPAZIO INTERSPINOSO CON SUPPORTO LAMINARE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La protesi IntraSPINE® & un dispositivo medico intralaminare composto da un cuscinetto in dimetilsilossano (silicone) (disponibile in diverse
misure), adattabile al livello intervertebrale e da due legamenti in polietilene tereftalato.

Lo spessore & ricoperto da una pellicola in polietilene tereftalato con un‘area ricoperta da un rivestimento sul lato anteriore nella zona
midollare.

1l legamento € posto in tensione da un anello in titanio (TA6V), o con un sistema di aggancio in titanio (T40) (a seconda del legamento che
si sceglie di utilizzare).

INDICAZIONI

IntraSPINE® €& una protesi interspinosa con supporto laminare indicata per il sostegno del disco e/o delle faccette articolari da L1 a S1 in
pazienti con uno scheletro maturo e almeno una moderata compromissione delle funzioni, che provano sollievo dal dolore alle
gambe/natiche/inguine in flessione, con o senza lombalgia, e che sono stati sottoposti a un trattamento conservativo di almeno 6 mesi. Le
indicazioni d'uso sono:

e  Artropatia delle faccette articolari

. Stenosi foraminale

. Discopatia degenerativa

CONTROINDICAZIONI

1) Non impiantare nei casi seguenti:

- Allergia a uno dei componenti

- Bambini in crescita

- Sito infetto

- Donna incinta

2) Fattori che possono compromettere la riuscita dell'impianto:

- Osteoporosi grave

- Gravi deformita del rachide

- Tumori ossei locali

- Disturbi sistemici o metabolici

- Malattie infettive

- Obesita

- Tossicodipendenza

- Attivita fisica intensa, ad esempio pratica di sport a livello agonistico o lavoro faticoso
- Intervento su pil di 2 livelli con la protesi IntraSPINE

- Spondilolistesi di grado da 2 a 4

- Disco intervertebrale con classificazione Pfirrmman 5

- Lunghezza del processo spinoso di S1 inferiore a 18 mm quando impiantato in L5/S1

EFFETTI INDESIDERATI

1) Complicazioni che potrebbero essere legate al dispositivo:

-Infezione della protesi,

-rottura del dispositivo (rottura del legamento, rottura dell'ala fissa, lacerazione della pellicola)

-allentamento dell'ago

-difetto del dispositivo, allungamento permanente del legamento

-migrazione del dispositivo, spostamento del cuscinetto

-spondilolistesi del segmento stabilizzato dinamicamente,

-dolore persistente o in peggioramento attribuito al livello di stabilizzazione dinamica e necessita di un intervento chirurgico di
revisione con fusione intersomatica a tale livello;

-fratture del processo spinoso: intraoperatoria, postoperatoria o durante la rimozione del dispositivo (a causa di un'infezione),
possono essere associate allo spostamento dell'impianto;

-nuovo intervento in assenza di guarigione,

-disagio

-invalidita

-posizionamento non corretto, errore di livello di impianto (posteriore o livello sbagliato)

-seroma/ gonfiore intorno al dispositivo

-reazioni infiammatorie, allergia, reazione da corpo estraneo

-in alcuni casi, € stato necessario rimuovere il dispositivo medico ed eseguire una fusione con vite peduncolare.

2) Complicazioni che sono difficilmente dovute al dispositivo, ma che sono legate all'intervento chirurgico o alle
condizioni del paziente:

- Pseudomeningocele, fistola, lacerazione durale, perdita persistente di liquido cerebrospinale, meningite
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- Perdita delle funzioni neurologiche,

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

- Ritenzione urinaria, perdita di controllo della vescica o altri tipi di disturbi del sistema urologico
- Frattura, perdita ossea o diminuzione della densita ossea

- Ernia del nucleo polposo, rottura del disco o discopatia degenerativa sopra o sotto il sito chirurgico: degenerazione del segmento

adiacente

- Assenza di fusione o pseudo-artrosi, fusione ritardata, Callo vizioso,
- Cessazione della crescita potenziale della parte operata della colonna vertebrale
- Perdita 0 aumento della mobilita o della funzione della colonna vertebrale

- Emorragia, ematoma, edema, embolia, ictus, sanguinamento eccessivo, flebite, necrosi della ferita, deiscenza della ferita, infezione della

ferita, lesioni ai vasi sanguigni o altri tipi di disturbi del sistema cardiovascolare
- Sviluppo di problemi respiratori

POPOLAZIONE TARGET

Pazienti con uno scheletro maturo

MATERIALI IMPIANTATI

Protesi IntraSPINE®: Dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.

Riferimento

Materiale BIOINTRAO8 BIOINTRA10 BIOINTRA12 BIOINTRA14 BIOINTR16
Dimetilsilossano 4.81g 5.52¢g 6.1g 6.679 7.45g
Polietilene tereftalato 1.982g + 0.12g | 2.01g £ 0.12g | 2.052g = 0.13g | 2.082g + 0.13 2.122g + 0.13g
Titanio 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g

Origine non umana e non animale — Non riassorbibile

ACCESSORI

Ausiliari e protesi di prova IntraSPINE®: Acciaio inossidabile, copolimero acetale, dimetilsilossano
Origine non umana e non animale — Non riassorbibile

AZIONI E PRESTAZIONI

La protesi IntraSPINE® € un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. Il suo impianto in sede intralaminare gli consente di
essere in prossimita del centro di rotazione, sviluppando cosi I'effetto ammortizzante e il ritensionamento delle strutture disco-legamentose,
grazie all’elasticita del sovraspinato.

1l legamento che circonda le spinose vertebrali al di sopra e al di sotto dell'area del dispositivo, avra la funzione principale di sostenere il
legamento posteriore durante la flessione, mentre il secondo legamento favorira la stabilita del dispositivo intralaminare nella sua sede.

La protesi IntraSPINE® ¢ stata approvata per un impianto duraturo nell'organismo umano.

LINK AL RIEPILOGO DELLE CARATTERISTICHE DI SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI :
https://www.cousin-biotech.com/d-62c425f62f333 summary-of-safety-and-clinical-performance-of-
sterile-device-for-the-inter-spinous-space-with-laminar-support.pdf

SICUREZZA MRI

Gli impianti sono costituiti da materiali non ferromagnetici e hanno una forma geometrica non suscettibile di generare corrente indotta.
Inoltre, essendo fissati ai tessuti, € improbabile che subiscano spostamenti. A priori, possono essere considerati compatibili con la
risonanza magnetica. La loro affidabilita, in particolare in termini di riscaldamento e migrazione delle protesi, € stata valutata confrontando
i dati bibliografici con i dati disponibili su dispositivi con composizione, forma e uso simili. Tale valutazione ha dimostrato che esiste una
compatibilita condizionata per la risonanza magnetica fino a 1,5 Tesla. Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare la risonanza
magnetica nelle 48 ore successive al posizionamento dell'impianto e che la persona che esegue la scansione sia informata del recente
posizionamento della protesi, se tale esame si rende necessario.

Si ricorda che i dispositivi ad alto contrasto con I'ambiente biologico possono generare "artefatti" che devono essere presi in
considerazione per la corretta esecuzione e interpretazione della diagnostica per immagini.

A tal fine, si raccomanda che il paziente portatore di protesi informi, se possibile, i professionista del settore sanitario (radiologi e operatori
di radiologia) della presenza dell'impianto prima dell'esame.

PRECAUZIONI D'USO

Prima dell'uso, controllare l'integrita della protesi, delle protesi di prova, del materiale ausiliario e della confezione.

Non utilizzare se la protesi e/o le protesi di prova, e/o gli ausiliari, e/o le etichette, e/o la confezione sono danneggiati.

Non utilizzare se la protesi & scaduta.

Il disimballaggio e la manipolazione dell'impianto devono essere effettuati a regola d'arte e nel rigoroso rispetto delle norme di asepsi al fine
di garantire la sterilita.

All'apertura della scatola in cartone il chirurgo deve verificare che il numero del lotto, il modello e la misura della protesi siano identici a
quelli che figurano sull'etichetta della busta interna. In caso contrario, & rigorosamente vietato utilizzare la protesi.

Evitare il contatto della protesi, delle protesi di prova e dei materiali ausiliari con oggetti che possano alterarne la superficie.

Condizioni d'uso: temperatura compresa tra +32 °C et42 °C. Gli impianti devono essere resistenti ai fluidi biologici e alle secrezioni dei
tessuti con cui entrano in contatto durante l'uso. La protesi IntraSPINE® & stata pertanto approvata per l'impianto a lungo termine e Cousin
Biotech vanta 10 anni di esperienza con questa tipologia di prodotti.

La protesi IntraSPINE®, le protesi di prova e i loro dispositivi ausiliari devono essere utilizzati esclusivamente da un chirurgo specializzato in
chirurgia della colonna vertebrale e con formazione nella tecnica chirurgica propria di IntraSPINE®.

Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni sono necessarie ma non sufficienti per acquisire tale tecnica.

IntraSPINE® ¢ costituito da materiali morbidi, qualsiasi contatto con materiali piu duri pud comprometterne il comportamento meccanico
e la durata di vita. E obbligatorio evitare ogni tipo di contatto con altri materiali.

La prescrizione € demandata al chirurgo, che & l'unica persona qualificata in tal senso.

1l “topping off” non & controindicato, ma € necessaria un‘attenzione speciale. IntraSPINE® € costituito da materiali morbidi, qualsiasi
contatto con materiali piti duri pud comprometterne il comportamento meccanico e la durata di vita. E obbligatorio evitare ogni tipo di
contatto con altri materiali.
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Ogni protesi IntraSPINE®), protesi di prova e materiale ausiliario fa parte di un sistema e deve essere utilizzato esclusivamente con i
componenti corrispondenti al sistema originale COUSIN BIOTECH.

Le protesi devono essere maneggiate e conservate con cura in un luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente.
Trasporto: I dispositivi devono essere trasportati in veicoli chiusi, in conformita con la normativa vigente per tali veicoli. Non €& richiesto alcun
requisito di trasporto specifico per questo dispositivo.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE E NON STERILIZZARE DI NUOVO LA PROTESI
INTRASPINE®

Conformemente all'etichetta del prodotto, la protesi & rigorosamente monouso. In nessun caso dev'essere riutilizzata e/o risterilizzata (i
rischi potenziali includono, non esaustivamente, la perdita di sterilita del prodotto, il rischio d'infezione, la perdita di efficacia del prodotto,

recidiva).

AVVERTENZA SUGLI AUSILIARI E LE PROTESI DI PROVA
Gli ausiliari IntraSPINE® sono dispositivi medici di Classe I, destinati all'uso temporaneo e riutilizzabili.
Le protesi di prova IntraSPINE® sono dispositivi medici di Classe IIa, destinati all'uso temporaneo e riutilizzabili.
A differenza della protesi IntraSPINE®, gli ausiliari e le protesi di prova del kit sono fornite non sterili.

Primo utilizzo

ROGNINTRAL

FANINTRA- -
o T ANCINTRALF
o o o w ANCINTRARG
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I e ]

PRTFAINTRA

FBIOMC2003

KITBIOINTRA / RCBINBIOIU

- Effettuare un‘adeguata pulizia degli ausiliari e delle protesi di prova IntraSPINE®
- Sterilizzare gli ausiliari e le protesi di prova in autoclave

DECONTAMINAZIONE e PULIZIA DEGLI AUSILIARI
La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Il metodo prescritto e i seguenti materiali devono essere utilizzati per ridurre il rischio di trasmissione di agenti trasmissibili non convenzionali
(NCTA), (Ministero della Salute francese - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo I'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi, aderiscano

agli strumenti.

Smontare gli strumenti smontabili

>  Prodotti consigliati per la pulizia

- un detergente enzimatico neutro

- O prodotti di pulizia idonei (neutri o leggermente alcalini) per gli strumenti chirurgici in conformita con la normativa vigente.

- Attenzione : Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.
E possibile utilizzare 2 procedure:
E- Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico :

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

Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua

Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto

Pulizia 5 minuti 55°C Detergente

Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto

Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata

Asciugatura 25 minuti > 70°C Non applicabile

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

© 1 Eliminazione dei Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a - Acqua di rubinetto Fino ad eliminazione
= contaminanti temperatura ambiente rimuovendo il materiale organico | -  Spazzola morbida dello sporco visibile
= visibile con una spazzola morbida (non utilizzare
2 spazzole
Q metalliche)
© 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che non - Panno che non lascia Finché il prodotto
3 lascia pelucchi. E inoltre possibile utilizzare aria filtrata pelucchi non risulta
g di qualita medica - Aria compressa filtrata | visivamente asciutto
& di qualita medica

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

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

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

manuale una spazzola morbida. Regolare il tempo di spazzolatura morbido terminata quando la
se necessario. Azionare le parti mobili dello strumento 3 | - Detergente superficie del
volte (se applicabile) e utilizzare una siringa per - Siringa dispositivo, gli snodi
accedere a tutte le zone difficili da raggiungere. e le parti concave
Utilizzare un volume di 60 ml di soluzione detergente. sono state ben pulite
a mano
6 Risciacquo e Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per un - Acqua osmotizzata Almeno 1 minuto
finitura minuto. - Siringa

Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata per

o avere accesso a tutte le zone difficili da raggiungere.

5 Ripetere I'immersione altre due volte utilizzando acqua

§ semplice.

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

© 8 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita medica | -  Aria compressa filtrata | Finché il prodotto

2 finale di qualita medica non risulta

Q visivamente asciutto

© 9 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella posizione

3 giusta nei contenitori come descritto sulla scheda di

§ posizionamento fissata sul contenitore di

i sterilizzazione

Nota: In caso di sospetta malattia di Creutzfeld-Jakob (MCJ), incenerire l'ausiliario e la pinza di fissaggio.
In caso di inosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovra applicare una procedura di pulizia equivalente e
convalidata che sara posta sotto la sua esclusiva responsabilita.

STERILIZZAZIONE DEGLI AUSILIARI

La decontaminazione viene realizzata sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.

Il metodo prescritto e i seguenti materiali devono essere utilizzati per ridurre il rischio di trasmissione di agenti trasmissibili non convenzionali
(NCTA), (Ministero della Salute francese - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
1- La sterilizzazione in autoclave va realizzata in un contenitore specifico (cesto metallico, vassoio in plastica, vassoio in plastica posto in
sacchetto autoclavabile apribile con pellicola).
NB : Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare un contenitore O gli
ausiliare potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.
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2-Una sterilizzazione IN AUTOCLAVE puo essere eseguita in base al protocollo seguente:

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori Valori

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

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

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

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

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

PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

Il paziente deve essere informato delle cure e delle precauzioni post-operatorie da osservare.
L'uso di un tutore potrebbe rendersi necessario ma non € obbligatorio. Tale decisione spetta esclusivamente al chirurgo.

INFORMAZIONI COMUNICATE DAL CHIRURGO AL PAZIENTE

II chirurgo deve informare il paziente delle potenziali limitazioni e conseguenze fisiche e psicologiche, legate all'impianto del
dispositivo. Il paziente deve essere informato dei rischi chirurgici e dei possibili effetti collaterali. II chirurgo deve sollecitare il
paziente a tornare per un ulteriore consulto, se il paziente presenta sintomi che sembrano anormali. L'operatore sanitario della
struttura ospedaliera fornira al paziente una scheda dell'impianto. La scheda dell'impianto fornisce al paziente informazioni per
I'identificazione del dispositivo ed elementi di tracciabilita, nonché il nome, l'indirizzo e il sito web del produttore. Il chirurgo deve
invitare il paziente a scansionare la scheda d'impianto subito dopo averla ricevuta, per tenerne traccia in caso di smarrimento. II
chirurgo deve inoltre informare il paziente che sul sito web di COUSIN BIOTECH sono disponibili una sintesi delle caratteristiche di
sicurezza e prestazione del dispositivo e le istruzioni per I'uso.

AVVERTENZE PER LA CONSERVAZIONE

Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente, nel proprio imballaggio.
I materiali ausiliari e le protesi di prova devono essere conservati nell'apposito contenitore o in un imballaggio equivalente per
evitare alterazioni.

LINK ALLA TECNICA CHIRURGICA:

La tecnica chirurgica € disponibile in formato elettronico sul sito web di COUSIN BIOTECH:
https://www.cousin-biotech.com/d-61951ae4e7fce page-en-construction.pdf

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

E opportuno rispettare le raccomandazioni seguenti durante Il'espianto e la manipolazione dei dispositivi: ISO 12891-1:2015
"Impianti per chirurgia. Recupero e analisi di impianti chirurgici."Parte 1: "Recupero e trattamento”. Ogni dispositivo espiantato
deve essere restituito in vista di un'analisi, conformemente al protocollo vigente. Questo protocollo & disponibile su richiesta presso
COUSIN BIOTECH. E importante notare che qualsiasi impianto che non necessita di essere pulito né disinfettato prima dell'invio,
dovra essere inserito in un imballaggio sigillato. Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato
conformemente alle normative del paese interessato in materia di smaltimento di rifiuti infetti. Lo smaltimento di un dispositivo non
impiantato non & soggetto ad alcuna raccomandazione specifica. Il secondo paragrafo riguarda le richieste di informazioni e i
reclami.

Rischi associati all'espianto: il chirurgo che decide di rimuovere il dispositivo deve considerare i fattori quali il rischio di un secondo
intervento chirurgico per il paziente e la difficolta della procedura di espianto. La rimozione di un impianto € una decisione che
compete al chirurgo e deve essere oggetto di un monitoraggio postoperatorio adeguato.

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il necessario per fabbricare e fornire un
dispositivo medico di qualita. Se, tuttavia, un professionista del settore sanitario (cliente, utilizzatore, prescrittore...) avesse un
reclamo o un motivo di insoddisfazione concernente un dato prodotto, in termini di qualita, sicurezza o prestazioni, dovra informarne
COUSIN BIOTECH quanto prima. In caso di malfunzionamento di un impianto o se esso ha contribuito a provocare un effetto
indesiderato grave per il paziente, il centro di cura dovra seguire le procedure legali vigenti nel proprio paese, e informarne
immediatamente COUSIN BIOTECH.

Per qualsiasi scambio di corrispondenza, precisare la referenza, il numero di lotto, i recapiti di un referente e dare una descrizione
esaustiva dell'incidente o del reclamo.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.

Indice
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Manual de instrucciones es

IntraSPINE®
DISPOSITIVOS ESTERILES PARA EL ESPACIO INTERESPINOSO CON SOPORTE
LAMINAR
PRODUCTO ESTERIL DESECHABLE

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCIA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La protesis IntraSPINE® es un producto sanitario interlaminar constituido de una cuiia de dimetilsiloxano (silicona) (disponible en varios
tamafios) adaptado a nivel intervertebral y con dos ligamentos de tereftalato de polietileno.

La cufia esta cubierta con un tricotaje de tereftalato de polietileno con una zona recubierta con una lamina en la cara delantera en la zona
medular.

El ligamento se tensara mediante una hebilla de titanio (TA6V), o con un sistema de engaste de titanio (T40) (en funcion de la eleccion del
ligamento utilizado).

INDICACIONES

El IntraSPINE® es un implante interespinoso con soporte laminar recomendado para el soporte discal y/o de las facetas articulares de L1 a
S1 en pacientes con un esqueleto maduro y deterioro funcional al menos moderado, que experimentan un alivio del dolor de
piernas/gliteos/manos en flexion, con o sin dolor lumbar, y que han sido sometidos al menos a 6 meses de tratamiento conservador. Las
indicaciones de uso son:

. Artropatia de las facetas articulares

. Estenosis foraminal

. Discopatia degenerativa

CONTRAINDICACIONES

1) No se debe utilizar en los casos siguientes:

- Alergia a uno de los componentes

- Nifios en edad de crecimiento

- Zona infectada

- Mujeres embarazadas

2) Factores susceptibles de comprometer el éxito de la implantacion:

- Osteoporosis severa

- Deformaciones importantes del raquis

- Tumores dseos locales

- Problemas sistémicos o metabdlicos

- Enfermedades infecciosas

- Obesidad

- Adiccion a las drogas

- Actividad fisica intensa, por ejemplo, practica de deportes de competicion o trabajos muy duros
- Cirugia en mas de 2 niveles con la protesis IntraSPINE

- Espondilolistesis de grado 2 a 4

- Disco intervertebral con clasificacién de Pfirrmman 5

- Longitud del proceso espinoso de S1 inferior a 18 mm cuando se implanta en L5/S1

EFECTOS NO DESEADOS

1) Complicaciones susceptibles de estar relacionadas con el producto:

- Infeccion de la protesis.

- Rotura del producto (ruptura del ligamento, del ala fija, desgarro del tricotaje).

- Desengastado de la aguja.

- Defectuosidad del producto, elongacién permanente del ligamento.

- Desplazamiento del producto, desplazamiento de la cufia.

- Espondilolistesis del segmento estabilizado de manera dinamica.

- Dolores persistentes o que se agravan atribuidos al nivel de estabilizacion dinamica y necesidad de una intervencion quirtrgica de
revision con fusion intersomatica en este nivel.

- Fracturas de la apofisis espinosa: peroperatorio, postoperatorio o durante la extraccion del producto (por una infeccion), pueden
estar asociados a una dislocacion del implante.

- Nueva operacion por falta de curacion.

- Incomodidad.

- Incapacidad.

- Posicion inadecuada, error de nivel de implantacion (posterior al nivel incorrecto).

- Seroma / inflamacion alrededor del producto.

- Reacciones inflamatorias, alergia, reaccion a un cuerpo extrafio.

- En algunos casos, el producto sanitario ha debido extraerse y ha tenido que realizarse una fusion mediante tornillo pedicular.
2) Complicaciones poco relacionadas probablemente con el producto, pero si con la cirugia o con el estado del paciente:

- Pseudomeningocele, fistula, desgarro dural, fuga persistente de LCR, meningitis

- Pérdida de las funciones neuroldgicas.

- Sindrome de la cola de caballo, neuropatia, déficits neuroldgicos, aracnoiditis y/o pérdida muscular, compresion alrededor de los nervios
y/o dolores.
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- Retencion urinaria o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de trastornos del sistema urolégico.

- Fractura, pérdida dsea o disminucion de la densidad o6sea.

- Hernia del nticleo pulposo, rotura o degeneracion discal a nivel, por encima o por debajo del punto de la cirugia: degeneracion del
segmento adyacente.

- Sin fusion o pseudoartrosis, fusion retardada. Callo vicioso.

- Cese de cualquier crecimiento potencial de la parte operada de la columna vertebral.

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

- Hemorragia, hematoma, edema, embolia, accidente cerebrovascular, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la
herida, infeccidn de la herida, dafio en los vasos sanguineos u otros tipos de trastornos del sistema cardiovascular.

- Desarrollo de problemas respiratorios.

POBLACION OBJETIVO

Pacientes con esqueleto maduro.

MATERIALES DE LOS IMPLANTES

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

Referencia
Material BIOINTRAO8 BIOINTRA10 BIOINTRA12 BIOINTRA14 BIOINTR16
Dimetilsiloxano 4.81g 5.52g 6.1g 6.679 7.45g
Tereftalato de polietileno | 1.982g + 0.12g | 2.01g £ 0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g + 0.13 2.122g + 0.13g
Titanio 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g

Origen ni humano ni animal — Non reabsorbible

ACCESORIOS

Prétesis de prueba y auxiliares IntraSPINE®: Acero inoxidable, copolimero de acetal, dimetilsiloxano
Origen ni humano ni animal — Non reabsorbible

ACCIONES Y RESULTADOS

La protesis IntraSPINE® es dispositivo de soporte elastico con efecto amortiguador. Su implantacion en un sitio interlaminar le permite estar
cerca del centro de rotacidn desarrollando asi el efecto amortiguador y el retensado de las estructuras discoligamentosas gracias a la
flexibilidad del supraespinoso.

La funcion principal del ligamento que rodea la parte superior espinosa y subyacente al nivel instrumentado es ayudar al ligamento posterior
durante la flexion. El segundo ligamento permite la estabilidad del dispositivo interlaminar en su posicion.

La protesis IntraSPINE® se ha aprobado en vista de una implantacion a largo plazo en el organismo humano.

ENLACE AL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD Y RESULTADOS :
https://www.cousin-biotech.com/d-62c425f62f333 summary-of-safety-and-clinical-performance-of-
sterile-device-for-the-inter-spinous-space-with-laminar-support.pdf

SEGURIDAD IRM

Los implantes estan hechos de materiales no ferromagnéticos y tienen una forma geométrica que no es susceptible de generar corriente
inducida. Ademas, dado que estan adheridos al tejido, es poco probable que se muevan. A priori, pueden considerarse compatibles con
una IRM. Su inocuidad, en particular, en términos de calentamiento y migracion de los implantes, se ha evaluado comparando los datos
bibliograficos con los datos disponibles sobre dispositivos de composicion, forma y uso similares. Esta evaluacion encontrd una
compatibilidad condicional para IRM de hasta 1.5 Tesla. Como precaucion, se recomienda evitar las resonancias magnéticas dentro de las
48 horas posteriores a la colocacion del implante e informar a la persona a cargo de la tomografia computarizada de la reciente colocacion
del implante, si se requiere tal examen.

Cabe senalar que los productos que presentan un alto contraste con el entorno bioldgico pueden generar "artefactos" que deben tenerse
en cuenta para la perfecta ejecucion e interpretacion de los examenes de imagen.

Para ello, se debe recomendar al paciente portador de este implante que advierta lo maximo posible a los profesionales sanitarios
implicados (radidlogos y operadores de radiologia) de la presencia de este implante antes de estas exploraciones.

PRECAUCIONES DE USO

Antes de cualquier uso, compruebe la integridad de la protesis, las protesis de prueba, los auxiliares y el embalaje.

No utilizar en caso de dafios en la protesis, protesis de prueba, auxiliares, etiquetas y/o embalajes.

No utilizar si la prétesis ha caducado.

El desembalaje y la manipulacion del implante deben realizarse segulin las normas de asepsia, para garantizar la esterilidad.

Cuando abra la caja de cartdn, el cirujano debe comprobar que el nimero del lote, el modelo y la talla de la prétesis sean idénticos a los
datos que figuran en la etiqueta del alojamiento interior. En caso contrario, esta estrictamente prohibido usar la protesis.

Evitar que la protesis, protesis de prueba y auxiliares entren en contacto con objetos que puedan alterar la superficie.

Condiciones de uso: temperatura entre 32 °C y 42 °C. Los implantes deben ser resistentes a los fluidos corporales y las secreciones de los
tejidos con los que entran en contacto durante su uso. La protesis IntraSPINE® se ha sido aprobado para su implantacion a largo plazo y
Cousin Biotech tiene hasta la fecha 10 afos de experiencia con estos productos.

La protesis IntraSPINE®, las protesis de prueba y sus auxiliares solo deben utilizarse por cirujanos cualificados en cirugia de columna y
formados en la técnica quirlrgica especifica de IntraSPINE®.

La informacién contenida en este manual es necesaria pero no suficiente para dominar esta técnica.

IntraSPINE® esta fabricado con materiales flexibles, cualquier contacto con materiales mas resistentes puede modificar su
comportamiento mecanico y su vida Util. Es obligatorio evitar el contacto con otros materiales.

La prescripcion se deja al cirujano, la Unica persona autorizada para hacerlo.

El rellenado o "topping off" no esta contraindicado, pero se requiere un cuidado especial. IntraSPINE® esta fabricado con materiales
flexibles, cualquier contacto con materiales mas resistentes puede modificar su comportamiento mecanico y su vida Util. Es obligatorio
evitar el contacto con otros materiales.

Cada protesis, cada protesis de prueba y cada auxiliar IntraSPINE® es parte de un sistema y solo debe utilizarse con los componentes
correspondientes del sistema COUSIN BIOTECH original.
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Los implantes deben manipularse y almacenarse con cuidado en un lugar seco y oscuro a temperatura ambiente.
Transporte: El transporte de los productos debe realizarse en vehiculos cerrados, de acuerdo con las directivas de dichos vehiculos de
transporte. No hay requisitos de transporte especificos para este dispositivo.

IMPORTANTE: NO REUTILICE NI REESTERILICE LA PROTESIS INTRASPINE®

En conformidad con el etiquetado de este producto, la protesis es de un solo uso. No debe reutilizarse ni volver a esterilizarse (riesgos
potenciales no excluyentes: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del producto, recaida).

ADVERTENCIA SOBRE LOS AUXILIARES Y LAS PROTESIS DE PRUEBA

Los auxiliares IntraSPINE® son productos sanitarios de Clase I, destinados a uso temporal y reutilizable.

Las protesis de prueba IntraSPINE® son productos sanitarios de Clase 1Ia, destinados a uso temporal y reutilizable.
A diferencia del implante IntraSPINE®, los auxiliares y las protesis de prueba del kit se suministran sin esterilizar.
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Antes del primer uso
- Proceder con la limpieza adecuada de los auxiliares y las protesis de prueba IntraSPINE®
- Esterilizar los auxiliares y protesis de prueba en autoclave

DESCONTAMINACION y Limpieza de los AUXILIARES
La descontaminacion y limpieza se realizan bajo la responsabilidad de los centros de sanitarios.
El método prescrito y los siguientes materiales deben usarse para reducir el riesgo de transmision de ATNC, (Ministerio de Salud francés -
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Esta fase debe producirse durante el primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se adhieran particulas o secreciones
residuales a los instrumentos.
Los instrumentos desmontables deben desmontarse
»  Productos recomendados para la limpieza
- un detergente enzimatico neutro
- O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirdrgicos de acuerdo con las reglamentaciones
vigentes.
- Atencion: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza causticos
Existen 2 procedimientos posibles:
G- Procedimiento de limpieza automatica en sistema de lavado y desinfeccion con limpieza previa manual:

Fases Descripcion de la Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
fase
1 Eliminacion de las Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar
contaminaciones temperatura ambiente y eliminar cualquier - Cepillo de toda la suciedad
sustancia organica visible con un cepillo de cerdas suaves visible
cerdas suaves. (no usar
cepillos de
limpieza
metalicos)
2 Inmersion previa Preparar una solucion de detergente a - Detergente Hasta que el
temperatura ambiente (15 - 25 °C). - Pistola de producto esté
A continuacion, las luces, roscas, juntas y chorro de agua | visualmente
aberturas de los instrumentos deben limpiarse limpio
© con una pistola de chorro de agua abundante
.g durante al menos 10 segundos para cada
£ posicion.
o |3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una cuba de - Cubade Duracién minima
> ultrasonido ultrasonido con esta solucién. ultrasonido 10 minutos; esta
0%’ Procure apretar todos los racores o duracién puede
w tornilleria que pudieran haberse aflojado variar segun el
por las vibraciones. producto.
4 Inmersion Sumergir el instrumento en agua osmotizada. - Agua Al menos 30
Después del tratamiento por ultrasonido de las osmotizada segundos de
luces, roscas, juntas y aberturas de los inmersion

instrumentos, deben limpiarse otra vez con una
pistola de chorro de agua abundante durante al
menos 10 segundos para cada posicion.

5 Lavadora automatica Colocar el dispositivo completo desmontado en - Lavadora Duracion del
una lavadora automatica automatica ciclo total
- Dispositivo minima: 39
desmontado minutos

Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccion

Parametros de los ciclos Tiempos Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos <45°C Agua del grifo

Limpieza 5 minutos 55 °C Detergente

Enjuague 2 minutos < 45 °C Agua del grifo

Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada
Secado 25 minutos > 70 °C No aplicable
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6 Enjuague final

Enjuagar con cuidado con agua destilada

- Agua destilada

Al menos 1 minuto

o 7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica - Aire comprimido Hasta que el
E filtrado de calidad producto esté
5 médica visualmente seco
g 8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posiciéon
'3 correcta en los contenedores tal y como se describe
4 en el plano de posicionamiento fijado al
&L contenedor de esterilizacién.
H- Procedimiento de limpieza manual exclusiva:
Fases Descripcion de | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a temperatura - Agua del grifo Hasta eliminar toda
las ambiente y eliminar cualquier sustancia organica visible - Cepillo de cerdas la suciedad visible
© contaminaciones | con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
o cepillos de limpieza
g metalicos)
';‘J 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no desprenda - Trapo sin pelusas Hasta que el
E pelusa. Es posible usar aire filtrado de calidad médica - Aire comprimido producto esté
@ filtrado de calidad visualmente seco
S médica
3 Aplicacion de la Preparar una solucion de detergente a temperatura - Detergente Duracién minima 1
desinfeccion ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
Sumergir los instrumentos en posicion abierta (si duracién puede
procede). Durante la inmersion, accione las partes variar segun el
moviles de los tiempos del instrumento 3 veces para que producto.
el detergente pueda acceder a todas las partes del
instrumento.
4 Secado Cuando haya terminado la inmersion, saque el - Tejido desechable Hasta que el
instrumento y séquelo con un tejido desechable. Coloque | - Detergente producto esté
el instrumento en otra bafio de detergente con agua del visualmente seco
grifo a temperatura ambiente.
5 Desinfeccion Cepille toda la superficie con un cepillo suave. Ajuste el - Cepillo de cerdas La limpieza manual
manual tiempo de cepillado si es necesario. Accione las partes suaves habra terminado
moviles del instrumento 3 veces (si procede) y use una - Detergente cuando la superficie
jeringa para acceder a las zonas de dificil acceso. Use un | -  Jeringa del dispositivo, las
volumen de 60 ml de la solucion de detergente. articulaciones y las
cavidades se hayan
limpiado
correctamente a
mano.
6 Enjuague y Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante 1 - Agua osmotizada Al menos 1 minuto
acabado minuto. - Jeringa
Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para
acceder a todas las zonas de dificil acceso.
Repita la inmersién dos veces mas con agua blanda.
5 7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
S 8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica - Aire comprimido Hasta que el
£ filtrado de calidad producto esté
? médica visualmente seco
g 9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
S correcta en los contenedores tal y como se describe en
4 el plano de posicionamiento fijado al contenedor de
P esterilizacion.

Nota: En caso de sospecha de enfermedad de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinerar el sistema auxiliar y la pinza de fijacion
En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario debera aplicar un procedimiento de limpieza
equivalente aprobado del que sera el Unico responsable.

ESTERILIZACION DE LOS AUXILIARES

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

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

Parametros de esterilizacién con vapor Valores Valores
Tipo de ciclo Vacio previo Vacio previo
Temperatura programada 134 °C 132 °C

Tiempo del ciclo completo

3 minutos como minimo

4 minutos como minimo

Tiempo de secado

20 minutos como minimo

20 minutos como minimo

cdmaras del autoclave)

Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de las

40 minutos como minimo

40 minutos como minimo

3- Observacion: Tras cada ciclo de limpieza/esterilizacion, comprobar la integridad y el funcionamiento correcto de los sistemas auxiliares:
comprobar el montaje y el funcionamiento correcto de los mecanismos, sistemas de bloqueo (colocacion de clips, prehensién) sin holgura

excesiva.
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4- Si los auxiliares van a usarse mas tarde, guardarlos tras la esterilizacion en una bandeja en una bolsa de apertura facil.
En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario debera aplicar un procedimiento de limpieza
equivalente aprobado del que sera el Unico responsable.

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

Se debe informar al paciente de los cuidados postoperatorios y de las precauciones que se deben tomar.
El uso de un dispositivo ortopédico puede ser necesario, pero no obligatorio. Esta decision solo la puede tomar el cirujano.

INFORMACION FACILITADA POR EL CIRUJANO AL PACIENTE

El cirujano debe informar al paciente de las posibles restricciones fisicas y psicoldgicas y de las consecuencias de implantar el
dispositivo. El paciente debe ser informado de los riesgos quirlrgicos y de los posibles efectos secundarios. El cirujano debe invitar
al paciente a que regrese para una consulta adicional si presenta sintomas que parecen anormales. El profesional sanitario de la
clinica proporcionara una tarjeta de implante al paciente. Esta tarjeta de implante proporciona informacion al paciente con el fin de
identificar el dispositivo y los elementos de trazabilidad, asi como el nombre, la direccién y la pagina web del fabricante. El cirujano
aconsejara al paciente que escanee la tarjeta del implante inmediatamente después de recibirla para realizar un seguimiento de la
misma en caso de pérdida. El cirujano también informara al paciente que el resumen de las caracteristicas de seguridad y
funcionamiento del dispositivo y las instrucciones de uso se pueden encontrar en la pagina web de COUSIN BIOTECH.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar en un lugar seco, protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.
Los auxiliares y las protesis de prueba deberan conservarse en su envase previsto para tal fin o en un embalaje equivalente para
evitar su deterioro.

ENLACE A LA TECNICA QUIRURGICA:

La técnica quirlrgica esta disponible en formato electrdnico en la pagina web de COUSIN BIOTECH:
https://www.cousin-biotech.com/d-61951ae4e7fce page-en-construction.pdf

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

Se recomienda seguir estas indicaciones al explantar y manipular los dispositivos: ISO 12891-1:2015 «Implantes quirtrgicos.
Retirada y andlisis de los implantes quirtrgicos». Parte 1: «Retirada y manipulacién». Todos los dispositivos explantados se deberan
devolver para realizar un analisis, de conformidad con el protocolo en vigor. Este protocolo se puede consultar previa solicitud a
COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no se pueda limpiar ni desinfectar antes de enviarlo
deberad introducirse en un envase sellado. La eliminacion del producto sanitario explantado se debera llevar a cabo de conformidad
con las normas del pais correspondiente relativas a la eliminacion de residuos infecciosos. La eliminacién de un dispositivo no
implantado no esta sujeta a ninguna recomendacion especifica. El segundo parrafo se refiere a las solicitudes de informacion y las
reclamaciones.

Riesgos asociados a la explantacion: el cirujano que decide retirar el dispositivo debe tener en cuenta factores como el riesgo de
una segunda cirugia para el paciente y la dificultad del procedimiento de explantacion. El cirujano es quien toma la decision de
retirar el implante. La retirada debe ser objeto de un seguimiento posoperatorio adecuado.

PETICION DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo por su parte para producir y suministrar un
producto sanitario de calidad. Si un profesional sanitario (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tuviera una reclamacion o un motivo de
insatisfaccion relativo a un producto, en términos de calidad, seguridad o de prestaciones, debera informar de ello a COUSIN
BIOTECH lo antes posible. En caso de mal funcionamiento de un implante, o si este hubiera contribuido a provocar un efecto no
deseado grave para el paciente, el centro de tratamiento debera seguir los procedimientos legales vigentes de su pais y comunicarlo
a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

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

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

fndice
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Manual de instrucoes pt

IntraSPINE®
DISPOSITIVOS ESTERILIZADOS PARA O ESPACO INTERESPINHOSO COM SUPORTE
LAMINAR ,
PRODUTO ESTERELIZADO DE UTILIZACAO UNICA

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO

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

A cunha é revestida por um entrangado de tereftalado de polietileno com uma zona revestida por uma bainha sobre a face dianteira na zona
medular.

O ligamento sera colocado sob tensdo com um anel de titanio (TA6V), ou com um sistema de insergdo de titanio (T40) (em fungdo da
escolha do ligamento utilizado).

INDICACOES

O IntraSPINE® € um implante interespinhoso com suporte laminar recomendado para dar apoio ao disco e/ou as facetas articulares do L1
a S1 em pacientes com um esqueleto desenvolvido e que apresentam, pelo menos, uma alteragdo moderada das fungdes, que sentem um
alivio da dor nas pernas/gluteos/virilhas fletidas com ou sem lombalgia e que realizaram um tratamento conservador de, pelo menos, 6
meses. IndicacOes de utilizagdo:

. Artropatia das facetas articulares

. Estenose foraminal

. Discopatia degenerativa

CONTRAINDICACOES

1) N&o utilizar o implante nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Criangas em crescimento

- Area infetada

- Gravidas

2) Fatores que podem comprometer o sucesso da colocagdo do implante:

- Osteoporose grave

- Deformagdes significativas da coluna vertebral

- Tumores dsseos locais

- Disturbios sistémicos ou metabdlicos

- Doengas infecciosas

- Obesidade

- Toxicodependéncia

- Atividade fisica intensa, por exemplo pratica de desportos de competigdo ou trabalho pesado
- Cirurgia com mais de 2 niveis com a protese IntraSPINE

- Espondilolistese de grau 2 a 4

- Disco intervertebral com classificacdo de Pfirrmman 5

- Comprimento do processo espinhoso de S1 inferior a 18 mm quando implantado em L5/S1

EFEITOS SECUNDARIOS

1) Complicagdes que podem estar associadas ao dispositivo:

- Infecdo da protese,

- quebra do dispositivo (rutura do ligamento, rutura da ala fixa rasgdo do entrangado)

- desengate da agulha

- defeito do dispositivo, alongamento permanente do ligamento

- migragdo do dispositivo, deslocagdo da cunha

- espondilolistese do segmento estabilizado de forma dinamica,

- dores persistentes ou que se agravam ao nivel da estabilizagdo dinamica e que requerem uma intervengdo cirirgica de recuperagdo
com fusdo intersomatica a este nivel;

- fraturas da apdfise espinhosa: intraoperatorio, pds-operatdrio ou durante a remogao do dispositivo (devido a uma infecdo), podem
estar associadas a um deslocamento do implante;

- Nova operacdo por auséncia de cicatrizacdo,

- Desconforto

- Incapacidade

- posicdo inadequada, erro de nivel de colocacdo do implante (posterior ao nivel incorreto)

- seroma/inchago em redor do dispositivo

- reacBes inflamatdrias, alergia, reacdo a corpos estranhos

- em determinadas situacdes, o dispositivo médico teve de ser retirado e foi necessaria a realizacdo de uma fusdo com parafuso
pedicular.

2) Complicacdes pouco provavelmente ligadas ao dispositivo, mas em ligagao com a cirurgia o estado do paciente:

- Pseudomeningocele, fistula, rutura dural, fuga persistente do liquido cefalorraquidiano (LCR), meningite

- Perda das fung0des neuroldgicas,
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- Sindrome da cauda equina, neuropatia, défices neuroldgicos, aracnoidite, e/ou perda muscular, compressdo em torno dos nervos e/ou
dores

- Retengdo urindria ou perda de controlo da bexiga ou ou outros tipos de disturbios so sistema urolégico

- Fratura, perda 6ssea ou diminuigdo da densidade 6ssea

- Hérnia do nucleus pulposus, perturbagdo ou degenerescéncia discal ao nivel, acima ou abaixo do ponto cirtrgico: degenerescéncia do
segmento adjacente

- Auséncia de fusdo ou pseudoatrose, fusdo retardada. Calo vicioso,

- Cessagao de qualquer crescimento potencial da parte operada da coluna vertebral

- Perda ou aumento da mobilidade ou da funcgdo da coluna vertebral

- Hemorragia, hematoma, edema, embolia, acidente vascular cerebral, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida, deiscéncia da
ferida, infegdo da ferida, lesGes nos vasos sanguineos ou outros tipos de distdrbios do sistema cardiovascular

- Desenvolvimento de problemas respiratdrios

POPULACAO-ALVO

Pacientes com um esqueleto maturo

MATERIAIS IMPLANTADOS

Prétese IntraSPINE®: Dimetil siloxano, Polietileno tereftalato, Titanio.

Referéncia

Material BIOINTRAO8 BIOINTRA10 BIOINTRA12 BIOINTRA14 BIOINTR16
Dimetil siloxano 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.45g
Polietileno tereftalato 1.982g + 0.12g | 2.01g + 0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g + 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titanio 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g 0.76g

Origem nem humana nem animal - Ndo absorvivel

ACESSORIOS

Acessorio e proteses-teste IntraSPINE®: Ago inoxidavel, copolimero acetal, dimetil siloxano
Origem nem humana nem animal - N3do absorvivel

ACOES E DESEMPENHOS

A protese IntraSPINE® € um dispositivo de suporte elastico de efeito amortecedor. A sua implantacdo no local interlaminar permite-lhe
estar proximo do centro de rotacdo, desenvolvendo assim o efeito amortecedor e a colocagdo em tensdo das estruturas disco-ligamentares
gragas a flexibilidade do musculo supraespinhal.

0 ligamento que envolve as espinhosas supra e sub jacentes ao nivel instrumentado terd a fungdo principal de auxiliar o ligamento posterior
durante a flexdo. O segundo ligamento permite uma estabilidade do dispositivo interlaminar no seu local.

A prétese IntraSPINE® foi aprovada com vista a uma implantagdo a longo prazo no organismo humano.

LINK PARA O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA E DOS DESEMPENHOS :
https://www.cousin-biotech.com/d-62c425f62f333 summary-of-safety-and-clinical-performance-of-
sterile-device-for-the-inter-spinous-space-with-laminar-support.pdf

SEGURANCA IRM

Os implantes sdo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma forma geométrica ndo suscetivel de criar corrente
induzida. Para além disso, como estdo fixados a tecidos, é pouco provavel que sejam mobilizados. A priori, podem ser considerados
compativeis com uma IRM. A sua inocuidade, em especial em termos de aquecimento e migracdo dos implantes, foi avaliada comparando
os dados bibliograficos com os dados disponiveis sobre dispositivos com composicdo, forma e utilizagdo similares. Esta avaliagdo conclui
que existe uma compatibilidade condicional para a IRM até 1,5 Tesla. Como medida de precaucdo, recomenda-se que as Ressonancias
Magnéticas sejam evitadas nas 48 horas que sucedem a colocacdo do implante e que a pessoa que realiza a ressonancia seja informada
da colocagdo recente do implante, se tal exame for necessario.

Importa salientar que os dispositivos que apresentam um elevado contraste com o ambiente bioldgico podem gerar "artefactos" que
devem ser considerados para a perfeita realizacdo e interpretacdo dos exames de imagiologia.

Para isso, deve ser recomendado que o paciente portador deste implante informe, sempre que possivel, os profissionais de saude
envolvidos (radiologistas e operadores de radiologia) sobre a presenga deste implante, antes destes exames.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Antes de qualquer utilizagdo, verificar a integridade da protese, as proteses teste, dos acessdrios e da embalagem.

Nao utilizar em caso de deterioracdo da prétese e/ou das proteses teste, e/ou dos acessorios, e/ou das etiquetas, e/ou da embalagem.
Ndo utilizar se o prazo de validade da prétese estiver expirado.

O desembalamento e a manipulagdo do implante devem ser realizados em conformidade com as normas assépticas, para garantir a sua
esterilidade.

Na abertura da caixa de cartdo, o cirurgido deve verificar que o nimero do lote, 0 modelo e o tamanho da protese sdo idénticos aos dados
que constam no rétulo da bolsa interior. Caso contrario, o uso da prétese € estritamente proibido.

Evitar que a protese, as proteses-teste e os acessorios entrem em contacto com objetos que possam alterar a superficie.

Condigdes de utilizacdo: temperatura compreendida entre +32 °C e 42 °C. Os implantes devem ser resistentes aos fluidos bioldgicos e as
secrecOes dos tecidos com os quais entram em contacto durante a sua utilizacdo. A protese IntraSPINE® foi, por conseguinte, aprovada
para uma implantagdo a longo prazo e a Cousin Biotech dispGe atualmente de 10 anos de experiéncia no que diz respeito a estes produtos.
A prétese IntraSPINE®, as proteses teste e os seus acessorios s6 devem ser utilizados por um cirurgido qualificado em matéria de cirurgia
da coluna vertebral e formado para a técnica cirirgica propria a IntraSPINE®.

As informag0es contidas no presente folheto sdo necessarias mas nao sdo suficientes para dominar esta técnica.

IntraSPINE® é composto por materiais flexiveis, qualquer contacto com materiais mais resistentes pode alterar o seu comportamento
mecanico e a sua duracdo de vida. E obrigatdrio evitar o contacto com outros materiais.

A prescricdo é deixada ao cirurgido, a Unica pessoa habilitada para o fazer

O «topping off» ndo é contraindicado, mas sera necessaria uma atencdo especial. IntraSPINE® €é composto por materiais flexiveis,
qualquer contacto com materiais mais resistentes pode alterar o seu comportamento mecénico e a sua duracio de vida. E obrigatdrio
evitar o contacto com outros materiais.
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Cada protese, cada protese teste e cada acessorio IntraSPINE® faz parte de um sistema e sd deve ser utilizado com elementos

correspondentes ao sistema COUSIN BIOTECH de origem.

Os implantes devem ser manipulados e conservados com precaugdo num local seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
Transporte: o transporte dos dispositivos deve ser feito em veiculos fechados, em conformidad coma s diretivas dos ditos veiculos de

transporte. Nao ha qualquer exigéncia especifica para este dispositivo.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR
INTRASPINE®.

NEM VOLTAR A ESTERILIZAR A PROTESE

Em conformidade com a rotulagem deste produto, a protese é de uso Unico. N&o deve, em caso algum, ser reutilizada ou reesterilizada
(riscos potenciais incluem, entre outros): perda de esterilidade do produto, risco de infegdo, perda de eficacia do produto, recidiva).

AVISO SOBRE 0OS ACESSORIOS E PROTESES-TESTE

Os acessorios IntraSPINE® sdo dispositivos médicos de Classe I1a, destinados a um uso temporario e reutilizaveis.

As proteses teste IntraSPINE® sdo dispositivos médicos de Classe 1Ia, destinados a um uso temporario e reutilizaveis.

Contrariamente ao implante IntraSPINE®, os acessorios e as proteses-teste do kit sdo fornecidos ndo esterilizados.
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#‘ ) = W ——————
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Antes da primeira utilizacdo
- Proceder a adequada limpeza dos acessorios e proteses-teste IntraSPINE®
- Esterilizar os acessorios e proteses-teste em autoclave

DESCONTAMINAgﬂO e limpeza dos ACESSORIOS

A descontaminagdo e limpeza sdo realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de salde.
O método descrito e as matérias seguintes devem ser utilizadas para reduzir o risco de transmissdo dos ATNC, (Ministério da salude francés

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

Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizagdo e imediatamente apds a utilizagdo de modo a evitar que as particulas ou as secregoes

dessecadas adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados

>  Produtos de limpeza recomendados
- um detergente enzimético neutro

- Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirirgicos conformes a regulamentagdo em

vigor.
- Atengao: Ndo utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza causticos
Sao possiveis dois processos:

I- Procedimento de limpeza automatica com desinfetante com pré-lavagem manual:

Etapas | Descrigdo da etapa | InstrucOes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
1 Eliminacdo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Aguada Até a eliminagdo
contaminagao temperatura ambiente, retirando todas as torneira de toda a
substancias organicas visiveis com a ajuda de - Escova de sujidade visivel
uma escova de cerdas suaves cerdas suaves
(nao utilizar
escovas
metalicas na
limpeza)

2 Pré-imersao Preparar uma solucdo de detergente a - Detergente Até que o
temperatura ambiente (15-25 °C). - Pistola de jato produto esteja
Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas de agua visualmente

S dos instrumentos devem ser limpas com agua limpo

a com uma pistola de jato de agua durante, pelo

£ menos, 10 segundos para cada posicgo.

3|3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de - Recipiente Duragdo minima

@ ultrassons ultrassons com esta solugdo. ultrassom de 10 minutos,

=3 Zelar para que todas as ligagoes ou pecas que pode variar

i desapertadas pelas vibragoes voltem a ser de acordo com o
apertadas. produto.

4 Imersdo Submergir o instrumento em agua de osmose. - Aguade Pelo menos 30
Depois do tratamento por ultrassons, as luzes, osmose segundos de
roscas, juntas e aberturas dos instrumentos imersao
ainda precisam ser limpas com agua com uma
pistola de jato de agua durante, pelo menos, 10
segundos para cada posicdo.

5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no - Depurador Duragao total do

automatico depurador automatico automatico ciclo minimo:
- Dispositivo 39 minutos
desmontado

Instrucoes de limpeza em depurador desinfetante

Parametros dos ciclos

| Tempo

| Temperatura minima

| Tipo de detergente/agua
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Pré-lavagem 2 minutos < 45 °C Agua da torneira
Limpeza 5 minutos 55 °C Detergente
Enxaguamento 2 minutos <45°C Agua da torneira
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Agua de osmose
Secagem 25 minutos > 70 °C Ndo aplicavel
° 6 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Agua destilada Pelo menos 1 minuto
€ final
E 7 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade médica | -  Ar comprimido Até que o produto
% filtrado de qualidade esteja visualmente
Q médica seco
g 8 Arrumagao Os instrumentos devem ser colocados na posicao
@ correta nos recipientes conforme descrito no mapa
=3 de posicionamento fixado no recipiente de
i esterilizacdo
J- Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descrigdo da Instrugdes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminagdo de Enxaguar o produto com agua da torneira a temperatura | -  Agua da torneira Até a eliminagdo de
G contaminagao ambiente, retirando todas as substancias organicas - Escova de cerdas toda a sujidade
1 visiveis com a ajuda de uma escova de cerdas suaves suaves (nao utilizar visivel
£ escovas metalicas
é na limpeza)
0 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e ndo S Pano nao felpudo Até que o produto
% felpudo. E também possivel utilizar o ar filtrado de - Ar comprimido filtrado | esteja visualmente
i qualidade médica de qualidade médica seco
3 Aplicagao da Preparar uma solugdo de detergente a temperatura -  Detergente Duragdo minima de 1
desinfecao ambiente utilizando agua da torneira (15-25 °C). minuto, que pode
Submergir os instrumentos na posicdo aberta (se variar de acordo com
aplicavel). Durante a imersdo, acione as pegas moveis 0 produto.
dos tempos do instrumento 3 vezes para que o
detergente possa ter acesso a todas as partes do
instrumento.

4 Secagem Terminada a imers3o, retirar o instrumento e secar com - Tecido descartavel Até que o produto
um tecido descartavel. Colocar o instrumento num novo - Detergente esteja visualmente
banho de detergente, utilizando agua da torneira a seco
temperatura ambiente

5 Desinfegdo Escovar toda a superficie do instrumento com uma - Escova de cerdas A lavagem manual

manual escova suave. Ajuste o tempo de escovagem, se suaves termina quando a
necessario. Acione as partes moveis do instrumento trés - Detergente superficie do
vezes (se aplicavel) e utilize uma seringa para aceder a - Seringa dispositivo, as
todas as zonas de dificil acesso. Utilize um volume de 60 articulagoes e as
ml da solugdo de detergente. concavidades
tiverem sido bem
limpas manualmente
6 Enxaguamento e | Submergir o instrumento em agua de osmose durante 1 - Agua de osmose Pelo menos 1 minuto
acabamento minuto. - Seringa
Utilize uma seringa e 60 ml de agua de osmose para
aceder a todas as zonas de dificil acesso.
Repita a imersdo mais duas vezes, com agua doce.
2 7 Enxlaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Agua destilada Pelo menos 1 minuto
o ina
f'g 8 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade médica - Ar comprimido filtrado | Até que o produto
K de qualidade médica esteja visualmente
g seco
@ 9 Arrumagao Os instrumentos devem ser colocados na posicao
=3 correta nos recipientes conforme descrito no mapa de
in posicionamento fixado no recipiente de esterilizagdo

Nota: Em caso de suspeitas da doenca de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinerar o acessorio e a pinca de fixagdo
Em caso de incumprimento das instrugdes acima mencionadas, o centro de cuidados de saltde devera aplicar um procedimento de limpeza
equivalente valido pelo qual sera inteiramente responsavel.

ESTERILIZACAO DOS ACESSORIOS

A esterilizacdo é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.
O método descrito e as matérias seguintes devem ser utilizadas para reduzir o risco de transmissdo dos ATNC, (Ministério da salde francés
- DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).
1- A esterilizagdo em autoclave deve ser realizada num contentor especifico (Cesto, bandeja, bandeja plastica colocada num saco
descascavel autoclavavel).
NB: Ndo se recomenda a realizagdo da esterilizagdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenga de um contentor 0 os
acessorios poderia perfurar as peliculas que compdem os sacos.
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2- Uma esterilizacio EM AUTOCLAVE ¢é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:

Parametros da esterilizagdo a vapor Valores Valores

Tipo de ciclo Carga prévia Carga prévia
Temperatura recomendada 134 °C 132 °C

Tempo do ciclo completo 3 minutos no minimo 4 minutos no minimo
Tempo de secagem 20 minutos no minimo 20 minutos no minimo
Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das 40 minutos no minimo 40 minutos no minimo
camaras do autoclave)

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

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

Em caso de incumprimento das instrug8es acima mencionadas, o centro de cuidados de satde devera aplicar um procedimento de limpeza
equivalente valido pelo qual sera inteiramente responsavel.

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS

0 paciente deve ser informado sobre os cuidados e as precaugbes pos-operatdrias que deverd observar.
A utilizagdo de um aparelho ortopédico podera ser necessaria, mas nao € obrigatdria. Esta decisdo so pode ser tomada pelo cirurgido.

INFORMACOES COMUNICADAS AO PACIENTE PELO CIRURGIAO

O cirurgido deve informar o paciente sobre as potenciais limitagGes fisicas e psicologicas e as consequéncias da implantagdo do
dispositivo. O paciente deve ser informado sobre os riscos cirtrgicos e possiveis efeitos secundarios. O cirurgido deve indicar ao
paciente que devera voltar para uma consulta adicional se apresentar sintomas que paregam anormais. Na clinica, o profissional de
salde entrega um cartdo de implante ao paciente. Este cartdo de implante contém informagGes para que o paciente possa identificar
o dispositivo e elementos de rastreabilidade, bem como o nome, morada e site do fabricante. O cirurgido incentivara o paciente a
registar o cartdo de implante imediatamente apos recebé-lo para conseguir monitoriza-lo em caso de perda. O cirurgido também
informara o paciente de que o resumo das caracteristicas de seguranca e desempenho do dispositivo e as instrugdes de utilizagdo
podem ser encontradas no site da COUSIN BIOTECH.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

Guardar em local seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na sua embalagem original.
Os acessorios e as proteses-teste devem ser conservados no seu recipiente previsto para o efeito ou numa embalagem equivalente,
com vista a evitar uma eventual deterioragdo.

LINK PARA TECNICA CIRURGICA:

A técnica cirdrgica esta disponivel em formato eletrénico no site da COUSIN BIOTECH:
https://www.cousin-biotech.com/d-61951ae4e7fce page-en-construction.pdf

EXPLANTAQRO E ELIMINAQI\O DOS DISPOSITIVOS

Importa observar as recomendagdes seguintes durante a explantagdo e a manipulagao dos dispositivos: ISO 12891-1:2015
«Implantes cirtrgicos. Remogdo e analise dos implantes cirdrgicos. » Parte 1: «Remogdo e manipulacdo». Qualquer dispositivo
explantado deve ser devolvido com vista a analise, em conformidade com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel
mediante solicitacdo junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que nao deva ser limpo e desinfetado
antes a expedicdo, devera encontrar-se numa embalagem selada. A eliminagdo do dispositivo médico explantado deve ser efetuada
em conformidade com as normas do pais em questdo, em matéria de eliminagdo de detritos infeciosos. A eliminagdo de um
dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a a nenhuma recomendagdo. O segundo paragrafo diz respeito aos pedidos de
informagGes e as reclamagdes.

Riscos associados a explantacdo: o cirurgido que decidir remover o dispositivo considerar os fatores como o risco de uma segunda
cirurgia para o paciente e a dificuldade do procedimento de explantagdo. A remogdo do implante depende da decisdo do cirurgido
e deve ser objeto de um acompanhamento pds-operatdrio adequado.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforgos para produzir e fornecer um
dispositivo médico de qualidade. Ndo obstante, caso algum profissional de satde (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tenha alguma
reclamagao ou motivo de insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, de seguranca ou de desempenho,
devera informar a COUSIN BIOTECH com a maior rapidez possivel. Em caso de avaria de um implante ou se este tenha contribuido
para causar um efeito indesejavel grave no doente, o centro de cuidados devera seguir os procedimentos legais em vigor no pais
e informar a COUSIN BIOTECH com a maior rapidez possivel.

Toda a correspondéncia devera indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descricdo pormenorizada do
incidente ou reclamacdo.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

indice
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IntraSPINE®

ANOZTEIPQMENEZ ZYZKEYEZ I'lA TON ENAOZIMONAYAIO XQPO ME NETAAIQAH
2THPI=H
AMOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHZ

TAYTOMOIH>H TOY KATAZKEYA2TH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FAAAIA

TAYTOMOIH>H KAI NEPITPA®H TH2 2YZKEYH>

H npoBeon IntraSPINE® eival evdoonovdUAia 1aTpIKf) CUOKeUN anotehoUlevn and Wia oerva dipebuloaiho&avng (ailikovn) (diabeoiun oe
noANG pey£Bn) nou TonoBeTeiTal og pegoonovdUAio Uwoc, kal dU0 ouvdETHOUG anod TepePOaAIkO noAualBuAvio.

H oprva gival enikaAuppévn pe €va nAéypa and TepeBalikd noAualBuAévio, e Wia nepioxn KaAUPKEVN pe €va enioTpwya (sheeting) otnv
MnpooTIvi) Oyn péoa oTnV HUEAOEIDH NepIoXT).

O oUVOECHOG TEVTQVETAI XApn O€ pia nopnn Tiraviou (TA6V), N €va oloTnua cUoPIENG and Tiravio (T40) (avaloya e TOV GUVOEGHO Mou
Xpnolgonoieita).

ENAEIZEI>

To IntraSPINE® eivail €éva gvdoonovOUAIO epUTEUNA PE NETANIWIEG OTNPIYHA NMOU CUCTAVETAl Yid TV unoBorBnon Tou diokou 1) Kal Twv
OYewV TwV apbpwoewy, and L1 €éwg S1, oe aobeVeiG e WPILO OKEAETO Nou NApoucialouv ToUAAXIOToOV pia JETpIa aAAayr oTIG AeIToupyieg,
nou viwBouv avakoU@ion and Tov novo ota nodia/yAouToUc/BouBwViKr XWPa O KAWWN, HE N XWPIG NOVO OTn WECN, Kal Nou £XOuV
napakoAouBnaEl GUVTNPNTIKN aywyn Yia TOUAdxioTov 6 pnveg. O1 evOEIEEIS yia Tnv xpron eivai:

e ApBpondbeia TwV OYEWV TwWV apBPHLOEWY

e Tpnuarikn oTévwaon

e Ek@uNOTIKN diokondBeia

ANTENAEIZEI>

1) Mnv npopaiveTe o€ epPUTEUDN OTIG £EMG NEPINTWOEIG:

- AMéepyia o€ éva anod Ta ouoTaTika

- Naidi oe avanTuén

- MoAuopévo anyeio

- Eykupoouvn

2) NapayovTeg nou evOEXETAI va ENNPEACOUV APVNTIKA TNV ENITUXIa TNG EPPUTEUCNG:
- ZoBapr ooTeoNOPWaN

- ZNUavVTIKEG NApaAPOPPWOEIG OOVOUNIKNAG OTHANG

- Tonikoi 00TIKOI OyKol

- NpoPAAuaTa cUGTNUIKA 1 HETABOAIGHOU

- MOAUOHATIKEG AOBEVEIES

- Mayuoapkia

- EBIopOG 0€ VapKmTIKA

- 'EvTovn Quoikr pacTnpidTnTa, n.X. aywvioTika aBAnuara r eninovn epyacia

- Xelpoupyeio og NepIocdTEPA ano 2 onueia pe Tnv npodeon IntraSPINE

- ZnovduhoAioBnon Baboul 2 €wg 4

- Meooondvduliog diokog We ekUAIon kaTa Pfirrmann aTadiou IV

- Mnkog Tng akavBoeidoug diadikaoiag S1 pikpoTepo and 18mm otav euuTeleTal o L5/S1

ANENIOYMHTE> ENEPIrEIEZ

1) EMINAOKEG NOU EVOEXETAI VO CUVIEOVTAI HE TNV CUCKEUI):

- MoAuvaon npoBeong

- Opalon ouokeung (prEn ouvdEopou, pn&n oTaBepol NTepuyiou, OXiOIMO MNAEYHATOC)

- XaAapwaon Behovag

- EAaTTMAa OTNV GUOKEUN, HOVIN ENIPAKUVON TOU CUVOECHOU

- MeTavaoTeuon TNG CUCKEUNC, KETAkKivnan TNG oprvag

- ZnovduhoAioBnaon Tou oTaBeponoINUEVOU TUAUATOC e SUVAMIKO TPOMO

- Movol nou emipévouv 1 emdeIV@VOVTal, OPEIAOUEVOlI OTO €ninedo JUVAMIKNG oTaBeponoinong kalr avaykn enavaAnnTikng
XEIPOUPYIKNG ENEPPRAONG e evOOoWHaTIKr anovduAodeaia aTo v AOyw onpeio

- Kataypata akavemdoug andpuong: dIEYXEIPNTIKA, METEYXEIPNTIKA KAl KATA TV aPaipean TNG CUOKEUNG (AOyw pOAUVONG), YNopEi
va oQeilovTal € PETAKIVNON TOU EUPUTEUNATOC

- Néa engpBaon Adyw anouaciag iaong

- EvoxAnon

- AvikavoTnTta

- AkaTaMnAn Béon, o@aAua oto UWog TG epeUTEUONG (META To AdBog UWOG)

- Op®dng ouloyn/npnEiko yUpw and Tnv CUCKEUN

- dAeypovwdelg avTidpacelg, aepyia, avTidpaon o EEvo owua

- € OPIOMEVEG NEPINTWOEIG, N 1ATPIKI) CUCKEUN XPEIAOTNKE va apalpedei kal va npayuaronoinBei ornovduhodeaia We BIdeG.
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2) EminAokéG nou givail Aiyo mi@avo va cuv3£ovTal HE TNV CUOKEUN aAAG Nou CUV3EoVTal JE TNV XEIPOUPYIKN enéupaon A
TNV KaTaoTacn Tou acBevouc:

- WeudopnviyyoknAn, oupiyylo, pngn okAnpag prviyyag, ouvexng diappor) LCR, pnviyyimida

- ANWAEIa VEUPOAOYIKQV AEITOUPYIOV

- ZUvdpopo TNG INMoupidog Tou vwTidiou JUeAoU, VEUpOndadela, VEUPOAOYIKN avendpkela, apayxvoeldiTida, fj kal anwAeia JUIKAG padag,
oupnieon yupw anod velpa r) kai novol

- Katakpdtnon oUupwv i anmAsia eAéyxou oupodoxou KUOTNG I GANa npoBAfuATa Tou ouponoInTIKOU CUGTARATOG

- Karaypa, ooTikf) anwAsia f) PEiwan 0CTIKAG NUKVOTNTAG

- KnAn Tou nnkToeidoug nuprjva (nucleus pulposus), diatapaxr 1 eKpUAICHOG diokou aTo Uyog Tou onpeiou Tng enéupacng, f Navw n
KATw and auto: eKPUNICHOG TOU NAPAKEIUEVOU TUNRKHATOG

- Anouoia ouyxwveuang n weudapBpitida, kaBuaTEpnan ouyxmveuong Kakr B€on ooTIKnG noUAwGNG

- Alakonr) duvnTIKAG avanTugng ToU XEIPOUPYNBEVTOG TUAHATOG TNG OMOVOUAIKNAG OTHANG

- AnwAeia r al&non Tng KIVATIKOTNTAG 1 TNG AeIToupyiag Tng onovOUAIKNAG aTNANG

- Aigoppayia, aiatwya, oidnua, Bpoupwan, eykePaliko, unepBolikn aioppayia, GAERITIOA, vékpwan NANyov, SIGvoign nAnywy, HoAuvan
nAnyov, BAGBec ota aio@opa ayyeia f aAa npoBAaTa Tou kapdiayyeiakoU CUGTAATOG

- Egpavion avanveuoTiK®V NpoBANHATwv

NAHOYZMOZ >TOXOZ

ACBEVEIG e WPIPO OKEAETO

YAIKA EMOYTEYMATQN
MpdBeon IntraSPINE®: AipeBulooihogavn, Tepe@Bahikd nohuaiBulévio, TiTavio.

Avapopd
EEONNIOHOC BIOINTRAO8 BIOINTRA10 BIOINTRA12 BIOINTRA14 BIOINTR16
AipgBuloaioEavn 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.45g
TepeBaliko noAuailBuiévio | 1.982g + 0.12g | 2.01g £ 0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g £ 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titavio 0.769 0.769 0.76g 0.76g 0.769

OuUTe avBpwnivng ouTe {WIKNG NpoéAeuong — Mn anoppo®noiyo

AZEZOYAP
BonBnTiko epyaleio kal dokipaaTikr) npdBeon IntraSPINE®: AvoEeidwTo aTodAl, ZUPNOAUPEPEG AKETAANG, AleBUAOCIAOEGVN
OuTe avBpwnivng ouTe {WIKNG NpoéAeuong — Mn anoppo@roiyo

ENEPIEIEZ KAI ENIAOZEIZ

H npo6Beon IntraSPINE® eival pia ouokeun eAACTIKNAG OTAPIENG e avTikpadaopikn 1316TNTa. H ep@uTeuon Tng os evdoonovdUNia BEan Tng
€NITPENEI va BPIOKETAI KOVTA OTO KEVTPO MEPITPOPNG, avanTUooovTag €701 TNV avTIKPAdAauIKn 1B1I0TNTA Kal TNV TAVUCN TwV GUVOETIKMV
JopmV Xapn OTNV EUKAUWia Tou Unepakaveiou.

KUpia Aerroupyia Tou ouvSEaou nou NepIBAAEI TOUG UNEPKEIKEVOUG Kal UMOKEIEVOUG akavBoug ival n unoBornénaon Tou oniobiou cuvdEapou
KaTa Tnv kapyn. O delTepog oUVOEDHOC ENITPENEI TNV aTaBepoNnoinan TNG CUOKEUNG aTn Bon TN,

H npoBeon IntraSPINE® £xel eykpIBei yia Hakpoxpovia eppUTEUCN OTOV avBpmmnivo opyaviouo.

ZYNAEZMOZ NMOY OAHIEI 3THN NEPIAHWH TON XAPAKTHPIZTIKQON AZ®DAAEIAZ KAI
ENIAOZEQN :

https://www.cousin-biotech.com/d-62c425f62f333 summary-of-safety-and-clinical-performance-of-
sterile-device-for-the-inter-spinous-space-with-laminar-support.pdf

AZODAAEIA MRI

Ta epuTelaTa anoTeAoUvTal anod pn oIdNPOUayvNTIKAG UANIKG Kal £X0UV YEWWUETPIKO OXNUa nou dev napdyel enaywpevo pelpa. EminAéov,
€neIdr oTepewVOVTal o€ 10ToUG, N NIBavoTnTa PETakivnong eival pikpry. A priori, pnopei va 8ewpnBolv cupBateg pe MRI. H aopaieid Toug,
€101KOTEPA OE OTI aPOPa aTNnv BEpUAavan Kal TNV PETAVACTEUDN TWV EUPUTEUHATOV, EXEl agloAoynBei auykpivovTag Ta BIBAIoypapIka
dedopéva pe Ta diabéaipa dedopEva yia CUOKEUEG MOU £XOUV Napopola oUvBean, oxnua kai Xprion. H ev Adyw a&lohoynon kaTtéAn&e aTo
oupnépaacpa OTI 0l CUCKEUEG gival unod 0pouc oupBaTé We MRI £wg 1,5 Tesla. Ma Adyoug npopUAagng, cuaTrvetal n anopuyr MRI yia 48
(WPEG KETA TNV TOMOBETNON TOU EPPUTEUATOG KAl N EVAREPWON TOU ATOHOU Mou €ival unelBuvo yia TNV aneikovion Tng npooeaTng
TONoBETNANG TOU EUPUTEULATOC, GV analTeital TETola €EETaon.

©a npénel va onpeiwBei OTI 0l GUOKEUEG NMou napouaialouv uwnAr avTiBeon pe To BIoAoyiko NepIBAAov pnopei va dnuioupyroouv
«WEUBOEIKOVEG» Nou Ba npénel va AneBoUv undwn yia TNV TEAEIO EKTEAECN Kal EPUNVEIa TWV EEETACEWV ANEIKOVIONG.

lMa Tov okono autdv, Ba NpPENEl va GUCTAVETAI GTOV ACBEVI NMOU PEPEI AUTO TO EPPUTEUNA va Npoeidonolei Ggo To dUVATOV TOUG
OXeTIKOUG enayyeAUaTieg uyeiag (akTIVOAOYOUG Kal XEIPIOTEG AKTIVOYpapiacg) yia Tnv napouadia autol Tou EUQUTEUNATOC NpIv and Tig
e€eTaoelG.

NPO®YAAZEIZ 'MA THN XPHZH

Mpiv and kdBe xprion, eAéyETe Tnv akepaidTnTa Tng npobeong, Twv OOKILACTIKWY MPOBECEWY, TwV BondnTIKWV €pyalsinv kal Tng
ouokeuaoiac.

S€ NePINTWON UnoRaBpIoNG TNG NPOBETNC, 1 Kal TwV SOKILACTIKWY NPOBECEWY, N KAl TwV BoneNTIK®V £pyaeiwy, ) Kal TwV ETIKETWY, f Kal
TNG OUOKEUAOiac, Ynv Ta XpnolLOmoIroETE.

Mnv XpnoIKONoINOETE TNV NPOBEDN £av EXEl AEEL.

H anoouokeuaacia kai o XeIPIoPOG ToU EUPUTEUATOC Ba NpENEI va yivovTal CUPPWVA PE TOUG KaVOVEG aonyiag NPOKEIPEVOU va eEa0pANIOTE]
n oTepdTNTa.

MeTa To avolypa Tou XapTokIBwTiou, o Xelpoupyog Ba npénel va BeBaiwBei 0TI 0 apiBPOC NapTidac, To HOVTEAO Kal To HEYEBOC TNG NPOBEaNG
€ival idla pe Ta aTolxeia Nou avaypagovTal aTny ETIKETA TNG ECWTEPIKNG BKNG. Z€ avTiBeTN NEPINTWON, anayopeUeTal auaTnpda n Xpron Tng
npobeong.

Ano@UYETE TNV €A TNG NPOBEaNC, TWV SOKILACTIK®MY NPOBETEWY Kal TwV BonBNTIKWY pyaEiwV e avTIKEIUeEVa Nou pnopei va aAAoiwoouv
TNV ENIPAVEIA TOUG.

MpoinoBEoeig xpriong: Beppokpacia PeTa&u +32°C kai 42°C. Ta eppuTetpaTa Ba npénel va ival avBekTIKa o€ BIOAOYIKA Uypd Kal OE EKKPITEIG
TWV I0TQV HE T OMoia €pXOVTal GE ENAPN KaTa Tnv Xpnon Touc. H npdBean IntraSPINE® £xel eykpiBei yia pakpoxpovia ePeUTEUCN Kal n
Cousin Biotech éxel ndn 10 xpdvia euneipia e Ta NPoiGVTa TNG.
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H npoBeon IntraSPINE®, o1 SoKIJaaTIKEG NPOBETEIG Kal Ta BondnTika epyaleia Toug NpPENEl va XpnaiponololvTal HOVo anod XEIPoupyo €10IKO
o€ eNePPAOTEIG oTNV ONoVOUAIKN OTHAN Kal EKNAIBEULEVO OTNV XEIPOUPYIKT TEXVIKN Nou apopd aTtnv npdBeon IntraSPINE®.

O1 NANPOPOPIEG NMOU MEPIEXOVTAI OTIG NAPOUTECG 0dNyieg XpProng €ival anapaitnTeg al\a dev enapkolv yia Tnv €&eIdikeuon O€ autiv TNV
TEXVIKN.

H npoBeon IntraSPINE® anoTteeital and eukaunta UAIkG, aAAd n enagr e Mo avBekTIKG UNIKG JMopei va aAAEE! TNV JNXavikn
OoUMNEPIPOPA Kal TV didpkeia NG TNG. Oa NpEnel UNOXPEWTIKA va ano@elyeTal kabe enagn pe aAa UNIKA.

H ouvTayr) enagistal gTov XEIpoupyo, To HOVO ATOHO MoU gival apuodio yia auTo.

To «topping off» dev avtevdeikvutal ala anaiteitai 181aitepn npoooxr. H npdBeon IntraSPINE® anoteAeital anod eUkapnTa uNika, aAAa n
€nagn Ke nio avBekTIka UAIKA Jnopei va al\agel Tnv JNXavikr oupnepipopd kai Tnv didpkeia g TnG. ©a npénel UNoXPeWTIKA va
anoeUyeTal kabs enagr) e GAa UAIKA.

AuTr n npdBeon, KABe dOKIYAOTIKN NPoBeon kal kaBs BondnTiIKO epyalsio IntraSPINE® anoTeAsi pHEPOG £VOC GUOTNAKATOC Kal NPENEl va
Xpnoluonoleital povo e aAAa aToixeia Tou auBevTikoU ouoTraTog Tng COUSIN BIOTECH.

O XEIPIOPOG TWV EPPUTEUPATWY Kal N PUAGER Toug Ba npénel va yiveTal e Npoooyn o€ HEPOG ENPO, HakKpIa and Qg kal e Beppokpaaia
nepIBAAoVTOC.

MeTapopa: H peTagopa Twv CUCKEUWY Ba Npénel va yiveTal og KAEIOTA oxraTa, cUU@VaA e TIC 0dNYIeg TWV £V AOYw OXNUATWY HETAPOPAG,.
Aev undpxel €I8IKr) anaitnon yia TNV HETApopd auTng TNG CUOKEUNG.

2HMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE KAI MHN ENANANOZTEIPQONETE THN
MPOGEZH INTRASPINE®

ZUPQWVa pE T ofpavon autol Tou NpoidvTog, n Npdbeon eivar piag xpriong. Asv Ba npénel o kayia nepinTwon va &avaypnaoiydonoinei n
Kal va anooTelpwei (o1 mBavoi kivduvol nepidapBavouv al\a dev neplopilovTal oTa €8§1G: anwAeia aTEIPOTNTAG, KivOUVOG HOAUVONG, anwAeia
anoTeAEoUATIKOTNTAG TOU NPOIOVTOG, unoTpon).

NMPOEIAOMOIHZH ZXETIKA ME TA BOHOHTIKA EPIFAAEIA KAI TIX AOKIMAZTIKEZ MPOGEZEIZ

Ta PBonbnmikd epyaleia IntraSPINE® eivalr 1aTpikEG ouokeuég Karnyopiag I, npoopilovralr yia npoowpiviy XPRAon kai €ivai
€NavaypnoILonoInoIUEG.

O1 npobéoeig IntraSPINE® eival 1aTpikég ouokeueg Katnyopiag ITa, npoopiovTal yia npoowpiviy Xpron kal ival enavaypnoidonoinoIyES.

S avTifeon We To euuTeupa IntraSPINE®, Ta BondnTika epyaleia kal ol dOKIUACTIKEG NPOBECEIC dev NAPEXOVTAI ANOCTEIPWHEVA.

s N
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(_—_‘(j
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KITBIOINTRA / RCBINBIOIU

Mpiv and Tnv npGTH Xprion
- TpoBeiTe og kaTaAnAo kKabapiopo Twv BonenTIKAV pyaAsiny kal dOKINACTIKWV NPoBioewv IntraSPINE®
- AnooTelpwaTe Ta BondnTIKA gpyaleia kal TIG SOKILACTIKEG NPOBETEIC OE AUTOKAUGTO

AMOAYMANZH kai Ka@apiopog Tov BOHOHTIKON EPTAAEION
H anoAUpavon kai o kaBapiopog npayyaronolioUvTal und Tnv euBUVN TWV KEVTPWV UYEIOVOUIKNG NepiBaAyng.
Oa npénel va akoAouBeital n npoPAenodpevn PEBOBOG kal va XpnaiyonolouvTal Ta akdAouba UAIKA yia Tn peiwan Tou KIvdUvou PeTadoong Kn
oupBaTikav petadoTik®v napayovtwy (NCTA), (FTaAiko Ynoupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 ano 01/12/2011).
AuTO To 0TGdI0 Ba MPENEl va UAOMOIEITal KATA TNV NP®TH XPAON KAl AMECKG HETA ANO KABE XPRon MNpoKeIPEVOU va ano@elyeTal n
npookoANon Enpwv cwiaTdiwv r EKKPIoEWY oTa gpyaleia.
Ta anocuvappoAoyoupeva epyaleia 6a npéngl va anocuvappoAoynfolv
> MNpoiovra nou npoBAénovTal yia Tov kKabapiopo
- 0UBETEPO v{UNATIKO ANoppUNavTIKO
- 1} npoiovra kadapiopol (oudéTepa f nMia aAkalika) kataMnAa yia Xeipoupyika epyaieia oUPPWvVA WE TOUG I0XUOVTEG
KavovIiopoUG,.
- Mpoaooxr : Mnv xpnoiuonoleiTe diaBpwTIkoUG NapAyovTEG f) KAQUGTIKA NPoiovTa kabapiopoU

2 mBavég 51adikacieg:
K- Autoparn diadikacia kaBapiopoU e NAUVTIPI0- ANOAUHAVTIPIO PE XEIPOKIVATH NponAuch :

Zradia | Mepiypapn 0dnyieg yia auto To oTadio A&esooudp Aiapkeia
oTadiou
1 EEoudeTEpwan ZenAUVETE TO NpoidV Pe vepod TnG Bplong - Nepd TnG Bplong Méxpl TV
HOAUVOEWV ot Beppokpacia nepiBalovTog apaipavtag | -  BoUpToa pe Hahakn agaipeon Kabe
KABe opaTr) opyavikr ouadia We Tn Boribeia Tpixa (Mn oparTng
o BoupToag pe paakn Tpixa. XPNOIHONOIEITE akaBapaoiag
S HETAAAIKEG
% BoupTOoEG
3 kabapicpou)
g (2 MpodiaBpoxn EToipaoTe €va didAupa anoppunavtikoU o | -  AnoppunavTiko Méxp! To Npoiov
= Beppokpaaia nepiBalovTog (15-25°C). - TMoToAl wekaopol va gival onTIka
S >Tn ouvéxela, Ba npénel va kabapioTouy ol vepoU kabapd
W AUXVIEG, TQ ONEIPOMATA, O EVWOEIG Kal Ol
OnéC TwV gpyaeiwv He apBovo vepd
XPNOILONOIWVTAC NIGTOAI WekaopoU yia
TouhdyioTov 10 deutepolenTa avd Béan.
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3 KaBapiopog pe KaBapioTe To epyaleio o€ pia Aekavn - Aekdvn uneprixwv EAayiotn
UNEPTXOUG UNEPNXWV MOU va MePIEXEI AUTO To diGAULa. diapkeia 10
®dpovTioTe va oPiEeTe NAAI OAEG TIG AenTa, autn n
EVROEIG ) BideG nou xaAdpwoav anod diapkeia Propei
TIG SOV OEIG. va
dlagpoponoinoei
avahoya e 1o
npoiov.
4 AlaBpoxn BuBioTe To gpyaleio o vepd avTioTpopng - Nepo avtioTpopng TouAayioTov 30
00UWOoNG. O0HWONG deuTepOAenTa
MeTta Tnv eneepyaaia Pe uneprixoug Ba dlaBpoxnc
npenel naM va kaBapioToUv ol Auxviec, Ta
ONEIPWHATA, Ol EVWTEIG Kal Ol OMNEG TWV
epyaleinv Pe apbovo vepod
XPNOILONOIOVTAC NIGTON WekaapoU yia
TouhdyioTov 10 deutepoAenTa ava Béan.
5 AuTouato TonoBeTroTe OAGKANPN TN OUCKEUN), - Autopato nAuvTrpio EAayiotn
nAUVTnPIO anoouvappoAoynpEvVn, O auTOPATO - Anocuvappohoynuévn | diapkeia
nAUVTAPIO OUOKEUN nAnpoug
KUkhou: 39
AenTtd

0dnyieg kaBapiopol gg NAUVTHPIO-anoAupavTnipio

MapapeTpol KUKAWV Xpovog EAaxioTn Bepokpacia TUnog anoppunavTikoU/vepou
MpdnAuon 2 Aenta <45°C Nepd Tne Bpliong
KaBapiopoc 5 Aenta 55°C AnoppunavTiko
Zénh\upa 2 \enTa <45°C Nepo Tng Bpuaong
Oeppikd EnAupa 5 Aenta 90°C Nepd avTrioTpopng 6opwong
STEYVWUa 25 A\enTa > 70°C Aev I0UEI
o 6 Tehikd EEnAupa ZenA\UVETE NPOCEXTIKA |IE ANOOTAYHEVO VEPO - AnocTtaypévo vepo TouAayiaTov 1 AenTo
S 7 TeNIKO OTEYVOHA | ETEYVWOTE i€ PIATPAPIOHEVO NENIETHEVO aépa - O®INTPapIoUEVOG Méxp! TO npoidv va
s 1ATPIKNG NoIOTNTAG nsnlsclpévoq' agpag €ival onTika oTeyvo
~ 1TPIKNAG NoIdTNTAG
.g 8 ®UAaEn Ta epyaAeia Ba npénel va TonoBeTnBoUV OTN CWOTH
o eéon péoa o€ 'I'IEDIéKTE(}, (')nogq nsplyp(‘](ps:ra'l otnv
_@ Kk@pTa TonoB£TNONG NoU givai aTEPEWpEVN TTOV
N NEPIEKTN ANOCTEIPWONG
L- Aiadikacia povo XeipokivTou kadapiouou :
Zradia | Nepiypapn 0dnyieg yia auto To oTadio A&eoouap Aiapkeia
oTadiou
1 E€oudeTépmion ZenAUVETE To Npoidv We vepd TnG Bplong os Bepokpaaia | -  Nepd Tng Bpuong Méxp! TNV apaipeon
HOAUVOEWV nepIBAANOVTOG apaipwvTag kGBe 0paTr) opyavikr ouaia - BoUpToa pe paAakn KABe opatng
We Tn BorBeia BolpToag Ke palakn Tpixa. Tpixa (un akaBapoiag
XPNOIHONOIEITE
3 HETaAAIKEG
=3 BoUpToEg
53 ka@apiopou)
S 2 STEYVOHA STEYVQOOTE TN OUOKEUN WE Eva OTeyVO navi Xwpig xvoudl. | -  Mavi xwpig xvoudi Méxp! To npoidv va
; MnopeiTe €Niong va XpnoiLonoInoeTe GIATpapIopEVO agpa | - Menieopévog €ival onTika oTeyvo
) IaTPIKAG MOIOTNTAG PINTPApIOPEVOG aépag
N 1aTPIKAG NoIOTNTAG
3 Eqappoyn EToipaoTe €va didAupa anoppunavTikol og Beppokpaaia - AnoppunavTikd EAayiotn didpkeia 1
anoaTeipwong nePIBAANOVTOG XpNolonolmvTag vepd Tng Bpuong (15- AenTo, auti n
25°C). dlapKela Propei va
BuBioTe Ta epyaleia og avoiktr B£on (eav 1oxUer). KaTa dlagpoponoinoei
Tn BUBION, EveEPYOMOINGTE TA KIVATA TUAKATA TOU avahoya e To
epyaleiou 3 POPEC £TAI WOTE TO AMNOPPUNAVTIKO Va npoiov.
(PTACEI O OAA Ta TUNUATA TOU £pyaAeiou.
4 STEYVWUa MeTa Tnv oAokAfpwaon Tng diaBpoxnc, apaipéoTe To - Mavi piag xpriong Méxp! To Npoiov va
£pyaleio kal okounioTe To We navi piag xprong. =Tn - AnoppunavTikd €ival onTIKa OTEYVO
OUVEXEIQ, TOMOBETAOTE TO £pyaleio g€ Kavoupyio AouTpo
anoppunavTikoU XpnoiponolnvTag vepd Tng Bplong o
Beppokpaaia nepiBalovroc.
5 Xelpokivntn BoupTaioTe OAn TNV eNIPAVeIa TOU €pyaAeiou e HAAaKD - BoUpToa pe paAakn O XelpokivnTog
anoaoTeipwon BoUpToa. PuBpioTe To Xpovo BoupToiopaTog eav ival Tpixa KaBapiopog
anapaitnro. EvepyonoinaTe Ta KivnTa TUApaTa Tou - AnoppunavTikd oAoKAnpwveTal 6Tav
epyaleiou 3 Qopég (eav 10xUEl) Kal XpnoILonoInoTe - Zlpiyya n enipaveia Tng
oUplyya yia npooBacn o€ OAeG TIG {WveG e SUOKOAN OUOKEUNG, Ol
npooBaacn. XpnoiponoinoTe 60 ml diaAupaTog apBpwaoeIg Kai ol
anoppunavTikoU. KOINOTNTEG £XOUV
KaBapioTei kaAd pe
< TO XEpI.
3 6 ZénAupa kai BuBioTe To gpyaleio o€ vepd avTioTpopng dopwongyia 1 | -  Nepo avTioTpopng TouAdayioTov 1 AenTo
= OAOKARpWON AenTo. OOPWONG
B XpnoiponoinaTe ouplyya kai 60 ml vepou avTioTpopng - ZUpiyya
g 00HWONG yia NPooRacn o€ OAEG TIG (WVEG e SUOKOAN
s npoéoBaan.
) EnavaAaBete T diaBpoxri dUo akopa popeg
N XPNOILoNoIwvTag YAUKO vepd.
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7 Tehiko EEnAupa

Z€NAUVETE NPOCEXTIKA LIE ANOCTAYHEVO VEPD

AnooTayuévo VEPO

TouldxioTov 1 AenTo

8 Telikd OTéyvwUa | ZTEYVWOTE e PINTPAPICHEVO MENIECHEVO AEPA IATPIKNG ®IATPAPICHEVOG Méxp! To Npoiov va
noioTNTag NEMIECKEVOC AEPAg €ival oNTIKA aTEYVO
IaTPIKNG MoIOTNTAG
9 ®UAaEn Ta epyaleia Ba npénel va TonoBeTnBolv OTn OWOTA

B€0n PE0a OE NEPIEKTEG, ONWG NEPIYPAPETAl OTNV KAPTA
TONOBETNONG NOU €ival OTEPEWHEVN GTOV NEPIEKTN
anooTeipwong

Znueiwon: & NepinTwon Nou undpyouv unowieg vooou Creutzfeld-Jakob (MCJ), anoteppwoTe To BonBNTIKO £pyaAeio Kai TN
AaBida oTepEwonc.

S€ NEPINTWON PN CUMHOPPWONG WE TIG Napanavw odnyieg, TO KEVTPO UYEIOVOMIKNG nepialyng Ba npénel va epappocel icoduvaun kai
eykekpiyevn diadikacia kaBapiopou yia Tnv onoia Ba €ival NAfpwg uneuBuvo.

AMNOZTEIPQYH BOHOHTIKQN EPFAAEIQN
H anooTeipwon npayparonolgital und Tnv €uBUVN TWV KEVTPWV UYEIOVOMIKNG NepIBaAyng.
©a npénel va akoAouBeital n npoBAendpevn PEBodOG Kal va XpnaiponoioUvTal Ta akdAouba UAIKA yia Tn Jeiwon Tou KIvOUVoU HETAd0ooNG KN
oupBaTikav peTadoTikaov napayovtwv (NCTA), (FTalikod Ynoupyeio Yyesiag - DGS/R13/2011/449 ano 01/12/2011).
1- H anooTeipwon o€ auTOKauaoTo NpaypaTonoleital péoa oe 181kO NEPIEKTN (AIKTUWTO Kahadi, Aioko, MAaoTIKO 3ioKo TOMOBETNUEVO O
agaipoUlevn oakoUAd KaTGANAN yia auTokauaTo).
Inueiwon: Asv GUOTIVETAI N ANOOTEIPWON OE ANOMAOIOUHEVEG OAKOUAEG KAaTAAANAEG yia auTOKAUOTO XwpIiG TNV napoucia
nepiEkTn O Ta BonOnTIka pyaeia pnopei va npokaAéoouv SIATPNan oTa QIAM anod Ta onoia anoTeAOUVTAl Ol GAKOUAEG.
2- ZugTrjveral anoaTeipwon ME AYTOKAYZTO oUWV LE TO NAPAKATK NPWTOKOAO:

MNapdueTpol anogTeipwong e aTPo Tiyég Tiuég

TUnoc Kukhou

EKKEVWON NPONYOULEVMC

EKKEVWON NPONYOULEVHIC

Oeppokpaaoia avagopac

134°C

132°C

Xpovog NAfipoug KUKAoU

TouAaxioTov 3 AenTd

TOUuAAyIoToV 4 AenTd

XpOVOC OTEYVOUATOC

TouhdyioTov 20 AsnTa

TouhdyioTov 20 AenTa

XpOvog YUENG (OTO ECWTEPIKO Kal TO EEWTEPIKO TWV TouhdyioTov 40 AenTa TouAayioTov 40 AenTa

BaAdpwv Tou auTdKAuoTOoU)

3 - 3xO0NIo: MeTa and kabe KUkAo kaBapiopol/anoaTeipwonc, BeBalwBEITE yia TNV akepaidTNTa Kal TNV KaAr A&Imoupyia Twv BonenTikwmv
epyaleinv: eAEYETE T ouvapuoAOynon Kal TNV KaAr AsIToupyia Twv INXaviopoy, TwV CUCTNUATWV BId®UATog (KoUKnwia, oigido) Xwpig
ungpPoAIkod TLOYO.

4- Edv n xprion Twv BonenTikwv epyaleiwv avaBAnBei, QUAGETE Ta PETA TNV anoaTeipwon o €va dioko WEoa o ano®AoIoUEVN GaKoUAa.
S€ NeEPINTWON KN CUPHOPPWONG HE TIC NAPAnavw odnyiec, To KEVTPO UYEIOVOMIKNG NepiBaAyng Ba npénel va epappoacel Wia ioodUvapn Kai
eykekpIyévn diadikacia kaBapiopou yia Thv onoia Ba eival NAfpwg uneuBuvo.

METErXEIPHTIKEZ MPOEIAOMNOIHZEIZ

O aoBevig Ba npénel va evnuepwOEel OXETIKA UE TNV LETEYXEIPNTIKI GPOVTIOA Kal TIG NPOPUAGEEIG.
EvdéxeTal va ival anapaitnTn, aAAa Ox1 UNOXPEWTIKN, N XPron opBonedIKrG CUCKEUNG. AUTH n andopacn AapBaveral Jovo ano Tov XEIpoupyo.

NAHPO®OPIEZ NOY KOINOMOIOYNTAI AINO TON XEIPOYPIO TON AZOENH

O XeIpoupyog MPENEl va EVNUEPWOEI TOV agBevr) yia Toug mBavolg owuaTikoUg Kal WuxoAoyikoUg MEPIoPIoUOUG, Kabwg Kal TIg
OUVENEIEG TNG EPPUTEUONG TNG OUTGKEUNG. O agBevnG NpENEl va eVNUEPWOEI OXETIKA E TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKNG ENEURAoNG
Kal TiG meaveg aveniBuunTeg evepyeleg. O XEIPOUPYOG NPENEl va NTroel and Tov acBevr| va NICTPEWE! YIa NEPAITEPW OUHBOUAEG
€4v 0 aoBevIIG NAPOUCIACEI GUUNTMHATA MOU (paivovTal Jn GUaIoAoyIkd. STV KAIVIKN, 0 enayyeAUaTiag uyeiag napéxel oTov acBevn
pia kapTa eppuTELPATOG. AUTH N KAPTA EUPUTEULATOCG NAPEXEI NANPOPOPIEG NMOU ENITPENOUV OTOV ACBEVH TNV TAUTOMOINGN TNG
OUOKEUNG Kal aToIXeia IXvnAAoINOTNTAG, KaBwe kal To ovopa, Tn dielBuvon Kal Tov I0TOTONo ToU KaTaokeuaoTr. O XEIpoupyog
npénel va InTrnosl anod Tov acBevr) va OapwOoel TV KAPTA €UPUTEUNATOC APEOWC KATA TNV NapaAdfr] TnG WOTE va UNAPXEI
duvaToTnTa NapakoAoubnong e NePINTWON anwAEIag. Eniong, o XEIpoupyog Npenel va evnueP®Oel TOV aagBevn OTI N NepiAnwn Twv
XOPAKTNPIOTIKWY aoPaAeiag Kal Twv KAIVIKOV EMISOCEWY TNG CUCKEUNG, kabBwg Kal ol odnyieg xprong eival diab<aiya oTov IoTOTOMNo
TnG COUSIN BIOTECH.

NMPO®YAAZEI> 'MTA THN ANNOOHKEY>H

®uAaooETE To NpoidV O PEPOG ENPO, HaKpIG anod g, os Beppokpaaia NepIBAMOVTOG kal GTNV apxIKr GUCKEUAgia Tou.
Ta BondnTIka epyaleia kai oI JOKILACTIKEG NPOBETEIC Ba NPENEl va GpUAACOOVTAl GTOV MEPIEKTN NMOU NPOOPIZETal yia Tov okond
auTtdv i) o€ 100d0vVapn CUCKEUAadia yia TNV anoguyr unoBabpiong.

2YNAE>MOZ MPO2 TH XEIPOYPITKH TEXNIKH:

H xeipoupyikn TeXVIKN €ival 81aBeaiun, o€ NAEKTPOVIKN HOPPN, OTOV IOTOTONO TNG cousin biotech:
https://www.cousin-biotech.com/d-61951aed4e7fce page-en-construction.pdf

EK®OYTEYZH KAI ANOPPIWH TQN ZYZKEY'QN

Kata Tnv ekQUTEUON Kal TOV XEIPIOWO TV OUCKEU®WV Ba npénel va TnpouvTal ol akohouBeg ouoTdoelg: ISO 12891-1:2015
«XEIPOUPYIKA EPPUTEUNATA. AQAIpEDN Kal avaAuan XEIPOUPYIKWV EUPUTEUHATWV.» MEpog 1: «AQaipean kal XeIpIoPOc». Kabe
GUOKEUN MouU eKQUTEUETAl Ba Npénel va eMICTPAQE yia avaluon, oUUpva We To IoXUoV NPwTOKOAO. AUTO TO NPWTOKOAO €ival
d1aB&oipo peTa and aitnua nou unoBaAerar otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTikd va onpelwBsi 0TI €va eugUTEUHA nou dev
Jnopei va kabapioTei kal va anoAupavesi npiv anod Tnv anocToAn Ba npénel va TonoBeTeiTal o€ o@payiouévn cuokeuaaia. H diaBson
EKQUTEUPEVNG IATPIKNAG GUOKEUNG Ba npénel va yivetal cUPpwva Ke Ta npdTuna SiaBeons Twv AOIHWIWV anoBARTWV TNG OXETIKAG
XWpac. H diGBean PN EPQUTEUNEVNG CUOKEUNG Jev UnokeiTal o 18Ikr aloTaon. H delTepn napaypagog agopd aTa armmuarTa yia
NANPoQPOpIEC kal napdnova.
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Kivduvol nou guvdéovTal JE TNV EKPUTEUCN: O XEIPOUPYOG MOU anopacilel va apaipecel TNV CUOKeUN Ba npénel va Aappaver unodyn
napayovTeg Onwg o Kivduvog evog DEUTEPOU XEIPOUPYEIOU Yia Tov agBevn kai n duokoAia Tng diadikaciag ekpuTeuone. H apaipeon
£VOG EUPUTELATOC Eival anogaacn Tou XelpoupyoU Kal 6a NpEnel va TUYXAvel KaTAANANG HETEYXEIPNTIKNAC NapakoAouBnong.

AITHMATA I'MA NAHPO®OPIEZ KAI NMAPAIMONA

SUPPWVA PE TNV NONITIKY NoldTNTAg nou epappolel, n COUSIN BIOTECH deopeUsTal yia Tnv napaywyr Kal npopneeia noioTIKnG
IaTPIKNAC OUOKEUNG. Eav waTooo kanolog enayyehdariag Tou kAadou uyeiag (NeAATne, Xpnomne, Bspdnwv 1aTpdg KAN.) €XEl KAnolo
napanovo n dev €ival IKAvonoIiNPEVOS and To MPoIdV, WG NPog TNV NoIdTNTA, TNV ao@aAsia f Tic emdoosic Tou, Ba npenel va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To cuvTopdTepo duvaTod. € nepinTwon SUCAEITOUPYIag Kamolou PQUTEUNATOC 1) €4V auTd
ouvéBaMe o kanola cofapry avenmBuPNTn €nidpacn yia Tov acBevr}, To KEVTPO Uyeiag Ba npeEnel va akoAoubnaoel TIG VOMIKES
dladikagieg nou 1oXUoUV OTN XWPa ToU Kal va evnuepwoel apeoa Tnv COUSIN BIOTECH.

Se kaBe enikoivwvia, oac napakaAoUUE va avapEPETE Tov aplBuo avapopdac, Tov aplBpod napTidag, Ta OTOIKEId TOU avaPEPOVTOG,
Kabwe Kal AENToPEPN NEPIYPAPT] TOU CUKBAVTOC I} TOU Napanovou.

KaBe ooPapod nepioTaTikd Nou OXETICETAl E T CUOKEUN MPEMEI VA KOIVOMOIEITAl OTOV KATAOKEUAOTN KAl OTIG apuUOdIEG apXES TOU
KPATOUG-KEAOUG OTO OMOIo €ival EYKATEGTNHEVOG 0 XPAOTNG fi/Kal o/n acBevic.

Mepiexoyeva
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- Symbols used on labelling

- Symboles utilisés sur I'étiquette

- Bei Etiketten verwandete Symbole

- Simboli utilizzati sull'etichetta

- Simbolos utilizados en el etiquetaje
- Simbolos usados na etiqueta

- Z0pBoAa nou xpnoiponoiolvTal aTIG
ETIKETEG

en
fr

de

es

pt

€A

- IFU can be downloaded through th 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.

- La notice d'utilisation peut étre téléchargée via le code QR. Une copie papier peut étre envoyée dans les 7 jours sur
demande par courriel a ifurequest@cousin-biotech.com ou en utilisant le formulaire de commande sur notre site web.

- IFU kann iber den QR-Code heruntergeladen werden. Eine Papierkopie kann innerhalb von 7 Tagen auf Anfrage per E-
Mail an ifurequest@cousin-biotech.com oder unter Verwendung des Bestellformulars auf unserer Website verschickt
werden.

- Le istruzioni per I'uso possono essere scaricate tramite il codice QR. Una copia cartacea puo essere inviata entro 7
giorni previa richiesta via e-mail a ifurequest@cousin-biotech.com o utilizzando il modulo d'ordine sul nostro sito Web.

- Puede descargar las instrucciones de uso utilizando el cédigo QR. Podemos enviarle una copia impresa de las
instrucciones en un plazo de 7 dias si asf lo solicita, para hacerlo, envie un correo electrénico a ifurequest@cousin-
biotech.com o cubra el formulario de solicitud disponible en nuestro sitio web.

- As instrugdes podem ser descarregadas através do cddigo QR. Pode ser enviada uma cépia impressa no prazo de 7 dias
mediante pedido através do e-mail ifurequest@cousin-biotech.com ou utilizando o formulario de pedido no nosso site.

- MniopeiTe va npaypaTonoinoeTe Ajyn Twv O8nyimv Xprong péow Tou kwdikoU QR. MnopoUpe va 0ag anooTeiAoupie
EKTUNWHEVO aVTIYPaPo eVTOG 7 NUEPGV, KATOMIV QITAHATOG HECW NAEKTPOVIKOU Taxudpopeiou aTn dieubuvan

ifurequest@cousin-biotech.com f e xprjon Tou evrunou napayyeAiag oTnv 10ToogAida pag.

en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
Lot it Numero di lotto A it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
es Numero de lote es Precaucion (Veanse las instrucciones de uso )
pt NUmero do lote pt Atencdo, consultar nota de instrugdes
e\ ApiBudg napTidag €A AeiTe TIG 0dnyiec Xprong
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo “ it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
e\ ApIBuOC KaTaAoyou €A KaTaokeuaoTrig
en Do not reuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
® it Non riutilizzare g it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt N&o reutilizar pt Utilizar até : ano e més
e\ Na pnv enavaypnaoigonoieita €A Hpepopnvia M&nc: €1og kar privag
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
) de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
. it Conservare in un luogo asciutto @ it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
T es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt Nao usar se a embalagem estiver danificada
e\ | ®uAGETe TO NpoidV pakpid and Tnv uypaacia el Na pnv xpnoidonolgital, €av n ouokeuaaoia Exel
unooTei kanoia BAARN
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a l'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
Py de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
AN it Tenere lontano dalla luce solare @ it Non risterilizzare
- es Mantére alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
pt Manter ao abrigo da luz solar pt Nao reesterilizar
2 Mpo@UAGETE TO NPoidV and To NAIAKO QWG 3 Na pnv enavanooTeipwveTal
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriére stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
© it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
eA AINAO anooTelpwéVo (payua e\ IlaTpikr) OUOKEUn
en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum . de Name des Patienten
M it Data di fabbricazione |'H|'? it Nome del paziente
. es Fecha de fabricacion es Nombre del paciente
pt Data de fabrico pt Nome do paciente
e\ Huepounvia kaTaokeung e\ ‘Ovopa aoBevolg
en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numéro d'identifiant unique
o+ de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
KA it Nome del medico ﬁ it Identificazione unica del dispositivo
es Nombre del médico : es NUmero de identificacién Unica
pt Nome do médico pt NUmero de identificagdo Unico
e\ ‘Ovopa 1aTpou €A Movadikog apiBuog avayvapiong
en Date of surgical procedure date en MR conditionnal
fr Date de l'intervention fr IRM sous conditions
de Datum des Eingriffs de Bedingt MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it MRI con riserva
es Fecha de la intervencion es IRM en condiciones
pt Data da intervengdo pt IRM sob condigdes
e\ Huepounvia Tng enépBaong e\ MRI uno npounoBéoeic
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UDI-DI:

en Unique device identification en Nombre d'implant dans I'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del it Numero di impianti nella confezione = Qta :

dispositivo es NUmero de implante en el embalaje = Cant.:
es Identificacion Unica del dispositivo - identificador del pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:

dispositivo €A ApIBUOG ELPUTEUNATWY OTNV CUCKeuaaoia = MoooTnTa:
pt Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de

identificagdo do dispositivo

Movadikr) TauTonoinon TNG CUOKEUNG - avayvwpIoTIKO
€A TNG CUOKEUNG

Implants & Prothéses d’essais .
c E Ancillaires
0476 c €

en Trial Prosthetic & Implants en Auxiliaries
fr Implants & Prothese d'essai fr Ancillaires
de Implantate & Testprothese de Hilfsinstrumente
it Impianti e protesi provvisori it Ausiliari
es Implantes y Prétesis de prueba es Sistemas auxiliares
pt Implantes e Prétese de teste pt Acessorios
e\ EpguTeUpaTa kal SoKIJaoTIKr NpoBeon eA Bon6ruara

en Sterile product. Sterilized by gamma radiation.

fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation

de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.

ﬂ it 1l prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.

es Esterilizado por rayos gamma.
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiagdo
e\ STeipo npoiodv. MéBodog anoaTeipwong: akTivoBoAia

Mat | PET| Ti |DMS

Materials : Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium

en

fr Matériaux : Diméthyle siloxane, Polyéthyléne téréphtalate, Titane

de Material : Dimethylsiloxan, Polyethylenterephthalat, Titan

it Materiali : Dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio

es Materials : Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titanio

pt Materias : Dimetil siloxano, Polietileno tereftalato, Titanio

€A YAIka : AigeBuAoaiAoEavn, Tepe@Bahikd noAuaiBuAévio, TiTAvio

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

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

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

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

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

pt Site para consulta das instrucGes eletrénicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranga

€A AielBuvon Tou IGTOTONOU GTOV OMOI0 HMOPEITE VA aVATPEEETE yIa NAEKTPOVIKEG 0nYieg Xprong Kai pia nepiAnyn Twv KAIVIKOV

eNISOOEWV KAl TNG aopalelag

C€

0476

-~ CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to the general safety and performance requirement of the
medical device regulation 2017/745.

fr Marqué CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences générales de sécurité et de
performances du reglement des dispositifs médicaux 2017/745

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Medizinprodukteverordnung 2017/745.

. Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti generali di sicurezza e

it . - e L.
prestazione del regolamento sui dispositivi medici 2017/745.

es Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple con las principales exigencias generales de
seguridad y de rendimiento del reglamento sobre los productos sanitarios 2017/745.

t Marcagdo CE e numero de identificagdo do organismo notificado. O produto esta em conformidade com as exigéncias gerais de

P seguranca e de desempenhos do regulamento sobre os dispositivos médicos 2017/745.

A ZAuavon CE (EK) kal apiBog avayvwpiong Tou KOIVOMOINUEVOU opyaviopou. To npoidv €ival 08 GUUHOPPWON HE TIG YEVIKEG
anaitnoeIg aopaleiag Kai TiG EMBOCEIG TOU KavovioUoU YIa TIG IaTPIKEG OUOKEUEG 2017/745.
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