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Instructions for use en

B)Dyn

Sterile spinal dynamic posterior stabilization device

1-DESCRIPTION

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

2-MATERIALS

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

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

BDyn ancillaries: Stainless steel, Titanium, Polypropylene

No human or animal origin — Non resorbable.

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

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

- Spinal canal stenosis

- Degenerative spondylolisthesis grade 1

- Segmental instability

4-PERFORMANCE

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

5-CONTRAINDICATIONS

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

- Signs of local inflammation

- Fever or leukocytosis

- Morbid obesity

- Pregnancy

- Mental illness

- Grossly distorted anatomy caused by congenital abnormalities

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

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

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

- Any case not describe in the indications

- Traumas (i.e. fracture or dislocation)

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

- Tumors.

- Spondylolisthesis grade 2 and more

- Pseudarthrosis and/or failed previous fusion

- Severe bone resorption, osteomalacia, severe osteoporosis

6-UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

- Infection

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Loss of or increase in spinal mobility or function
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- Inability to perform the activities of daily living

- Bone loss or decrease in bone density

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

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

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

- Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction

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

- Change in mental status

- Death

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

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

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

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

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

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

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

7-PRECAUTIONS FOR USE

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

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

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

Do not use if the device is out of date.

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

COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned.
The installation of BDyn device can only be made with pedicular screws tested and/or approved by the company COUSIN BIOTECH.

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

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

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

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

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

Postoperative precautions

MRI safety
The BDyn implant has been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using Magnetic Resonance Imaging

(MRI). Non-clinical testing has demonstrated that the BDyn orthopaedic implants are MR Conditional. A patient with this device can be
safely scanned in an MR system meeting the following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

Maximum Static Magnetic Field Strength 1.5T/3.0T
Type of Nuclei Hydrogen
Horizontal

Static Magnetic Field (B0) Orientation

Magnet Type Cylindrical-bore

Maximum Spatial Field Gradient 87.1T/m (8710 gauss/cm)

Maximum B0*IdB0/drl product 101.5 T2/m

1.5T: Circularly Polarized (CP)

RF Excitation 3T: Multichannel-2 (MC-2)

RF Transmit / Receive Coil Type Integrated Whole Body Transmit and Receive Coll

RF Power Normal Operating Mode

Whole body SAR < 2 W/kg

Note: Under the scan conditions defined above, the BDyn implants are
expected to produce a maximum temperature rise of less than 6.1 °C at
1.5T and less than 3.4 °C at 3T after 15 minutes of continuous scanning.

Maximum Whole-Body SAR

1.5T: Patients with uncompromised thermoregulation and under
controlled conditions (a medical doctor or a dedicated trained person can

Patient Characteristics . . . .
respond instantly to heat induced physiological stress)
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3T: Patients with uncompromised thermoregulation and under
uncontrolled conditions, or patients with compromised thermoregulation
(all persons with impaired systemic or reduced local thermoregulation)
under controlled conditions.

MR image quality may be compromised if the imaging area of interest is
in the same area of the implant. Some manipulation of scan parameters
may be required to compensate for the artifact.

MR Image Artifact In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends

approximately 36 mm from the implant when imaged with a spin echo
pulse sequence and 22 mm with a gradient echo, both at 1.5T.

Consequently, the BDyn is considered MR conditional.

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

8-SURGICAL TECHNIQUE

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

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

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

The mobile piston rod of the BDyn spinal shock absorber must be fixed in the head of the screw concentrically to the cylindrical body.

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

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

9-PRESENTATION AND WARNING ABOUT ANCILLARIES

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

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

Before use, the ancillaries must be:

- cleaned by the appropriate mode of cleaning

- sterilized in an autoclave by moist heat

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

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

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

10-DECONTAMINATION AND CLEANING OF BDYN ANCILLARIES

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

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

This step has to take place before the first utilization and immediately after the utilization to avoid adhesion of particles or dry
secretion to the instruments
The detachable instruments have to be dismantled
OProducts advised for the cleaning
- an enzymatic detergent neutral

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

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

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

Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
- 1 Contamination Rinse product room temperature running tap water - Tap water Until all visible soi
=g} Removal removing any visible organic metarial witn assistance - Soft bristle brush lis removed
§ a of a soft bristle brush (Do not utilize
5? metal cleaning
brushes)
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2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient température 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
for a minimum time of 10 seconds for each position.
3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including the Ultrasonic tray Minimum duration
cleaning solution. 10 minutes, this
Be careful every unclench connector or screws 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
o and gaps of the instrument have to be flushed again
n with a water jet pistol for a minimum time of 10
< seconds for each position.
'g 5 Automated Place entire disassembled device into the automated Automated Washer Minimum total
Q@ Washer washer Disassembled cycle time: 39
© Device minutes
Instructions of cleaning in washer / disinfector
Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C [ <113°F Tap water
Cleaning 5 minutes 55°C/ 131°F Detergent
Draining 2 minutes <45°C [ <113°F Tap water
Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes > 70°C /> 158°F Not applicable
6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water Distilled water Minimum 1 minute
7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air Medical quality Until product is
2 filtered air visually dry
H 2|8 Tidying The instruments have to be placed in the right
E % position inside the trays as described on the position
map fixed on the tray for the sterilization.
B- Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
Rinse product room temperature running tap water Tap water Until all visible soi
A removing any visible organic metarial witn assistance Soft bristle brush lis removed
% 1 Contamination of a soft bristle brush (Do not utilize
= Removal )
n metal cleaning
= brushes)
< Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. Non-schedding wipe | Until product is
8 5 Drying Medical quality filtered air may be utilized if available Medical quality visually dry
filtered compressed
air
Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent Detergent Minimum duration
solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 1 minute, this
- . Soak the instrument in the open position (if possible) duration can vary
Disinfection . . . .
3 Application durl_ng minimum 1 minute. ) according product
During the immersion, actuate mobile parts of the
instrument minimum 3 times (if possible),so that the
detergent can access all parts of the instrument.
After the soaking time, take out the instrument and Disposable cloth Until product is
4 Drying yvipe it with‘a disposable cloth. Then,_ place the Detergent visually dry
instrument in a new bath of enzymatic detergent
solution using warm tap water.
a Brush all surface of the instrument using a soft brush Soft bristle brush Manual cleaning
% for 2 minutes. Detergent time duration is
c Manual Adjust brushing time if needed. Syringe complete when the
s - ) . S
2 5 Disinfection Actuate mobile parts of the instrument 3 tlme_s_(when device’s surfac_e,
Ko applicable) and use a syringe to access all difficult joints, and crevices
s areas. Use a volume of 60 mL of the detergent have been manully
a solution. cleaned
Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 Reserve osmosis Minimum 1 minute
. minute. water
6 ?lnse and Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to Syringe
inition o
access all difficult areas.
Repeat soaking 2 additional times using fresh water
7 Final Rinse Rinse carefully with distilled water Distilled water Minimum 1 minute
. . Dry devise utilizing medical quality filtered air Medical qualit Until product is
8 Final Drying y ? q / filtered a?r Y visuaﬁy dry
The instruments have to be placed in the right
9 Tidying position inside the trays as described on the position
map fixed on the tray for the sterilization.
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Note: In case of suspection of Creutzfeld-Jakob Disease (CJD), incinerate the ancillaries and the fixation pliers
In case of non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process
for which it will be fully responsible.

11-STERILIZATION OF BDYN ANCILLARIES

Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers.

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

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

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

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

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

Steam sterilization parameters Values
Cycle Type Pre-vacuum
Set Point Temperature 134°C / 273°F
Cycle Time Minimum 3 minutes
Dry Time Minimum 30 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) Minimum 40 minutes

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

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

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

12-STORAGE PRECAUTIONS

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

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

13-EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

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

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

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

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

14-INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

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

Table of contents
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Notice d’instructions fr

B)Dyn

Dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile

1-DESCRIPTION

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

2-MATERIAUX

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

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

Ancillaires BDyn: Acier inoxydable, Titane, Polypropyléne.

Origine ni humaine, ni animale. Non résorbable.

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

4-PERFORMANCES

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

5-CONTRE-INDICATIONS

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

- Signes d’inflammation locale

- Fievre ou leucocytose

- Obésité morbide

- Grossesse

- Maladie mentale

- Anatomie extrémement déformée due a des anomalies congénitales

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

- Allergie métallique soupgonnée ou documentée ou intolérance

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

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

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

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

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

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

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

- Tumeurs

- Spondylolisthésis de grade 2 et supérieur

- Pseudarthrose et/ou abandon de la fusion précédente

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

6-EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

- Infection.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

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

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

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

- Compromis du systeme reproducteur, stérilité, dysfonctionnement sexuel

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

- Changement de statut mental

- Décés

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

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

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

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

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

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

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

7-PRECAUTIONS D’UTILISATION

Les dispositifs BDyn sont livrés stériles, stérilisés par oxyde d‘éthyléne.

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

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

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

La pose du dispositif BDyn ne peut se faire uniquement a I'aide de vis pédiculaires testées et/ou approuvées par la société COUSIN
BIOTECH.

L’éventuelle substitution de I'amortisseur rachidien BDyn doit étre effectuée uniquement avec les tiges rigides de remplacement dédiées.
Il ne faut jamais utiliser des implants en acier inoxydable et en alliage de titane dans le méme assemblage.

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

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

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

Précautions Postoperatoires

Sécurité IRM

La sécurité et la compatibilité de I'implant BDyn ont été testées en cas d'examen postopératoire par imagerie par résonance magnétique
(IRM). Des tests non cliniques ont démontré que les implants orthopédiques BDyn sont compatibles avec I''RM. Un patient porteur de ce
dispositif peut étre examiné en toute sécurité dans un systeme d'IRM répondant aux conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions
peut entrainer des blessures.

Intensité du champ magnétique statique maximale 15T/3.0T
Type de noyau Hydrogene
Horizontal

Orientation du champ magnétique statique (BO)

Type d’aimant Alésage cylindrique

Gradient maximal du champ spatial 87.1T/m (8710 gauss/cm)

Produit B0*|dB0/drl maximal 101.5T2/m

1.5T: Polarisation circulaire (CP)

RF Excitation 3T: Multicanal-2 (MC-2)
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Type de bobine d’émission et réception des RF Bobine d’émission et de réception pour 'ensemble du corps

RE Puissance Mode de fonctionnement normal

L’ensemble du corps: TAS < 2 W/kg

Note: Sous les conditions de scan définies précédemment, les implants

TAS maximum pour I’ensemble du corps BDYN devraient émettre un échauffement de température maximum de moins
de 6.1 °C a 1.5T et de moins de 3.4 °C a 3T apres15 minutes de scan en
continu.

1,5T : patients dont la thermorégulation n'est pas compromise et qui se
trouvent dans des conditions contrélées (un médecin ou une personne
spécialement formée peut réagir instantanément a un stress physiologique
induit par la chaleur).

Caractéristiques du patient 3T : patients dont la thermorégulation n'est pas compromise et qui se trouvent
dans des conditions non contr6lées, ou patients dont la thermorégulation est
compromise (toutes les personnes dont la thermorégulation systémique est
altérée ou la thermorégulation locale réduite) et qui se trouvent dans des
conditions contrdlées.

La qualité de I'image de résonnance magnétique peut étre compromise si la
zone d'intérét de I'imagerie se trouve dans la méme zone que l'implant. Une
certaine manipulation des paramétres du scanner peut étre nécessaire pour
compenser l|'artefact.

Artefact de résonnance magnétique de 'image Dans les tests non cliniques, l'artefact d'image causé par le dispositif s'étend

approximativement a 36 mm de I'implant lorsqu'il est imagé avec une
séquence d'impulsions d'écho de spin et a 22 mm avec un écho de gradient,
tous deux & 1,5T.

Par conséquent, le BDyn est considéré comme compatible a I''RM.
IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

8-TECHNIQUE OPERATOIRE
La mise en place du dispositif de stabilisation postérieure dynamique intervertébral BDyn débute par la préparation des pédicules des
vertebres puis par la visée pédiculaire et la pose des vis pédiculaires.

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

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

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

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

9-PRESENTATION ET AVERTISSEMENT A PROPOS DES ANCILLAIRES

- Les ancillaires BDyn sont des dispositifs médicaux de classe 1, destiné a un usage temporaire et réutilisable.

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

Avant utilisation, les ancillaires doivent étre :

- nettoyées par le mode de nettoyage approprié

- stérilisés dans un autoclave a chaleur humide

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

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

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

10- DECONTAMINATION ET NETTOYAGE DES ANCILLAIRES BDYN
La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé.
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La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére de la
santé francais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).
Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement apreés utilisation afin d’éviter que des particules ou sécrétions
desséchées n'adhérent aux instruments.

Les instruments démontables doivent étre démontés

O0Produits préconisés pour le nettoyage
- un détergent enzymatique neutre

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

en vigueur.

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

2 procédés sont possibles :

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

Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I'étape
1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a Eau du robinet Jusqu'a
contaminations | température ambiante en retirant toute Brosse a poils doux | élimination de
subtance organique visible a I'aide d’'une (ne pas utiliser de | toutes souillures
g brosse a poils doux brosses de visibles
% nettoyage
£ métalliques)
c 2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent a Détergent Jusqu'a ce que le
3 température ambiante (15-25°C). Pistolet a jet d’eau produit soit propre
4 Ensuite, les lumiéres, filetages, joints et visuellement
= ouvertures des instruments doivent étre
i nettoyés a grandes eaux avec un pistolet a jet
d’eau pendant une durée minimum de 10
secondes pour chaque position.
3 Nettoyage Nettoyer I'instrument dans un bac ultrasons Bac ultrason Durée minimale
ultrason contenant cette solution. 10 minutes, cette
Veiller a ce que tous les raccords ou durée peut varier
o visseries desserrés par les vibrations soient selon le produit.
g resserrés.
§‘ 4 Trempage Tremper l'instrument dans de I'eau osmosée. Eau osmosée Au moins 30
‘u‘C) Apres, le traitement par ultrasons les lumieres, secondes de
° filetages, joints et ouvertures des instruments trempage
'g doivent encore étre nettoyés a grandes eaux
@ avec un pistolet a jet d’'eau pendant une durée
S minimum de 10 secondes pour chaque
w position.
5 Laveur Placer le dispositif entier démonté dans un Laveur Durée du cycle
automatique laveur automatique automatique total minimum : 39
Dispositif démonté | minutes
Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur
Parametres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent
Rincage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Rincage thermigque 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes >70°C Non applicable
c 6 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée Eau distillé Au moins 1 minute
L 7 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale Air comprimé filtré Jusqu'a ce que le
£ de qualité médicale | produit soit sec
g visuellement
@ 8 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
= position dans les conteneurs comme décrit sur la
i carte de positionnement fixée sur le conteneur de
stérilisation
B- Procédure nettoyage manuel seul :
Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I’étape
1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a température Eau du robinet Jusqu’a élimination
3y contaminations | ambiante en retirant toute subtance organique visible Brosse a poils doux de toutes souillures
9 S a l'aide d’une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
S % brosses de
mc nettoyage
métalliques)
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2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon sec et non Chiffon non Jusqu’a ce que le
pelucheux. Il est aussi possible d’utiliser de I'air filtré pelucheux produit soit sec
de qualité medicale Air comprimé filtré de | visuellement
qualité médicale
3 Application de Préparer une solution de détergent a température Détergent Durée minimale 1
la désinfection ambiante en utilisant de I'eau du robinet (15-25°C). minute, cette durée
Tremper les instruments en position ouverte (si peut varier selon le
applicable). Pendant I'immersion, actionnez les produit.
- parties mobiles des temps de l'instrument 3 fois pour
2 gue le détergent puisse avoir accés 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
g essuyez-le avec un tissu jetable. Placez alors Détergent produit soit sec
o l'instrument dans un nouveau bain de détergent en visuellement
° utilisant de I'eau du robinet & température ambiante
e 5 Désinfection Brossez toute la surface de l'instrument en utilisant Brosse a poils doux Le nettoyage
8 manuelle une brosse douce. Ajustez le temps de brossage si Détergent manuel est terminé
nécessaire. Actionnez les parties mobiles de Seringue lorque la surface du
I'instrument 3 fois (si applicable) et utilisez une dispositif, les
seringue pour avoir acces a toutes les zones difficiles articulations et les
d’accés. Utilisez un volume de 60 ml de la solution de creux ont bien été
détergent. nettoyés a la main
6 Rincage et Trempez l'instrument dans de I'eau d'osmosée - Eau osmosée Au moins 1 minute
finition pendant 1 minute. - Seringue
- Utilisez une seringue et 60 ml d'eau osmosée pour
=) avoir acces a toutes les zones difficiles d’accés.
3 Répétez le trempage deux fois supplémentaires en
.“% utilisant de I'eau douce.
< 7 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eaudistillé Au moins 1 minute
2 8 Séchage final Sécher a 'air comprimé filtré de qualité médicale - Air comprimé filtré de Jusqu_'z‘a ce que le
0 qualité médicale produit soit sec
e visuellement
ﬁ 9 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
position dans les conteneurs comme décrit sur la
carte de positionnement fixée sur le conteneur de
stérilisation

Note : En cas de suspicion de maladie de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinérer I'ancillaire et la pince de fixation

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

11-STERILISATION DES ANCILLAIRES BDYN

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

La méthode et les matieres suivantes prescrites doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére frangais
de la santé - DGS/R13/2011/449 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 [J
les ancillaires pourraient perforer les films constituant les sachets.

2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :
Parametres de stérilisation a la vapeur

Type de cycle

Température de consigne

Temps du cycle complet

Temps de séchage

Temps de refroidissement (& l'intérieur et a I'extérieur des

chambres d'autoclave)

Values
Vide préalable
134°C
3 minutes mimimum
30 minutes minimum
40 minutes minimum

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

4- Si I'utilisation des ancillaires est différée, les stocker apres stérilisation sur un plateau dans un sachet pelable
En cas de non-respect des instructions mentionnées au dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage
équivalent validé dont il sera entierement responsable.

12-PRECAUTIONS DE STOCKAGE

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

13-EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’'une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur
demande 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.
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L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d’élimination des
déchets infectieux. L’élimination d’un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.

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

14-DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

B)Dyn

Sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelséule

1-BESCHREIBUNG

Die sterile VVorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsaule - BDyn ist fiir die Wiederherstellung der Stabilisierung
des nicht-zervikalen Wirbelséaulensegments bei Bewahrung der anatomischen Lordose und fir die Dampfung des Intervertebralgelenks
bestimmt. Es besteht aus dem Wirbelsaulenstol3dampfer BDyn, der dank der speziellen Schrauben an den Wirbeln befestigt ist und nach
Entscheidung des Operateurs durch einen speziellen starren Ersatzstab ersetzt werden kann.

2-MATERIAL

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

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

Polycarbonaturethan (PCU) BIONATE"II 80A

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

Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

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

4-LEISTUNGEN

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

5-KONTRAINDICATIONEN

-Aktive Infektionsprozesse oder erhebliches Infektionsrisiko (Immunschwéche)

-Anzeichen lokaler Entziindungen

-Fieber oder Leukozytose

-Krankhafte Adipositas

-Schwangerschaft

-Psychische Erkrankungen

-Stark deformierte Anatomie infolge angeborener Anomalien

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

-Vermutete oder dokumentierte Metallallergie bzw. -unvertraglichkeit

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

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

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

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

-Traumata, also Frakturen oder Dislokationen

-Anormale Beugungen, also Skoliose und Hyperlordose

-Tumore

-Spondylolisthesis 2. Grades oder mehr

-Pseudarthrose und/oder Aufgabe der vorhergehenden Fusion.

-starke Knochenresorption, Osteomalazie, schwere Osteoporose

6-NEBENWIRKUNGEN

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

- Infektion

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

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

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

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

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

Page 13 sur 73



- Frakturen, Mikrofrakturen, Resorption, Beschadigung oder Eindringen eines Spinalknochens (einschlieRlich des Sacrum, der Pedikel
und/oder Wirbelkdrper) und/oder Knochentransplantation oder im Gebiet der Knochentransplantation oberhalb und/oder unterhalb des
chirurgischen Bereichs

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

- Fehlgeschlagene Fusion oder Pseudarthrose, verzégerte Fusion, schlechte Fusion

- Einstellung einer Art des potenziellen Wachstums des operierten Wirbelsdulenabschnittes

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

- Unfahigkeit der Ausfiihrung von Aktivitaten des taglichen Lebens

- Knochenschwund oder Verringerung der Knochendichte

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

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

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

- Beeintrachtigungen des Fortpflanzungssystems, Sterilitét, sexuelle Dysfunktionen

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

- Anderung des mentalen Status

- Tod

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

- Fraher oder spater Lockerung eines oder aller Elemente.

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

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

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

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

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

7-VORSICHTMARSNAMEN

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

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

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

Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen.

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

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

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

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

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

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

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

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

Postoperative Vorsichtsmalinahmen

MR-Sicherheit

Das BDyn-Implantat wurde auf Sicherheit und Kompatibilitdt bei postoperativen Untersuchungen mittels Magnetresonanztomographie
(MRT) getestet. Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die orthopadischen BDyn-Implantate bedingt MRT-sicher sind. Ein Patient mit
diesem Implantat kann unter folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser
Bedingungen kann zu Verletzungen fiihren.

Maximale statische Magnetfeldstéarke 15T/30T

Art der Kerne Wasserstoff
Statisches Magnetfeld (B0) Ausrichtung Horizontal
Magnettyp Zylinderbohrung

Maximaler raumlicher Feldgradient 87,1 T/m (8710 Gauss/cm)

Maximales BO*ldBO/drl-Produkt 101,5 T2/m
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1,5T: Zirkular polarisiert (,Circularly Polarized®, CP)

3 T: Multichannel-2 (MC-2)
HF-Anregung

HF-Sende-/ Empfangsspulentyp Integrierte Ganzkorper-Sende- und Empfangsspule

HF-Leistung Normaler Betriebsmodus

Ganzkorper-SAR =< 2 W/kg

Maximale Ganzkérper-SAR Hinweis: Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass
die BDyn-Implantate nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen einen
maximalen Temperaturanstieg von weniger als 6,1 °C bei 1,5 T und weniger
als 3,4 °C bei 3 T erzeugen.

1,5 T: Patienten mit intakter Thermoregulation und unter kontrollierten
Bedingungen (ein Arzt oder eine speziell geschulte Person kann sofort auf
hitzebedingten physiologischen Stress reagieren)

Patienteneigenschaften ] o ) )
3 T: Patienten mit intakter Thermoregulation und unter unkontrollierten

Bedingungen oder Patienten mit eingeschrankter Thermoregulation (alle
Personen mit beeintrachtigter systemischer oder reduzierter lokaler
Thermoregulation) unter kontrollierten Bedingungen.

Die Qualitat von MRT-Bildern kann beeintrachtigt werden, wenn sich der
interessierende Bildbereich im Implantat befindet. Um das Artefakt
auszugleichen, missen die Scan-Parameter moglicherweise angepasst
werden.

MR-Bildartefakte Bei nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Gerét verursachte
Bildartefakt bei einer Bildgebung mit einer Spin-Echo-Pulssequenz etwa 36
mm vom Implantat und bei einer Gradientenechose etwa 22 mm vom
Implantat entfernt, jeweils bei 1,5 T.

Folglich gilt das BDyn als bedingt MRT-sicher.

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN
GemaR der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fiihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dirfen auf keinen Fall
wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdglichen Risiken z&hlen unter anderem: Verlust der Sterilitdt des Produkts,
Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

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

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

In der Sagittalebene betrachtet miissen die in den Pedikeln fixierten polyaxialen Pedikelschrauben mdglichst parallel sein, sodass sie dem
zylindrischen Korper des Wirbelséulen-Dampfungselements BDyn mdoglichst viel Raum bieten und seine Einfligung zwischen die Kopfe der
polyaxialen Pedikelschrauben erleichtern. Es ist sicherzustellen, dass ein passendes Implantat in geeigneter GroRe mit den
dementsprechenden Instrumenten verwendet wird. Zwischen dem oberen Teil des zylindrischen Korpers des Wirbelsaulen-
Dampfungselements BDyn und dem unteren Teil des Kopfes der Pedikelschraube muss ein Abstand von 2 mm eingehalten werden, um
die fur das gute Funktionieren der Vorrichtung BDyn nétige Dampfungsreserve einzuhalten. Dazu kann der Operateur die Testprothese
RCBANTD50U benutzen, um zu uberprifen, ob geniigend Raum fir das Einsetzen des Dampfungselements gewéhrleistet ist. Der
bewegliche Kolbenschaft des Wirbelsaulen-Dampfungselements BDyn muss in dem Schraubenkopf konzentrisch an dem zylindrischen
Korper fixiert werden.

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

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

9-VORSTELLUNG DER HILFSINSTRUMENTE UND WARNHINWEISE

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

Vor dem Gebrauch mussen die Hilfsinstrumente:

- mit dem entsprechenden Reinigungsmodus gereinigt werden

- in einem Autoklav mit feuchter Hitze sterilisiert werden

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

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

Bei bestatigten Fallen von CID missen die Hilfsinstrumente verbrannt werden.

10- DEKONTAMINATION AND REINIGUNG DER HILFSINSTRUMENTE BDYN
Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.
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Es miissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu

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

Dieser Schritt sollte bei der ersten Benutzung und sofort nach Gebrauch erfolgen, um das Anhaften von getrockn
Sekreten an den Instrumenten zu verhindern.
Die demontierbaren Instrumente missen demontiert werden

OOEmpfohlene Produkte zur Reinigung
- ein neutrales enzymatisches Reinigungsmittel
- Oder Reinigungsprodukte, die fur chirurgische Instrumente geeignet sind (neutral oder mild alkalisch) und
Vorschriften entsprechen.
- Vorsicht: Verwenden Sie keine korrodierenden Substanzen oder stark alkalischen Reinigungsmittel
2 Vorgehensweisen sind méglich:

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

eten Partikeln oder

den geltenden

Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fir diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spilen Sie das Produkt mit - Leitungswasser bis alle sichtbaren
Verunreinigungen Leitungswasser bei Raumtemperatur | - Weiche Borstenbiirste Verunreinigungen
und entfernen Sie alle sichtbaren (keine entfernt sind.
organischen Substanzen mit einer Drahtreinigungsbirsten
weichen Blrste. verwenden),
2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungsldsung - Reinigungsmittel Bis das Produkt
bei Raumtemperatur (15-25°C) vor. - Wasserstrahlpistole optisch sauber ist.
Die Hohlrdume, Gewinde,
Verbindungen und Offnungen der
Instrumente missen unter
flieBendem  Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10
Sekunden lang in jeder Position
@ gereinigt werden.
§ 3 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerat in einem - Ultraschallbad Mindestdauer 10
28 Ultraschallbad mit dieser Losung. Minuten, diese
5 Stellen Sie sicher, dass alle durch Dauer kann je
2 Vibrationen geldsten nach Produkt
‘T Verbindungen oder Schrauben variieren.
ox wieder angezogen werden.
4 Einweichen Weichen Sie das Gerét in - Osmosewasser Mindestens 30
Osmosewasser ein. Sekunden
Nach der Ultraschallbehandlung Einweichzeit
missen 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 Automatische Legen Sie das gesamte demontierte - Automatische Mindestdauer des
Waschanlage Gerat in eine automatische Spulmaschine Gesamtzyklus: 39
Spilmaschine. - Demontiertes Geréat 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
Spilen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
6 Schlussspilung | Grindlich mit destilliertem Wasser abspiilen - Destilliertes Wasser | Mindestens 1
Minute
3 7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
S o medizinische optisch trocken ist.
S E Druckluft
% g 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang missen die
2 Instrumente in der richtigen Position in die
< Behalter geraumt werden, so wie es auf der an dem
Sterilisationsbehélter befestigten
Positionierungskarte beschrieben ist.

B- Nur manuelle Reinigung :
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Schrit | Beschreibung Anweisungen fur diesen Schritt Zubehor Dauer
te des Schritts
1 Entfernung von Spiilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei Leitungswasser bis alle sichtbaren
o Verunreinigunge | Raumtemperatur und entfernen Sie alle sichtbaren Weiche Verunreinigungen
E n organischen Substanzen mit einer weichen Burste. Borstenbiirste (keine | entfernt sind.
%u’; Drahtreinigungsbur
g sten verwenden),
S 2 Trocknung Trocknen Sie das Gerat mit einem trockenen, Nicht flauschiges Bis das Produkt
.g’ fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte Tuch optisch trocken ist.
‘D medizinische Luft verwendet werden. Gefilterte
& medizinische
Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittelldsung 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 Gerétes dreimal betétigen,
damit das Reinigungsmittel alle Teile des Gerates
erreicht.
4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerét entnehmen und mit Einwegtuch Bis das Produkt
einem Einwegtuch abwischen. AnschlieRend das Reinigungsmittel optisch trocken ist.
2 Gerét in ein neues Reinigungsldsung geben, die mit
% Leitungswasser bei Raumtemperatur hergestellt
2 wurde.
S 5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache des Weiche Die manuelle
g Desinfektion Instruments mit einer weichen Biirste. Verlangern Sie Borstenblrste Reinigung ist
g noétigenfalls die Zeit der Reinigung mit der Birste. Reinigungsmittel abgeschlossen,
'g Betétigen Sie die beweglichen Teile (falls zutreffend) Spritze wenn die
o) des Gerates 3 Mal, und verwenden Sie eine Spritze, Oberflache des
um alle schwer zugénglichen Teile des Gerates zu Gerétes, die Fugen
erreichen. Verwenden Sie 60 ml der und Hohlraume von
Reinigungslésung. Hand sorgféltig
gereinigt wurden.
6 Spilen und Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser einweichen. Osmosewasser Mindestens 1
abschlieBende Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml Spritze Minute
Bearbeitung Osmosewasser, um alle schwer zugéanglichen Stellen
zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit
frischem Wasser.
7 Schlussspilung Grindlich mit destilliertem Wasser abspilen Destilliertes Wasser Mindestens 1
© Minute
£ 8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft Gefilterte Bis das Produkt
El medizinische optisch trocken ist.
@ Druckluft
2 9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang miissen die
f‘g Instrumente in der richtigen Position in die Behélter
= geraumt werden, so wie es auf der an dem
3 Sterilisationsbehélter befestigten
Positionierungskarte beschrieben ist.

Hinweis: Bei Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) die Hilfs- und Fixierklammer verbrennen.

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

11-STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE BDYN

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen. )
Es mussen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu

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

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

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

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

Parameter fiir die Dampfsterilisation

Werte

ZyKlustyp

Vorheriges Vakuum

Solltemperatur

134°C

Volle Zykluszeit

Mindestens 3 Minuten

Trocknungszeit

Mindestens 30 Minuten

Kuhlzeit (innerhalb und auBerhalb der Autoklavkammern)

Mindestens 40 Minuten
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3 - Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integritat und den ordnungsgemafen Betrieb der Instrumente
sicherstellen: Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und Verriegelungssysteme (Clipping, Greifen) ohne Ubermafiges
Spiel prifen.

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

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

12. LAGERUNGSBEDINGUNGEN
DieBDyn-Vorrichtungen missen sauber, trocken und temperiert gelagert werden bei atmosphéarischem Druck und geschitzt vor Sonne
und Strahlungen. StéRe und Quetschen vermeiden.

13-EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

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

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

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.

14-RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

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

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

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

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

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

Zusammenfassung
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Istruzioni per 1'uso it

B)Dyn

Dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica della colonna vertebrale

1-DESCRIZIONE

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

2-MATERIALI

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

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

uretano in policarbonato (PCU) BIONATEUII 80A

Ausilio BDyn: Acciaio inossidabile, Titanio, Polipropileno.

Origine né humana, né animale — Non riassorbibile

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

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

Stenosi spinale

Spondilolistesi di 1° grado

Iper mobilita dei segmenti

4-PRESTAZIONI

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

5-CONTROINDICAZIONI

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

- segni di inflammazione locale,

- febbre o leucocitosi,

- obesita morbosa,

- gravidanza,

- malattie mentali,

- anatomia estremamente deformata dovuta ad anomalie congenite,

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

- allergia o intolleranza ai metalli, sospetta o documentata,

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

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

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

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

- ogni e qualsiasi caso non previsto tra le indicazioni,

- traumi, vale a dire fratture o dislocazioni,

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

- tumori,

- spondilolistesi di 2° grado o superiore,

- pseudartrosi e/o abbandono della precedente fusione.

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

6- EVENTI SFAVOREVOLI POTENZIALI
I manifestarsi di un qualsiasi evento sfavorevole connesso con la chirurgia a livello del rachide senza strumenti resta sempre possible.
- infezioni,

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

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

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

- la ritenzione urinaria, la perdita di controllo della vescica o altri tipi di danni al sistema urologico,
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- la formazione di cicatrici probabilmente provocate da un danneggiamento a livello neurologico, dalla compressione intorno a dei nervi o
dal dolore,

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

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

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

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

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

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

- la perdita o la diminuzione della denista delle ossa,

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

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

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

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

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

- i cambiamenti di stato mentale,

- il decesso.

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

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

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

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

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

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

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

7-PRECAUZIONI

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

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

Non impiegare il dispositivo sia scaduto

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

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

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

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

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

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

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

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

Precauzioni postoperatorie

Sicurezza per la RMI:

L'impianto BDyn & stato testato per verificarne la sicurezza e la compatibilita in caso di indagini post-operatorie mediante risonanza
magnetica (RM). Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti ortopedici BDyn sono a compatibilita RM condizionata. Un paziente
con questo dispositivo puo effettuare una scansione in modo sicuro in un sistema RM che soddisfi le condizioni seguenti. La mancata
osservanza di tali condizioni puoé comportare lesioni.

Intensita massima del campo magnetico statico 1,5T/3,0T
Tipo di nuclei Idrogeno
Campo magnetico statico (BO) Orientamento Orizzontale
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Tipo di magnete Foro cilindrico

Gradiente di campo spaziale massimo 87,1 T/m (8710 gauss/cm)

Prodotto massimo B0*dBO/drl 101,5 T2/m

1.5T: Polarizzata circolarmente (CP)

Eccitazione RF 3T: Multicanale-2 (MC-2)

Tipo di bobina di ricezione/trasmissione / RF Bobina di ricezione/trasmissione corpo intero integrata

Potenza RF Modalita di funzionamento normale

SAR corpo intero < 2 W/kg

Nota: Alle condizioni di scansione sopraindicate, si prevede che gli
impianti BDyn producano un aumento massimo della temperatura
inferiore a 6,1 °C a 1,5T, e inferiore a 3,4 °C a 3T dopo 15 minuti di
scansione continua.

SAR massimo corpo intero

1,5T: Pazienti con termoregolazione non compromessa e in
condizioni controllate (un medico o0 una persona appositamente
addestrata sono in grado di reagire istantaneamente allo stress
fisiologico indotto dal calore)

Caratteristiche del paziente
3T: Pazienti con termoregolazione non compromessa e in
condizioni non controllate o pazienti con termoregolazione
compromessa (persone con termoregolazione sistemica alterata
o termoregolazione locale ridotta) in condizioni controllate.

La qualita dell'immagine RM pud venire compromessa se l'area di
interesse dell'imaging si trova in quella dell'impianto. Per
compensare |'artefatto pud rendersi necessaria una manipolazione
dei parametri di scansione.

Nei test non clinici, I'artefatto nellimmagine causato dal

dispositivo si estende a circa 36 mm dall'impianto quando viene
acquisito con una sequenza di impulsi spin echo e a 22 mm con
una gradient echo, entrambi a 1,5T.

Artefatto immagine RM

Di conseguenza, Bdyn & considerato a compatibilita RM condizionata.

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

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

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

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

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

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

9-PRESENTAZIONE E AVVERTENZA A PROPOSITO DEGLI ACCESSORI

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

- puliti secondo il metodo di pulizia appropriato

- sterilizzati in un‘autoclave con calore umido
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Dopo l'utilizzo , pulire gli accessori secondo un protocollo appropriato e tenendo conto in particolare della riduzione del rischio di
trasmissione di agenti trasmissibili non convenzionali - ATNC.
Nel caso di pazienti sospetti di essere affetti dalla malattia di Creutzfeld-Jacob (MCJ), effettuare la decontaminazione appropriata.
In caso di conferma di un caso di MCJ, occorre incenerire gli accessori.

10- DECONTAMINAZIONE E PULIZIA DEGLI ACCESSORI BDYN

La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Ocecorre utilizzare il metodo prescritto e i seguenti materiali per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero della sanita francese
- DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

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

OOProdotti consigliati per la pulizia
- un detergente enzimatico neutro

- O prodotti di pulizia idonei (neutri o leggermente alcalini) per gli strumenti chirurgici in conformita con la normativa vigente.
- Attenzione: Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.

E possibile utilizzare 2 procedure:

A- Proceduradilavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico :

Passaggi di

Passaggi | Descrizione del Istruzioni da seguire in questo Accessori Durata
passaggio passaggio
1 Eliminazione dei Risciacquare il prodotto con acqua di - Acqua di rubinetto Fino ad
contaminanti rubinetto a temperatura ambiente - Spazzola morbida eliminazione dello
rimuovendo il materiale organico visibile (non utilizzare sporco visibile
con una spazzola morbida spazzole
metalliche)
2 Pre-immersione Preparare una soluzione di detergente a -  Detergente Finché il prodotto
temperatura ambiente (15-25°C). - Pistola a getto non risulta
In seguito occorre lavare le luci, le filettature, d'acqua visivamente pulito
le guarnizioni e aperture degli strumenti con
abbondante acqua e con pistola a getto
d'acqua per almeno 10 secondi per ogni
posizione.
<
% 3 Pulizia a Pulire lo strumento in una vasca ad - Vasca a ultrasuoni Durata minima 10
o ultrasuoni ultrasuoni contenente la soluzione minuti, questa
© Non dimenticare di serrare nuovamente durata puo
[ tutti i raccordi e la viteria allentati dalle variare in base al
L vibrazioni. prodotto
4 Immersione Immergere lo strumento in acqua - Acqua osmotizzata Immersione di
osmotizzata. almeno 30
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le secondi
luci, le filettature, le guarnizioni e aperture
degli strumenti devono ancora essere
lavate con abbondante acqua, con pistole a
getto d'acqua per almeno 10 secondi per
ogni posizione.
5 Termodisinfettore | Collocare l'intero dispositivo smontato inun | -  Termodisinfettore Durata minima
automatico termodisinfettore automatico dell'intero ciclo:
- Dispositivo 39 minuti
smontato
Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore
Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente
Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata
Asciugatura 25 minuti >70°C Non applicabile
6 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto
finale
sl 7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita - Aria compressa Finché il prodotto
5 finale medica filtrata di qualita non risulta
= medica visivamente
h asciutto
8 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella
posizione giusta nei contenitori come descritto
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sulla scheda di posizionamento fissata sul
contenitore di sterilizzazione

B- Proceduradi pulizia esclusivamente manuale:

Passaggi | Descrizione Istruzioni da seguire per il passaggio Accessori Durata
del passaggio
1 Eliminazione Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a - Acqua di rubinetto Fino ad
dei temperatura ambiente rimuovendo il materiale - Spazzola morbida eliminazione dello
-E contaminanti organico visibile con una spazzola morbida (non utilizzare sporco visibile
§_ spazzole metalliche)
5 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che - Panno che non lascia | Finché il prodotto
B non lascia pelucchi. E inoltre possibile utilizzare pelucchi non risulta
i aria filtrata di qualita medica - Aria compressa visivamente
filtrata di qualita asciutto
medica
3 Disinfezione Preparare una soluzione di detergente a -  Detergente Durata minima 1
= o temperatura ambiente utilizzando acqua di minuto, tale durata
.-g) 5 rubinetto (15-25°C). puo variare in base
g'g Immergere gli strumenti in posizione aperta (se al prodotto.
S applicabile). Durante I'immersione, azionare la
s 2 parti 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 - Panno usa e getta Finché il prodotto
e asciugarlo con un panno usa e getta. Inmergere | -  Detergente non risulta
lo strumento in un nuovo bagno detergente visivamente
utilizzando acqua di rubinetto a temperatura asciutto
° ambiente
S 5 Disinfezione Spazzolare tutta la superficie dello strumento -  Spazzola a pelo La pulizia manuale
'g manuale utilizzando una spazzola morbida. Regolare il morbido € terminata quando
= tempo di spazzolatura se necessario. Azionare le - Detergente la superficie del
(%) parti mobili dello strumento 3 volte (se applicabile) | -  Siringa dispositivo, gli
g e utilizzare una siringa per accedere a tutte le snodi e le parti
S zone difficili da raggiungere. Utilizzare un volume concave sono state
= di 60 ml di soluzione detergente. ben pulite a mano
@ 6 Risciacquo e Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per - Acqua osmotizzata Almeno 1 minuto
g finitura un minuto. - Siringa
Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata
per avere accesso a tutte le zone difficili da
raggiungere.
Ripetere l'immersione altre due volte utilizzando
acqua semplice.
7 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto
finale
=08 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita - Aria compressa Finché il prodotto
% S finale medica filtrata di qualita non risulta
> N medica visi\_/amente
aE asciutto
= % 9 Conservazione | Gli strumenti devono essere sistemati nella
posizione giusta nei contenitori come descritto
sulla scheda di posizionamento fissata sul
contenitore di sterilizzazione

Nota: In caso di sospetta malattia di Creutzfeld-Jakob (MCJ), incenerire l'ancillare e la pinza di fissaggio.

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

11-STERILIZZAZIONE DEGLI ACCESSORI BDYN

La sterilizzazione avviene sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Occorre utilizzare il seguente metodo e i materiali prescritti per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero francese della sanita
- DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

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

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

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

Parametri di sterilizzazione a vapore

Valori

Tipo di ciclo

\uoto previo

Temperatura di setpoint

134°C

Tempo di ciclo completo

3 minuti minimo

Tempo di asciugatura

30 minuti minimo
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Tempo di raffreddamento (allinterno e all'esterno delle | 40 minuti minimo
camere dell'autoclave)

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

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

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

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

13-ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

L’espianto e il trattamento dovranno essere effettuati secondo le raccomandazioni dell'l1SO 12891-1:2015 “Impianti per chirurgia — Recupero
e analisi di impianti chirurgici" Parte 1 “Recupero e trattamento”.

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

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

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

14-RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

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

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

Sommario
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Instrucciones de uso es

B)Dyn

Dispositivo raquideo de estabilizacién posterior dinamica estéril

1. DESCRIPCION

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

2. MATERIALES

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

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

Elemento auxiliar BDyn: Acero inoxidable, Titanio, Polipropileno.

Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

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

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

Estenosis espinal

Espondilolistesis de grado 1

Inestabilidad segmentaria

4. FUNCIONAMIENTO

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

5. CONTRAINDICACIONES

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

- Signos de inflamacioén local.

- Fiebre o leucocitosis.

- Obesidad mérbida.

- Embarazo.

- Enfermedad mental.

- Anatomia gravemente distorsionada a causa de anormalidades congénitas.

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

- Alergia supuesta o confirmada o intolerancia a los metales.

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

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

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

- Cualquier paciente que no quiera seguir las instrucciones postoperatorias.

- Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

- Traumas, es decir fracturas o dislocaciones.

- Curvaturas anormales.

- Tumores.

- Espondilolistesis de grado 2 y mas.

- Pseudoartrosis y/o fusion previa fallida.

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

6. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

- Infeccion.

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

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

- Sindrome Cauda equina, neuropatia, déficit neurolégico transitorio 0 permanente, paraplejia, paraparesia, déficit de los reflejos,
irritacion, aracnoiditis, y / o pérdida del muasculo.

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

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

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

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

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

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

- Incapacidad para realizar las actividades de la vida cotidiana.

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

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

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

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

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

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

- Cambio en el estado mental.

- Muerte.

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

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

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

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

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

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

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

7. PRECAUCIONES DE USO

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

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

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

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

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de fijacion.
La implantacién del dispositivo raquideo BDyn sélo puede realizarse con tornillos pediculares probados y/o aprobados por la empresa
COUSIN BIOTECH.

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

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

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

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

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

Precauciones en posoperatorio

SEGURIDAD PARA IRM:

Se han comprobado la seguridad y la compatibilidad del implante BDyn en caso de investigacion posoperatoria mediante obtencion de
imagenes por resonancia magnética (RM). Ensayos no clinicas han demostrado que los implantes ortopédicos BDyn dependen de la
RM. Un paciente con este dispositivo se puede someter a una exploracion de manera segura en un sistema de RM que cumpla las
condiciones siguientes. El incumplimiento estas condiciones podria dar lugar a lesiones.

Fuerza maxima del campo magnético estatico 15T/30T

Tipo de nucleos Hidrégeno
Orientacion del campo magnético estatico .

Horizontal
(BO)
Tipo de imén Orificio cilindrico
Gradiente espacial maximo de campo 87,1 T/m (8710 gauss/cm)
Producto méaximo B0O*dBO/drl 101,5T2/m
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1,5 T: Polarizado circularmente (PC)

Excitacion por RF 3'T: Multicanal-2 (MC-2)

Transmision RF / Tipo de bobina receptora Bobina integrada de transmision y recepcion de todo el cuerpo

Potencia RF Modo de funcionamiento normal

SAR en todo el cuerpo < 2 W/kg

Nota: En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera
gue los implantes BDyn produzcan un aumento maximo de temperatura
inferiora 6,1 °C a 1,5 T e inferior a 3,4°C a 3 T después de 15 minutos de
exploracion continua.

SAR maximo en todo el cuerpo

1,5 T: Pacientes con termorregulacion no afectada y en condiciones
controladas (un médico o una persona con formacion especifica puede
responder de inmediato al estrés fisiolégico inducido por el calor).

Caracteristicas del paciente 3 T: Pacientes con termorregulacién no afectada y en condiciones no
controladas, o pacientes con termorregulacion afectada (todas las
personas con termorregulacion sistémica o local mermada) en condiciones
controladas.

La calidad de la imagen de RM puede verse mermada si la zona de interés
de la imagen se encuentra en la misma zona que el implante. Podria ser
necesario manipular los parametros de exploracion para compensar el
artefacto.

En ensayos no clinicos, el artefacto de imagen causado por el dispositivo
se extiende unos 36 mm desde el implante cuando se obtienen imagenes
con una secuencia de pulsos de spin-eco y 22 mm con un eco de
gradiente, ambos a 1,5 T.

Por consiguiente, se considera que el implante BDyn depende de la RM.

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR
Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia y los ancilares son de uso Unico. En ningin caso deben volver a utilizarse y/o
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de
eficacia del producto, recidiva).

Artefacto de imagen RM

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

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

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

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

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

9. PRESENTACION Y ADVERTENCIAS A PROPOSITO DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

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

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

Antes de usarlos, los sistemas auxiliares deben:

- limpiarse con el método de limpieza adecuado, y

- esterilizarse en una autoclave de calor htmedo.

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

En el caso de pacientes sospechosos de padecer la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), realizar la descontaminacion adecuada.
Si se confirma un caso de Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, incinerar los sistemas auxiliares.

10. DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN

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

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

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

Los instrumentos desmontables deben desmontarse.
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O0OProductos 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:

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

Fases | Descripcion de | Instrucciones para estafase Accesorios Duracion
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar
las temperatura ambiente y eliminar cualquier - Cepillo de cerdas toda la suciedad
contaminaciones | sustancia organica visible con un cepillo de suaves (no usar visible
cerdas suaves. cepillos de
limpieza
© metalicos)
_5 2 Inmersién previa | Preparar una solucién de detergente a -  Detergente Hasta que el
g— temperatura ambiente (15 - 25 °C). - Pistola de chorro producto esté
3 A continuacion, las luces, roscas, juntas y de agua visualmente
o aberturas de los instrumentos deben limpiarse limpio
3 con una pistola de chorro de agua durante al
L% menos 10 segundos para cada posicion.
3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una bandeja de - Bandeja de Duracion minima
ultrasonido ultrasonido con esta solucion. ultrasonido 10 minutos; esta
Procure apretar todos los conetores o duracién puede
tornilleria que pudieran haberse aflojado variar segun el
por las vibraciones. producto.
4 Inmersién Sumergir el instrumento en agua osmotizada. - Agua osmotizada Al menos 30
Después del tratamiento por ultrasonido de las segundos de
o luces, roscas, juntas y aberturas de los inmersion
) instrumentos, deben limpiarse otra vez con
g— una pistola de chorro de agua durante al
= menos 10 segundos para cada posicion.
S 5 Lavadora Colocar el dispositivo completo desmontado - Lavadora Duracién del ciclo
a automatica en una lavadora automatica automatica total minima: 39
8 - Dispositivo minutos
[T
desmontado

Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccién

Parametros de los ciclos Tiempos Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos <45°C Agua del grifo
Limpieza 5 minutos 55 °C Detergente
Enjuague 2 minutos <45°C Agua del grifo
Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada
Secado 25 minutos >70°C No aplicable
6 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad - Aire comprimido Hasta que el
33 médica filtrado de calidad producto esté
28 médica visualmente seco
238 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
uw® correcta en los contenedores tal y como se
describe en el plano de posicionamiento fijado al
contenedor de esterilizacion.
B- Procedimiento de limpieza manual exclusiva :
Fases Descripcion de | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar toda
8 las temperatura ambiente y eliminar cualquier sustancia | -  Cepillo de cerdas la suciedad visible
-% contaminaciones | organica visible con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
kS cepillos de
© limpieza metélicos)
E 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no - Trapo sin pelusas Hasta que el
3 desprenda pelusa. Es posible usar aire filtrado de - Aire comprimido producto esté
L calidad médica filtrado de calidad visualmente seco
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
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Sumergir los instrumentos en posicién abierta (si duracién puede
procede), durante al menos un minuto. Durante la variar segun el
inmersién, accione las partes moviles del producto.
instrumento como minimo 3 veces para que el
detergente pueda acceder a todas las partes del
instrumento.
4 Secado Cuando haya terminado la inmersién, saque el - Tejido desechable Hasta que el
instrumento y séquelo con un tejido desechable. - Detergente producto esté
Coloque el instrumento en otro bafio de detergente visualmente seco
con agua del grifo a temperatura ambiente.
5 Desinfeccion Cepille toda la superficie con un cepillo suave - Cepillo de cerdas La limpieza manual
c manual durante 2 minutos. Ajuste el tiempo de cepillado si suaves habra terminado
2 es necesario. Accione las partes moviles del - Detergente cuando la
2 instrumento 3 veces (si procede) y use una jeringa - Jeringa superficie del
iS5 para acceder a las zonas de dificil acceso. Use un dispositivo, las
3 volumen de 60 ml de la solucién de detergente. articulaciones y las
° cavidades se hayan
o limpiado
§ correctamente a
© mano.
6 Enjuague y Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante | -  Agua osmotizada Al menos 1 minuto
acabado 1 minuto. - Jeringa
Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para
acceder a todas las zonas de dificil acceso.
Repita la inmersién dos veces méas con agua blanda.
7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad - Aire comprimido Hasta que el
c médica filtrado de calidad producto esté
° g médica visualmente seco
S g9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
§ “Ué) correcta en los contenedores tal y como se describe
s en el plano de posi_c'iongmiento fijado al
contenedor de esterilizacion.

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

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

11. ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN

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

El método y los siguientes materiales prescritos deben usarse para reducir el riesgo de transmision de ATNC, (Ministerio de sanidad
francés - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

1- La esterilizaciéon 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 [ 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 esterilizacion con vapor Valores
Tipo de ciclo Vacio previo
Temperatura programada 134 °C
Tiempo del ciclo completo 3 minutos como minimo
Tiempo de secado 30 minutos como minimo
Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de las | 40 minutos como minimo
camaras del autoclave)

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

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

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

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

13. RETIRADA Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

COUSIN BIOTECH recomienda que la retirada y la manipulacién se realicen segun las recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2015
«Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» Parte 1: «Retrieval and Handling».
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Todo dispositivo retirado debera devolverse para su analisis, segun el protocolo vigente. Este esta disponible bajo peticion a COUSIN
BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no pueda limpiarse ni desinfectarse antes de enviarse debera
introducirse en un embalaje sellado.

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

La eliminacion de un producto sanitario no implantado no esta sujeta a recomendaciones particulares.
14. PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

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

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

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

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

B)Dyn

Dispositivo raquidiano de estabilizagédo posterior dindmica estéril

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

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

Estnose espinal

Espondilolistese de grau 1

- Hipermobilidade segmentar

4- DESEMPENHO
O amortecedor BDyn do dispositivo raquidiano de estabilizagéo posterior dinamica estéril - BDyn é composto por um corpo cilindrico
metalico oco que inclui componentes elastémeros de silicone e de policarbonato uretano implantaveis a longo prazo que sédo deformados
sob a acdo de uma haste de pistdo de metal ligada a vértebra do segmento tratados por parafusos pediculares testados e/ou aprovados
pela empresa COUSIN BIOTECH. Os componentes elastémeros asseguram a absorgdo dos esforcos mecanicos exercidos sobre a
articulacéo intervertebral em compresséo, tragao, flexdo-extenséo e flexdo lateral. Determinadas configuragdes permitem a fixagdo de
varios niveis intervertebrais.
5-CONTRA- INDICACOES
As contra-indicag@es incluem, mas néo se limitam a :
. Processos infecciosos ativos ou risco significativo de infecgéo (insuficiéncia imunitaria)
. Sinais de inflamacao local
. Febre ou leucocitose
. Obesidade morbida
. Gravidez
. Doenga mental
. Anatomia extremamente deformada devido a anomalias congénitas
-. Qualquer outra condi¢do médica ou cirlrgica que afastaria a vantagem potencial de uma cirurgia para colocagéo de implantes
raquidianos, como a presenca de anomalias congénitas, 0 aumento da percentagem de sedimentacao inexplicada por outras doengas, o
amento do nimero de glébulos brancos
-. Alergia metdlica suposta ou provada ou intolerancia.
-. Qualquer outro caso em que os componentes do implante escolhido para a utilizagdo sejam demasiado grandes ou demasiado
pequenos para realizar uma montagem bem sucedida.
-. Qualquer paciente que tenha uma estrutura tecidular inadequada ao nivel do local operatério ou uma densidade ou uma qualidade
6ssea inadequada.
-. Qualquer paciente para o qual a utilizag&o do implante contraste com estruturas anatémicas ou o desempenho fisiol6gico esperado.
-. Qualquer paciente que ndo queira seguir as instrugdes pos-operatorias.
-. Qualquer caso que néo tenha sido descrito nas indicagdes
- a reabsorgdo 6ssea grave, osteomalacia, osteoporose grave

- traumatismos, fracturas ou deslocagées

- curvatura anormal

- tumor

- espondilolistese de grau 2 e superior

- pseudartrose e/ou extingcao da fusdo anterior

6- EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

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

- Infecéo

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

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

- Sindroma cauda equina, neuropatias, problemas neuroldgicos provisérios ou permanentes, paraplegia, paraparesia, problemas dos
reflexos, irritag&o, aracnoidite e/ou perda de muisculos.

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

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

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

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

- Desunido ou pseudartrose, unido atrasada, ma uniao.

- Suspenséo de qualquer crescimento potencial da parte operada da coluna.
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- Perda ou aumento da mobilidade e da funcdo da coluna.

- A incapacidade de realizar as atividades da vida quotidiana.

- Perda ou diminui¢&o da densidade 6ssea

- Complica¢des no local de extragéo do transplante, incluindo dor, fratura ou problemas de cicatrizac¢éo.

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

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

- Problema do sistema reprodutor, esterilidade, disfuncéo sexual.

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

- Alteracdes do estado mental.

- Morte

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

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

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

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

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

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

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

7- ADVERTENCIAS

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

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

Nao utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

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

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

A implantagao do amortecedor raquidiano BDyn s6 deve ser realizada com os parafusos pediculares testados e/ou aprovados fabricados
pela empresa COUSIN BIOTECH.

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

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

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

Os procedimentos pré-operatérios de exploragédo associados com o conhecimento preciso das técnicas cirdrgicas adaptadas, bem como
a selecdo adequada da referéncia correta do dispositivo consoante o0 paciente e a sua minuciosa implementagdo sao consideragdes
importantes na utilizagdo bem-sucedida do dispositivo pelo cirurgido.

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

Precauc¢bes no Pos-operatério

MRI SEGURANCA

O implante BDyn foi testado em termos de seguranga e compatibilidade no caso de investigacdo pos-cirargica usando Imagiologia por
Ressonancia Magnética (IRM). Os testes nao clinicos demonstraram que os implantes ortopédicos BDyn sdo Condicionais para RM. Um
paciente com este dispositivo pode ser examinado com seguranca num sistema de RM que cumpra as seguintes condi¢des: O ndo
cumprimento destas condiges pode provocar lesdes.

Intensidade Maxima do Campo Magnético Estatico 1.5T/3.0T

Tipo de Nucleos Hidrogénio

Orientagdo do Campo Magnético Estatico (B0) Horizontal

Tipo de iman Furo cilindrico

Gradiente Maximo do Campo Espacial 87,1 T/m (8710 gauss/cm)
Produto B0*ldBO/drl Maximo 101,5 T2/m

erctagio R L el oy ()
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Tipo de Bobina de Transmissao / Recec¢éo de RF Bobina Integrada de Transmisséo e Receg¢é&o para Todo o Corpo

Alimentacédo RF Modo de Funcionamento Normal

SAR de corpo inteiro < 2 W/kg

Nota: Segundo as condi¢des de exame definidas acima, espera-se que
os implantes BDyn produzam um aumento maximo de temperatura
inferior a 6,1 °C a 1.5T e inferior a 3,4 °C a 3T ap6s 15 minutos de
exame continuo.

SAR Méaximo de Corpo Inteiro

1.5T: Pacientes com termorregulagdo sem problemas e em condicdes
controladas (um médico ou uma pessoa com formagao especifica pode
responder instantaneamente ao stress fisiolégico induzido pelo calor)

Caracteristicas do Paciente 3T: Pacientes com termorregulagdo sem problemas e em condi¢des
nao controladas ou pacientes com termorregulagdo com problemas
(todas as pessoas com termorregulagdo sistémica ou local reduzida)
em condic¢des controladas.

A qualidade da imagem da RM pode ser comprometida se a area de
interesse da imagem estiver na mesma area do implante. Podera ser
necessaria alguma manipulagéo dos parametros de exame para
compensar o artefacto.

Em testes ndo clinicos, o artefacto da imagem causado pelo
dispositivo estende-se aproximadamente 36 mm a partir do implante
guando a imagem é obtida com uma sequéncia de impulsos spin-eco
e 22 mm com um eco de gradiente, ambos a 1.5T.

Artefactos de Imagem da RM

Consequentemente, o BDyn é considerado Condicional para RM.

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

8-TECHNICA OPERATORIA
A implementacdo do dispositivo de estabilizagdo posterior dinamica intervertebral BDyn comega com a preparacédo dos pediculos das
vértebras e, em seguida, a localizagao pedicular e a colocacéo dos parafusos pediculares.

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

Vistos no plano sagital, os parafusos pediculares poliaxiais fixados nos pediculos devem estar o mais paralelo possivel a fim de deixar o
maior espaco disponivel para abrigar o corpo cilindrico do amortecedor raquidiano BDyn e facilitar a sua insercdo entre as cabecas dos
parafusos pediculares poliaxiais. E necessario garantir que se utiliza o implante adequado e de tamanho apropriado com a instrumentag&o
indicada. Um espaco de 2 mm entre a parte superior do corpo cilindrico do amortecedor raquidiano BDyn e a parte inferior da cabeca do
parafuso pedicular deve ser respeitado para se garantir o fornecimento do amortecimento necessario para o bom funcionamento do
dispositivo BDyn. Para isso, o cirurgido pode usar a protese de ensaio RCBANTD50U para verificar se ha espaco suficiente para colocar
o0 amortecedor. A haste de pistdo mével do amortecedor raquidiano BDyn deve ser fixada na cabeca do parafuso de modo concéntrico ao
corpo cilindrico.

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

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

9-APRESENTACAO E ALERTA SOBRE OS AUXILIARES

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

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

Antes da sua utilizagdo, os auxiliares devem ser:

- limpos através do modo adequado de limpeza

- esterilizados em autoclave com calor himido

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

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

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

10- DECONTAMINACAO E LIMPEZA DOS AUXILIARES BDYN

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

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

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

O0Produtos de limpeza recomendados
- um detergente enzimatico neutro

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

vigor.

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

Sao possiveis dois processos:

A- Procedimento de limpeza automética com desinfetante com pré-lavagem manual:
Etap | Descricéo da Instrucdes a seguir nesta etapa Acessorios Duragéo
as etapa
1 Eliminacéo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminacédo
contaminagéo temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas de toda a sujidade
substancias orgénicas visiveis com a ajuda de suaves (ndo visivel
uma escova de cerdas suaves utilizar escovas
metalicas na
© limpeza)
Q 2 Pré-imerséo Preparar uma solugéo de detergente a -  Detergente Até que o produto
i= temperatura ambiente (15-25 °C). - Pistola de jato de esteja visualmente
s Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas agua limpo
'g dos instrumentos devem ser limpas com &agua
g com uma pistola de jato de agua durante, pelo
8 menos, 10 segundos para cada posi¢&o.
3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de - Recipiente Duracdo minima
ultrassons ultrassons com esta solugéo. ultrassom de 10 minutos,
Zelar para que todas as ligac6es ou pegas gue pode variar
desapertadas pelas vibragdes voltem a ser de acordo com o
apertadas. produto.
4 Imersao Submergir o instrumento em agua de osmose. - Agua de osmose Pelo menos 30
« Depois do tratamento por ultrassons, as luzes, segundos de
g roscas, juntas e aberturas dos instrumentos imersdo
£ ainda precisam ser limpas com a4gua com uma
o pistola de jato de 4gua durante, pelo menos, 10
g segundos para cada posicao.
< 5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no - Depurador Duracéo total do
< automatico depurador automatico automatico ciclo minimo: 39
w - Dispositivo minutos
desmontado
Instrucdes de limpeza em depurador desinfetante
Parametros dos ciclos Tempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Pré-lavagem 2 minutos <45°C Agua da torneira
Limpeza 5 minutos 55 °C Detergente
Enxaguamento 2 minutos <45°C Agua da torneira
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Agua de osmose
Secagem 25 minutos >70°C N&o aplicavel
6 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Agua destilada Pelo menos 1
final minuto
027 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade - Ar comprimido Até que o produto
° 5] médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
s % médica seco
E @ 8 Arrumacéo Os instrumentos devem ser colocados na posi¢ao
5 correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizacao
B- Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descricéo da Instrugdes a seguir nesta etapa Acessoérios Duragéao
etapa
1 Eliminacéo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminagao de
8 contaminagéo temperatura ambiente, retirando todas as -  Escova de cerdas toda a sujidade
g substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (ndo utilizar | visivel
é escova de cerdas suaves escovas metalicas
8 nalimpeza)
a 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e - Pano néo felpudo Até que o produto
S nao felpudo. E também possivel utilizar o ar filtrado - Ar comprimido esteja visualmente
b de qualidade médica filtrado de qualidade | seco
médica
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Aplicacao da Preparar uma solugdo de detergente a temperatura Detergente Duracéo minima de

desinfecéo ambiente utilizando agua da torneira (15-25 °C). 1 minuto, que pode
Submergir os instrumentos na posi¢éo aberta (se variar de acordo
aplicavel). Durante a imersao, acione as pegas com o produto.
moveis dos tempos do instrumento 3 vezes para que
o detergente possa ter acesso a todas as partes do
instrumento.

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

Desinfecao 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 méveis do instrumento Detergente superficie do
trés vezes (se aplicavel) e utilize uma seringa para Seringa dispositivo, as
aceder a todas as zonas de dificil acesso. Utilize um articulacdes e as

2 volume de 60 ml da solugao de detergente. c_oncavidgdes

34 tiverem sido bem
= limpas

2 manualmente

2 Enxaguamento | Submergir o instrumento em 4gua de osmose Agua de osmose Pelo menos 1

S e acabamento durante 1 minuto. Seringa minuto

é Utilize uma seringa e 60 ml de agua de osmose para

IS aceder a todas as zonas de dificil acesso.

w Repita a imersdo mais duas vezes, com dgua doce.

Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com agua destilada Agua destilada Pelo menos 1

final minuto

Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade Ar comprimido Até que o produto
médica filtrado de qualidade | esteja visualmente

médica seco

Arrumagéo Os instrumentos devem ser colocados na posigao
correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizacéo

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

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

11-ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES BDYN

A esterilizag&o é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.

O método e os materiais a seguir prescrito devem ser utilizados para reduzir o risco de transmissédo de ATNC, (Ministério francés da satde
- 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 autoclavéavel).

NB: Nédo se recomenda a realizagdo da esterilizagdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenca de um contentor [J 0s
acessorios poderia perfurar as peliculas que compdem 0s sacos.

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

Tipo de ciclo

Temperatura recomendada

Tempo do ciclo completo

Tempo de secagem

Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das

camaras do autoclave)

Valores
Carga prévia
134 °C
3 minutos no minimo
30 minutos no minimo
40 minutos no minimo

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

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

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

12. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os dispositivosBDyndevem ser conservados num lugar limpo, seco e numa temperatura moderada sob pressao atmosférica, afastados
do sol e das radiagBes. Evitar os choques e 0s esmagamentos.

13-EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

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

Qualquer dispositivo explantado devera ser devolvido, para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel
sob solicitagdo & COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que ndo deva ter sido limpo e desinfetado antes da
expedicdo, deve ser enviado em recipiente selado.
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A eliminagdo de qualquer dispositivo médico explantado deve ser levada a cabo de acordo com os normativos em vigor no pais para a
eliminagéo de residuos infecciosos perigosos.
A eliminacao de dispositivos ndo implantados néo esta sujeita a recomendagdes especificas.

14-PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

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

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

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

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

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

Resumo
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Gebruiksaanwijzing nl

B)Dyn

Hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie

1-BESCHRIJVING

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

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

2-MATERIALEN

De onderdelen van BDyn Device zijn vervaardigd uit titanium TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136) van medische kwaliteit, siliconen,
implanteerbaar polyurethaan voor de lange termijn.

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

BDyn hulpmateriaal: roestvrijstaal, titaan, polypropyleen.

Niet van menselijke of dierlijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar.

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

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

Kanaalstenose

Degeneratieve spondylolisthesis graad 1

Segmentale instabiliteit

4-PRESTATIES

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

5-CONTRA-INDICATIES

- Actieve infectie of significant infectiegevaar (gecompromitteerd immuunsysteem)

- Tekenen van lokale ontsteking

- Koorts of leukocytose

- Morbide obesitas

- Zwangerschap

- Psychische aandoeningen

- Extreem vervormde anatomie als gevolg van aangeboren afwijkingen

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

- Een vermoede of vastgestelde allergie of intolerantie voor metaal

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

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

- Elk geval dat niet bij de indicaties is beschreven

- Trauma'’s, bijv. fracturen of luxaties

- Abnormale kromming, bijv. scoliose en/of hyperlordose

- Tumoren

- Spondylolisthesis graad 2 en hoger

- Pseudartrose en/of falen van een eerdere fusie

- ernstige botresorptie, osteomalacie, ernstige osteoporose

6-ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

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

- Infectie

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

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

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

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

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

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

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

- Geen genezing of pseudartrose, trage genezing, slechte genezing
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- Onderbreking van elke potentiéle groei van het geopereerde deel van de wervelkolom

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

- Onvermogen de dagelijkse activiteiten uit te voeren

- Botverlies of vermindering van de botdichtheid

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

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

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

- Problemen met het voortplantingssysteem, steriliteit, seksuele stoornissen

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

- Verandering van de geestelijke toestand

- Overlijden

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

- Vroege of late loslating van een of alle elementen

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

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

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

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

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

7-VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

Hulpmiddelen niet meer na de houdbaarheidsdatum gebruiken.

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

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

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

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

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

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

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

Postoperatieve voorzorgsmaatregelen

VEILIGHEID MRI

Het BDyn-implantaat is getest op veiligheid en compatibiliteit bij postoperatief onderzoek met behulp van Magnetic Resonance Imaging
(MRI). Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de orthopedische BDyn-implantaten MR voorwaardelijk zijn. Een patiént met dit
hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MR-systeem waarbij aan de volgende voorwaarden wordt voldaan. Indien deze
voorwaarden niet in acht worden genomen, kan dit tot letsel leid

Maximale sterkte van statisch magnetisch veld 1.5T/3.0T

Type nuclei Hydrogeen

Oriéntatie statisch magnetisch veld (B0) Horizontaal

Magneettype Cilindrische boring

Maximale ruimtelijke veldgradiént 87,1 T/m (8710 gauss/cm)
Maximum BO0*IdBO/drl product 101,5 T2/m

LT Cilrs piiate (<7
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Type RF-spoel voor zenden/ontvangen Geintegreerde zend- en ontvangstspoel voor het hele lichaam

RF-vermogen Normale bedrijfsmodus

SAT gehele lichaam < 2 W/kg

Opmerking: Onder de hierboven gedefinieerde scanomstandigheden
zullen de BDyn implantaten naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 6,1 °C bij 1,5T en minder dan 3,4 °C
bij 3T veroorzaken na 15 minuten continu scannen.

1,5T: Patiénten met een ongecompromitteerde thermoregulatie en onder
gecontroleerde omstandigheden (een arts of een speciaal getraind
persoon kan onmiddellijk reageren op door hitte veroorzaakte
fysiologische stress)

Maximale SAT voor gehele lichaam

Kenmerken patiént 3T: Patiénten met een ongecompromitteerde thermoregulatie en onder
ongecontroleerde omstandigheden, of patiénten met een
gecompromitteerde thermoregulatie (alle personen met een
verminderde systemische of lokale thermoregulatie) onder
gecontroleerde omstandigheden.

De kwaliteit van het MRI-beeld kan verstoord raken als het
interessegebied van het beeld gelijk is aan het gebied van het implantaat.
Er kan enige aanpassing van scaninstellingen nodig zijn om het artefact
te compenseren.

Bij niet-klinische tests strekt het door het apparaat veroorzaakte
beeldartefact zich uit tot ongeveer 36 mm vanaf het implantaat bij
beeldvorming met een spin-echo-pulssequentie en 22 mm met een
gradiéntecho, beide op 1,5T.

MRI-beeld artefact

Bijgevolg wordt de BDyn als MR-voorwaardelijk beschouwd.
BELANGRIJK: NIET OPNIEUW GEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN

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

8-OPERATIETECHNIEK

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

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

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

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

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

9-PRESENTATIE EN WAARSCHUWING MET BETREKKING TOT DE ACCESSOIRES

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

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

Voor gebruik dienen de accessoires:

- gereinigd te worden volgens de juiste reinigingsprocedure

- in een autoclaaf met vochtige hitte gesteriliseerd te worden

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

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

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

10- DECONTAMINATIE EN REINIGING VAN DE BDYN-ACCESSOIRES

Ontsmetting en reiniging vallen onder verantwoordelijkheid van de gezondheidscentra.

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

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

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

Er zijn twee mogelijke reinigingsprocedures:

A- Automatische reinigingsprocedure in desinfecterende wasmachine met handmatige voorreiniging :

Stappen | Beschrijving Instructies voor deze stap Accessoires Duur
van de stap
1 Verwijdering van | Spoel het product af met kraanwater op Kraanwater Tot al het
verontreinigingen | kamertemperatuur en verwijder alle Zachte borstel zichtbare vuil is
zichtbare organische stoffen met een zachte (gebruik geen verwijderd
borstel. metalen
reinigingsborstel)
2 Voorweken Maak een oplossing van een Reinigingsmiddel Totdat het
reinigingsmiddel op kamertemperatuur (15- Waterstraalpistool product op het
25 °C). oog schoon is
Vervolgens moeten de lichten, draden,
verbindingen en openingen van de
instrumenten ten minste 10 seconden in elke
oy positie gereinigd worden met stromend water
% en een waterstraalpistool.
7 3 Ultrasone Reinig het instrument in een ultrasoon bad Ultrasoon bad Minimaal
& reiniging met deze oplossing. 10 minuten, de
%, Zorg ervoor dat alle verbindingen en duur kan
< schroeven die door de trillingen afhankelijk van
& losgeraakt zijn, weer worden het product
vastgedraaid. variéren.
4 Weken Laat het instrument weken in osmosewater. Osmosewater Minimaal
Na de ultrasone reiniging moeten de lichten, 30 seconden
draden, verbindingen en openingen van de laten weken
instrumenten nog ten minste 10 seconden in
elke positie gereinigd worden met stromend
water en een waterstraalpistool.
5 Automatische Het apparaat volledig demonteren en in een Automatische Minimale totale
wasmachine automatische wasmachine plaatsen wasmachine cyclustijd:
Gedemonteerd 39 minuten
apparaat

Instructies voor het reinigen in een desinfecterende wasmachine

Cyclusinstellingen Tijd Minimumtemperatuur Type reinigingsmiddel/water
Voorreiniging 2 minuten <45° C Kraanwater
Reiniging 5 minuten 55 °C Reinigingsmiddel
Spoelen 2 minuten <45° C Kraanwater
Thermisch spoelen 5 minuten 90 °C Osmosewater
Drogen 25 minuten >70°C Niet van toepassing
6 Laatste keer Grondig spoelen met gedestilleerd water Gedestilleerd water Ten minste
spoelen 1 minuut
= 7 Laatste keer Drogen met gefilterde perslucht van medische Gefilterde perslucht | Totdat het product
g drogen kwaliteit van medische op het oog droog is
o kwaliteit
< 8 Opbergen De instrumenten moeten op de juiste plaats in de
houders worden geplaatst, zoals beschreven op de
kaart die aan de sterilisatiecontainer is bevestigd.
B- Procedure voor uitsluitend handmatige reiniging :
Stappen | Beschrijving van Instructies voor deze stap Accessoires Duur
de stap
1 Verwijdering van Spoel het product af met kraanwater op - Kraanwater Tot al het zichtbare
o) verontreinigingen kamertemperatuur en verwijder alle zichtbare - Zachte borstel vuil is verwijderd
<3 organische stoffen met een zachte borstel. (gebruik geen
% metalen
& reinigingsborstel)
-%, 2 Drogen Droog het hulpmiddel met behulp van een droge, - Pluisvrije doek Totdat het product
= pluisvrije doek. Gebruik eventueel gefilterde - Gefilterde perslucht op het oog droog is
& perslucht van medische kwaliteit van medische
kwaliteit
=al3 Aanbrengen van Maak een oplossing van een reinigingsmiddel en - Reinigingsmiddel Minimaal
g o het kraanwater op kamertemperatuur (15-25 °C). 1 minuten, de duur
@ § ontsmettingsmiddel | Laat de instrumenten geopend weken (indien van kan afhankelijk van
6 = toepassing). Activeer tijdens onderdompeling 3 het product
keer de bewegende delen van het instrument, variéren.
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zodat het reinigingsmiddel bij alle delen van het
instrument kan komen.

4 Drogen Na het weken het instrument eruit halen en met Wegwerpdoekje Totdat het product
een wegwerpdoekje drogen. Leg de instrumenten Reinigingsmiddel op het oog droog is
in een nieuw bad met reinigingsmiddel en
kraanwater op kamertemperatuur.

5 Handmatige Borstel het hele oppervlak van het instrument af Zachte borstel De handmatige

ontsmetting met een zachte borstel. Ga zo nodig langer door Reinigingsmiddel reiniging is voltooid

met borstelen. Activeer 3 keer de bewegende Spuit wanneer het

delen van het instrument (indien van toepassing) oppervlak van het

en gebruik een spuit voor de moeilijk bereikbare apparaat, de

plaatsen. Gebruik 60 ml reinigingsoplossing. verbindingen en de
holtes goed met de
hand zijn
gereinigd.

6 Spoelen en Laat het instrument 1 minuut weken in Osmosewater Ten minste

afronden osmosewater. Spuit 1 minuut
Gebruik een spuit en 60 ml osmosewater voor de
moeilijk bereikbare plaatsen.
Laat het instrument nog twee keer in schoon
water weken.

7 Laatste keer Grondig afspoelen met gedestilleerd water Gedestilleerd water Ten minste

spoelen 1 minuut

8 Laatste keer Drogen met gefilterde perslucht van medische Gefilterde perslucht Totdat het product

drogen kwaliteit van medische op het oog droog is
kwaliteit

9 Opbergen De instrumenten moeten op de juiste plaats in
de houders worden geplaatst, zoals beschreven
op de kaart die aan de sterilisatiecontainer is
bevestigd.

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

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

11-STERILISATIE VAN DE BDYN-ACCESSOIRES

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

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

zak).

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

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

Instellingen voor sterilisatie met stoom

Waarden

Type cyclus

Voorafgaand vacuiim

In te stellen temperatuur

134 °C

Duur volledige cyclus

minimaal 3 minuten

Droogtijd

minimaal 30 minuten

minimaal 40 minuten

Afkoeltijd (binnen en buiten de kamers van de autoclaaf)

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

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

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

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

13-EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN DE HULPMIDDELEN
COUSIN BIOTECH pleit ervoor dat explantatie en verwerking geschieden volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 “Uithame en
analyse van chirurgische implantaten” Deel 1: “Uitname en handel- wijze”.

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

Medische hulpmiddelen dienen te worden verwijderd overeenkomstig de geldende normen in het land met betrekking tot het verwijderen
van afval met een besmettingsrisico.
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Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden er geen bijzondere aanbevelingen.

14-VERZOEKEN OM INFORMATIE EN KLACHTEN.

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

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

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

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

Overzicht
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Instrukcija obstugi pl

B)Dyn

System tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa

1-OPIS

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

Obejmuje on amortyzator kregostupa BDyn, mocowany do kregéw za pomocg specjalnych $rub w zaleznosci od decyzji chirurga moze by¢
zastgpiony przez specjalny sztywny pret unieruchamiajgcy.

2-MATERIALY

Komponenty BDyn Device sg produkowane z tytanu klasy medycznej TAGV (ISO 5832-3; ASTM F 136), silikonu, poliuretanu do
dtugotrwatych implantacji.

Implant BDyn: Stop tytanu Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetylosiloksan (PDMS) MED 4770 unrestricted

Poliweglan uretanu (PCU) BIONATE"Il 80A

Akcesoria BDyn: Stal nierdzewna, tytan, polipropylen.

Produkt nie jest pochodzenia ludzkiego, ani zwierzecego. Niewchtanialny.

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

4-PARAMETRY WYDAJNOSCIOWE

Amortyzator BDyn systemu tylnej, dynamicznej, sterylnej stabilizacji kregostupa - BDyn sktada sie z metalowej, wydrgzonej czesci
cylindrycznej, zawierajgcej silikonowe komponenty elastomerowe i wykonane z poliweglanu uretanu (PCU), przeznaczone do
diugoterminowej implantacji, ktére odksztaicajg sie pod wptywem dziatania metalowego ttoka potgczonego z kregiem na leczonym odcinku
za pomocg $ruby przeznasadowe przetestowane i/lub zatwierdzone przez firme COUSIN BIOTECH. Komponenty elastomerowe
zapewniajg wchtanianie obcigzen mechanicznych dziatajacych na staw miedzykregowy poprzez $ciskanie, pocigganie, zginanie-
rozcigganie i zginanie w ptaszczyznie bocznej. Niektére konfiguracje umozliwiajg zamocowanie wielu pozioméw miedzykregowych.

5-PRZECIWWSKAZANIA

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

- Objawy miejscowego zapalenia

- Gorgczka lub leukocytoza

- Chorobliwa otyto$¢

- Cigza

- Choroba psychiczna

- Bardzo powazne znieksztatcenia anatomiczne, spowodowane nieprawidtowosciami wrodzony

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

- Podejrzewana lub stwierdzona alergia badz nietolerancja na metal

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

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

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

- Pacjenci niewyrazajacy zgody na przestrzeganie zalecen obowigzujgcych po zabiegu

- Wszystkie przypadki, ktére nie zostaty wymienione we wskazaniach

- Urazy, takie jak ztamania lub przemieszczenia

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

- Nowotwory

- Kregozmyk stopnia 2 i wyzszego

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

- ciezka resorpcja tkanki kostnej, osteomalacja, ciezka osteoporoza

6-NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

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

- Infekcja.

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

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

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

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

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

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

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

- Przerwanie jakiegokolwiek potencjalnego wzrostu operowanego odcinka kregostupa

- Utrata lub wzrost mobilnosci i funkcji kregostupa

- Niezdolno$¢ do wykonywania czynnosci zycia codziennego

- Utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kostnej

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

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

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

- Schodzenia drég rozrodczych, nieptodnos¢, zaburzenia seksualne

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

- Schorzenia psychiczne

- Smier¢

Wszystkie mozliwe zdarzenia niepozgadane zwigzane z chirurgig kregostupa i oprzyrzgdowaniem sg mozliwe: Wykaz potencjalnych zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z wyrobem medycznym obejmuje:

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

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

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

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

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

- Zmiany pozabiegowe dotyczgce skrzywienia kregostupa, utraty korekcji, modyfikacja wysokosci i/lub redukcji

7-WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

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

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

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

Nie uzywag, jezeli termin przydatnosci systemu do uzycia uptynat.

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

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

Instalacji wyrobu BDyn mozna dokonaé wytgcznie przy uzyciu $rub przeznasadowych, ktore zostaty przetestowane i zatwierdzone przez
firmg COUSIN BIOTECH.

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

Nie wolno w zadnym wypadku uzywaé¢ wspdlnie w pojedynczym montazu implantéw ze stali nierdzewnej i stopu tytanu.

Nie jest mozliwe zagwarantowanie pozytywnego rezultatu kazdego zabiegu chirurgicznego. Jest to prawdg w szczegdlnosci w przypadku
zabiegu chirurgicznego kregostupa, poniewaz jego wyniki mogg by¢ uzaleznione od wielu réznorodnych czynnikéw. System nie moze byé
wykorzystywany jako jedyny $rodek podtrzymujgcy. Zaden implant kregostupa nie jest w stanie wytrzymaé wszystkich obcigzen ze strony
organizmu bez udziatu kosci. W zwigzku z powyzszym, moze nastapi¢ zwolnienie zamocowania, demontaz i/lub ztamanie systemu.
Procedury przedzabiegowe okreslane na podstawie doktadnej znajomosci odpowiednich technik chirurgicznych, a takze wybér

prawidtowego modelu systemu dla konkretnego pacjenta oraz jego precyzyjne zatozenie to niezwykle wazne aspekty, ktére muszg zostac
wziete pod uwage w celu zapewnienia prawidtowego wykonania zabiegu przez chirurga.

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

Pozabiegowe wskazdwki bezpieczeristwa

Bezpieczenstwo MRI

Implant BDyn przebadano pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w przypadku poddawania pacjenta badaniu pooperacyjnemu
metoda rezonansu magnetycznego (RM). W badaniach nieklinicznych wykazano warunkowg zgodnos$¢ implantéw ortopedycznych BDyn

z rezonansem magnetycznym. Pacjenta, ktéremu wszczepiono to urzadzenie, mozna bezpiecznie poddaé badaniu w systemie RM pod
warunkiem spetnienia wymienionych ponizej warunkéw. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do urazu u pacjenta.

Maksymalne statyczne natezenie pola magnetycznego 1,5T/3,0T

Rodzaj jader Wodo6r

Orientacja statycznego pola magnetycznego (BO) Pozioma

Typ magnesu O ksztatcie cylindrycznym
Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 87,1 T/m (8710 gaussow/cm)
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Maksymalny iloczyn BO*ldBO/drl 101,5T2/m

1,5T: spolaryzowane kotowo (CP)

Wzbudzenie cze¢stotliwoscia radiowa (RF) 3T wielokanalowe-2 (MC-2)

Typ cewki nadawczo-odbiorczej czgstotliwosci Zintegrowana cewka nadawczo-odbiorcza do badan catego ciata

radiowych
Moc RF Normalny tryb pracy
SAR dla catego ciata < 2 W/kg
Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla Uwaga: Przewiduje sie, ze w okreslonych powyzej warunkach
calego ciata skanowania maksymalny wzrost temperatury implantéw BDyn

wyniesie mniej niz 6,1°C w polu o natgezeniu 1,5 T i mniej niz 3,4°C
w polu o natezeniu 3T po 15 minutach ciggtego skanowania.

1,5T: Pacjenci bez zaburzen termoregulacji i w kontrolowanych
warunkach (lekarz medycyny lub dedykowana przeszkolona osoba
moze natychmiast zareagowac na stres fizjologiczny u pacjenta
wywotany cieptem)

Charakterystyka pacjentow 3T: Pacjenci bez zaburzen termoregulacji i w kontrolowanych
warunkach lub pacjenci z zaburzeniami termoregulacji (wszystkie
osoby z pogorszeniem termoregulaciji ogélnoustrojowej lub z
obnizong termoregulacjg miejscowg) w kontrolowanych
warunkach.

Jakos$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania obrazowania znajduje sie w obszarze bliskim
lokalizacji implantu. W celu skompensowania artefaktu moze byc¢
wymagana pewna manipulacja parametrami skanowania.
Artefakt obrazu w badaniu RM W testach nieklinicznych artefakty w obrazie spowodowane przez
urzadzenie zajmujg obszar ok 36 mm od implantu podczas
obrazowania z uzyciem sekwencji echa spinowego oraz 22 mm
od implantu podczas obrazowania z uzyciem sekwencji echa
gradientowego, w obu przypadkach przy natezeniu 1,5T.

Z powyzszych wzgledow implant BDyn uznano za warunkowo zgodny z rezonansem magnetycznym.

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

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

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

Patrzac w plaszczyznie strzatkowej, zamocowane w nasadach kregéw wieloosiowe $ruby przeznasadowe muszg by¢ jak najbardziej
réwnolegte, aby pozostawi¢ jak najwiekszg ilo$¢ wolnego miejsca dla umieszczenia czesci cylindrycznej amortyzatora kregostupa BDyn i
utatwienia jej wprowadzenia pomigdzy by wieloosiowych $rub przeznasadowych. Nalezy upewni¢ sie, ze wykorzystywany jest odpowiedni
implant o wlasciwej wielkosci, z zalecanymi przyrzagdami. Nalezy koniecznie zachowac odstep wynoszacy 2 mm pomiedzy gérng krawedzig
czesci cylindrycznej amortyzatora kregostupa BDyn, a dolng krawedzig tba sruby przeznasadowej, aby zachowaé pewng rezerwe dla
amortyzacji niezbednej w celu prawidlowego funkcjonowania systemu BDyn. W tym celu chirurg moze wykorzysta¢ proteze prébng
RCBANTD50U, aby sprawdzi¢, czy istnieje niezbedna ilo§¢ miejsca na wprowadzenia amortyzatora. Pret ttoka ruchomego amortyzatora
kregostupa BDyn musi zosta¢ zamocowany w tbie sruby w sposéb koncentryczny w stosunku do czesci cylindryczne;j.

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

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

9-PREZENTACJA | OSTRZEZENIA DOTYCZACE AKCESORIOW

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

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

- wyczyszczone przy uzyciu odpowiedniej metody czyszczenia

- wysterylizowane w autoklawie z cieptem wilgotnym

Po uzyciu, akcesoria muszg zosta¢ wyczyszczone i odkazone przy uzyciu wiasciwego, specjalnego protokotu, z uwzglednieniem
procedur ograniczenia poziomu ryzyka przekazywania niekonwencjonalnych czynnikéw zakaznych - ATNC.
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W przypadku pacjentéw z podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig procedure odkazenia.
W razie potwierdzenia choroby Creutzfeldta-Jakoba, nalezy przeznaczy¢ akcesoria do spalenia.

10- DEKONTAMINACJA | CZYSZCZENIE AKCESORIOW BDYN

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

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

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

J0OZalecane produkty do czyszczenia
- obojetny detergent enzymatyczny

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

- Uwaga: Nie nalezy uzywac korozyjnych lub zracych $rodkéw czyszczacych

Mozliwe jest wykorzystanie jednego z 2 procesow:

A- Procedura mycia automatycznego w myjni dezynfekcyjnej po wczesniejszym przeprowadzeniu wstepnego mycia
recznegqo:
Etapy Opis etapu Instrukcje obowigzujace na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptukaé¢ produkt wodg z kranu w temperaturze - Woda z kranu Az do usunigcia
zanieczyszczen | otoczenia, usuwajgc wszystkie widoczne - Szczotka o wszystkich
pozostatosci substancji organicznych, delikatnym witosiu widocznych
uzywajgc szczotki o delikatnym wiosiu (nie nalezy uzywaé¢ | zabrudzen
metalowych
g szczotek do
E czyszczenia)
- 2 Namaczanie Przygotowac¢ roztwor detergentu o - Detergent Az do chwili, kiedy
g wstepne temperaturze otoczenia (15-25°C). - Pistolet ze produkt bedzie
i Nastepnie, wszystkie szczeliny, gwinty, strumieniem wody wygladat czysto
elementy ztgczowe i otwory przyrzadéw muszag
zosta¢ umyte duzg ilosciag wody przy uzyciu
pistoletu ze strumieniem wody przez co
najmniej 10 sekund w kazdej pozycji.
3 Czyszczenie Woyczysci¢ przyrzad w kapieli ultradzwiekowej - Kapiel Minimalny czas
ultradzwiekowe | zawierajgcej ten roztwor. ultradZzwiekowa wynosi 10 minut,
Wszystkie ztacza lub elementy srubowe, jednak moze byc¢
ktore ulegty rozluznieniu z powodu wibracji rézny w
muszga zosta¢ dokrecone. zaleznosci od
produktu.
.g 4 Namaczanie Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczone;. - Woda oczyszczona | Namaczanie przez
E Nastepnie, po zakonczeniu kapieli co najmniej 30
- ultradZzwiekowej, wszystkie szczeliny, gwinty, sekund
g elementy zigczowe i otwory przyrzadéw muszg
| zosta¢ umyte duzg iloscig wody przy uzyciu
pistoletu ze strumieniem wody przez co
najmniej 10 sekund w kazdej pozycji.
5 Myjnia Umiesci¢ caly zdemontowany system w myjni - Myjnia Minimalny
automatyczna automatycznej automatyczna catkowity czas
- Zdemontowany cyklu: 39 minut
system
Instrukcje dotyczgce mycia w myjni dezynfekcyjnej
Parametry cykli Czas Temperatura minimalna Typ detergentu/wody
Mycie wstepne 2 minuty <45°C Woda z kranu
Mycie 5 minut 55°C Detergent
Ptukanie 2 minuty <45°C Woda z kranu
Ptukanie cieplne 5 minut 90°C Woda oczyszczona
Suszenie 25 minut > 70°C Nie dotyczy
o 6 Ptukanie Doktadnie sptuka¢ woda destylowang Woda destylowana Co najmniej 1
H koncowe minuta
L 7 Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o Filtrowane sprezone | Az do chwili, kiedy
2 koncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
2 medycznej wygladat suchy
g 8 Przechowywanie | Przyrzady muszg zosta¢ umieszczone we
wiasciwej pozycji w pojemnikach, w sposéb
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opisany na karcie zamocowanej na pojemniku
sterylizacyjnym

B- Procedura dotyczaca mycia tylko reczneqo:

Etapy Opis etapu Instrukcje obowigzujgce na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptukac¢ produkt wodg z kranu w temperaturze - Woda z kranu AZ do usunigcia
g zanieczyszczen | otoczenia, usuwajgc wszystkie widoczne pozostatosci | -  Szczotka o wszystkich
E substancji organicznych, uzywajac szczotki o delikatnym wtosiu widocznych
- delikatnym wiosiu (nie nalezy uzywaé zabrudzen
g metalowych
i szczotek do
czyszczenia)
© 2 Suszenie Whytrzeé, uzywajac suchej szmatki - Szmatka Az do chwili, kiedy
© niepozostawiajgcej ktaczkow. Mozna réwniez uzy¢ niepozostawiajgca produkt bedzie
E filtrowanego powietrza o jakosci medycznej ktaczkow wygladat suchy
2 - Filtrowane sprgzone
i powietrze o jakosci
w medycznej
3 Zastosowanie Przygotowac roztwor detergentu o temperaturze - Detergent Czas minimalny
dezynfekcji otoczenia, uzywajgc wody z kranu (15-25°C). wynosi 1 minute,
Namoczy¢ przyrzady w pozycji otwartej (jezeli moze jednak by¢
dotyczy). Podczas namaczania 3-krotnie poruszyé rézny w zaleznosci
czesci ruchome przyrzgdu, aby detergent mogt od produktu.
dotrze¢ do wszystkich elementéw przyrzadu.
4 Suszenie Po zakoAczeniu namaczania nalezy wyjgé przyrzadi | -  Sciereczka Az do chwili, kiedy
wytrze¢ go Sciereczkg jednorazowego uzytku. jednorazowego produkt bedzie
Umiesci¢ przyrzad w nowej kgpieli detergentu, uzytku wygladat suchy
uzywajgc wody z kranu w temperaturze otoczenia - Detergent
5 Dezynfekcja Wyczysci¢ szczotkg catg powierzchnie przyrzadu, - Szczotka o miekkim Mycie reczne jest
reczna uzywajgc miekkiej szczotki. W razie potrzeby wiosiu zakonczone, kiedy
dopasowac czas szczotkowania. Poruszy¢ 3-krotnie - Detergent cata powierzchnia
= ruchome czesci przyrzadu (jezeli dotyczy) i uzy¢ - Strzykawka przyrzadu,
g strzykawki, aby uzyskac dostep do wszystkich miejsc elementy
g o trudnym dostepie. Uzy¢ 60 ml roztworu detergentu. przegubowe i
2 wgtebienia zostaty
S doktadnie
P wyczyszczone
ﬁ recznie
6 Ptukanie i Namoczy¢ przyrzgd w wodzie oczyszczonej na 1 - Woda oczyszczona Co najmniej 1
czynnosci minute. - Strzykawka minuta
koncowe Uzy¢ strzykawki i 60 ml wody oczyszczonej, aby
dostep do wszystkich miejsc o trudnym dostepie.
Powtorzy¢ namaczanie jeszcze dwa razy, uzywajgc
stodkiej wody.
7 Ptukanie Doktadnie sptuka¢ wodg destylowang - Woda destylowana Co najmniej 1
koncowe minuta
8 Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o - Filtrowane sprezone | Az do chwili, kiedy
kohncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
medycznej wygladat suchy
9 Przechowywanie | Przyrzady musza zosta¢ umieszczone we wilasciwej
pozycji w pojemnikach, w sposéb opisany na karcie
zamocowanej na pojemniku sterylizacyjnym

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

W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placéwka stuzby zdrowia musi stosowacC rownowazny zatwierdzony proces
czyszczenia, za ktory ponosi petng odpowiedzialnosc.

11-STERYLIZACJA AKCESORIOW BDYN

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

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

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

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

2-Sterylizacja W AUTOKLAWIEpowinna byé przeprowadzana przy uzyciu nastepujgcego protokotu:

Parametry sterylizacji parg

Wartosci

Typ cyklu

Wczesniejsza préznia

Ustawienie temperatury

134°C

Catkowity czas cyklu

Co najmniej 3 minuty
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Czas suszenia Co najmniej 30 minut
Czas schtadzania (wewnatrz i na zewnatrz komor | Co najmniej 40 minut
autoklawu)
3 - Uwaga: Po zakonczeniu kazdego cyklu czyszczenia/sterylizacji nalezy sprawdzi¢ prawidtowy stan i funkcjonowanie przyrzgdow:
skontrolowa¢ montaz i prawidtowe dziatanie poszczegdlnych mechanizméw, uktadéw blokowania (zaciskéw i uchwytéw) bez
nadmiernego luzu.

4- Jezeli przyrzady nie bedg wykorzystywane natychmiast, po sterylizacji nalezy przechowywac je na tacy w oddzieranym woreczku
W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placéwka stuzby zdrowia musi stosowa¢ réownowazny zatwierdzony proces sterylizacji,
za ktory ponosi petng odpowiedzialnosé.

12-WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

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

13-EKSPLANTACJA ORAZ UTYLIZACJA URZADZEN

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

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

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

Utylizacja urzadzen, ktore nie zostaty wykorzystane do czynnosci chirurgicznych nie jest objeta zadnymi szczegd6lnymi wytycznymi.

14-ODATKOWE INFORMACJE ORAZ SKARGI

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

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

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

Streszczenie
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WUHCcTpYKUMA no aKcnnyartaumu ru

B)Dyn

CTepManaﬂ nocrepuopHasa cuctema AUHaAMU4eCKOW cTabunusaumm No3BOHOYHUKA

1 - ONNCAHUE

CTepVIJ'IbHaﬂ nocTepuopHas cuctema LUHaMU4ecKomn cTabunusauum No3BOHOYHUKA BDyn npegHasHadeHa pAOna BOCCTaHOBIEHUA
cTabunusaumm No3BOHOYHMKA HUXE oTAena ¢ COXpaHeHnemM aHaToOMU4eCKoro fiopao3a 1 amopTusaunm Mexno3BOHOYHbIX CyCTaBOB.
WMspenue npegcrasnsaeT €060l NO3BOHOYHBIN amMopTuaTtop BDyn, 3aKpennsemMblil Ha MO3BOHKaxX C MOMOLLbIO cneumarnbHbIX BUHTOB., U
MOXeT ObITb 3aMeHeHa no peweHuto Xnpypra cneymanbHbiM 3aMeLlaolw M XEeCTKUM CTEPXHEM.

2 — MATEPUATbI

KomnoHeHTh! ycTporictBa BDyn Device uarotasnusatotcst u3 tutaHa TABV (ISO 5832-3; ASTM F 136), cunukoHa, nonuypeTtaHa ans
ANUTENBHON MMNNaHTauun.

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

nonukapGoHat ypetaH (PCU) BIONATE"Il 80A.

UHecmpymeHnmsi BDyn: HepxaBetoLas crarb, TUTaH, MONMNponuneH.

He 4yenoBeyeckoro n He XXMBOTHOrO NpoMcxoXaeHus. He paccacbiBatoTcs.

3 - NOKA3SAHUA
CrepunbHas noctepuopHas cucteMma AMHaMmuyeckon crabunmusaumm no3soHoYHKa BDyn npegHasHadeHa Ans noctepropHon
cTabunusaumm No3BOHOYHMKa OT No3BoHKa T10 rpyaHOro otaena Ao no3BoHka S1 KpecTLOoBOro oTaena ¢ nepecaakov unun 6e3
nepecagku KOCTHON TKaHW Ha OCHOBaHWM MPUBEAEHHBIX HUXKE MOKa3aHWUN.

- PaspyLueHve Mexno3BOHOYHOIo Aucka 1 (Mnu) CyCTaBHbIX MOBEPXHOCTEW, NOATBEPXAEHHbIE AOMNONTHUTENbHLIMU

obcnenosaHuAMU.

- CTeHOo3 CNMHHOMO3roBOrO KaHana B NMOSACHUYHOM OTAene.

- [ereHepaTuBHbIA cnoHaunonucTes 1 cteneHn.

- UpeamepHasi NoaBMKHOCTb OTAENA.

4 - XAPAKTEPUCTUKN

AmopTtusatop BDyn cTepunbHOW MOCTEPUOPHON CUCTEMbI AMHAMMYECKON cTabunusaumm no3soHodyHuka BDyn coctout n3 nonoro
MeTannM4eckoro Kopryca LUnuHapu4eckon hopMbl, CoAepXaLlero KOMMOHEHTbI U3 anacToMepa CUMUKOHa W nonukapboHaTta ypeTaHa,
KOTOpblE MOXHO WMMNMaHTMPOBaTb Ha MNPOJOIMKUTENBHBLIA CPOK U KOTOpble W3MEHSAT ¢opMy noAd BO3AEWCTBMEM MOABWDKHOIO
MeTanIM4ecKkoro CTEPXHS, COeQNHEHHOTO C MO3BOHKOM B COOTBETCTBYIOLLLEM OTAENE C MOMOLLbIO MOfMakcnanbHbIX NeANKYNAPHbLIX BUHTOB
BDyn. KomMnoHeHTbI 13 anacTomepoB 06ecnevnBatoT NormoLeHne MexaHN4eckoro HanpshkeHnsl, BO3AENCTBYIOLLLEro Ha MEXMO3BOHOYHBbIV
CycTaB Mpu CXaTuu, pacTsxeHun, crubaHum-pasrmbanum n 6okoBom crubaHun. B HeKkoTopbIX KOHMUrypaumsx BO3MOXHa cukcaums
HECKOMbKUX MEXMNO3BOHOYHbIX YPOBHEW.

5 - NIPOTUBONOKA3AHUA

— AKTMBHbIE MHIEKLMOHHBIE MPOLECCHI UM 3HAYUTENbHBIV PUCK MHULMPOBAHNUS (UIMMYHHBIV AeULnT).

— [Mpu3Haky MecTHOro BocnaneHus.

— Jlnxopagka nnu NenkoumTos.

— Martonoruyeckoe oXxupeHve.

— BepemeHHoCTb.

— lMcuxunyeckoe 3abonesaHue.

— YpeamepHas aedopmMaLiMsi aHaTOMUYECKMX CTPYKTYP BCNEACTBME BPOXAEHHbLIX aHOManui.

— Jlioboe ppyroe MeavUMHCKOE WNWM XMPYPrMyeckoe COCTOsiHWME, W3-3a KOTOPOro MNOTeHuManbHas nomb3a OT  XUPYPru4ecKoro
BMeLlaTenbLCTBa C YCTAHOBKOW MO3BOHOYHBIX MMMNAaHTaToB OyAeT cBedeHa Ha HeT, HanpuMmep Hanuyve BPOXAEHHbIX aHOManum,
MOBbLILLEHNE CKOPOCTWN OCefaHUs 3PUTPOLUTOB, KOTOPOE HEBO3MOXHO OOBSICHUTL ApYyrMMu 3aboneBaHusMW, YBenuveHne KonmyecTsa
TNEeNKOLMTOB.

— Mopo3peHnas Ha anneprio  Ha MeTannbl, anneprusl, NOATBepPXAeHHas pesynbTatamMu NabopaTopHbIX — WUCCNEeAoBaHUN,
HenepeHoCMMOCTb.

— KoMMnoHeHTbI BbIGpaHHOTo MMMNaHTaTa CrnvwKkoM 6onbLluve Unm CAnLWKOM ManeHbkue As YCNewHoN YCTaHOBKM.

— HapyLueHve cTpyKTypbl TKaHe Ha ypoBHE MecTa onepaTUBHOIO BMeLLaTeNnbCTBa, N3MEeHEeHNe NNOTHOCTU UMW KavecTBa KOCTHOW TKaHW
(y noboro naupeHTa).

— BeposATHOCTb OTpULATENBHOTO BUSIHUSI UMMNIIaHTaTa Ha aHaTOMUYECKUE CTPYKTYPbI UMK OXuaaemble hmanonornyeckue nokasarenm (y
no6oro nauueHTa).

— HexenaHune nauneHTa BbINOMHATL NOCNEoNepaLyoHHbIE MHCTPYKLMN.

— Jltobon cnyyan, He ONMCaHHBIN B NOKa3aHWsIX.

— TpaBMbl, T. €. Nepenombl UM CMELLEHUS.

— AHOMasbHOe VCKpUBIEHWE, T. €. CKONU3 1 (MNn) rmnepriopaos.

— Onyxonu.

— CnoHpgunonuctes 2 CTeneHn 1 BbiLle.

— lMceBRoapTpo3 1 (Mnu) 3anyLleHHas cTaausi cnoHaunogesa.

— Tsxenas popma KOCTHOM pe3opbumm, ocTeomansauus, Tsxkenas dpopma octeonoposa.

6 - HEXXENATENbHBIE MOEO0YHbIE 3P®EKTbI
Bo3amoxHbl ntobbie nobouHbIe adhdeKThl, CBA3AHHLIE C onepaLmen Ha NO3BOHOYHNKE 6e3 UCNoNb30BaHNSA UHCTPYMEHTapus:

— VHdbekums.
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— MNceBoomMeHuHrolene, uUCcTyna, HapylleHue LEenocTHOCTM TBEpAOW MO3roBoM OOOMOYKM, Herpekpallatolleecss BblTekaHue
CMVHHOMO3rOBOW XWAKOCTW, MEHWUHIUT.

— lMNoTepsa HEeBPOMNOrMYecknX, CEHCOPHBIX W (MIM) MOTOPHBLIX PYHKLUMIA, B TOM YMCMe MOSHBIN UMW YaCcTUYHbIV Mapanud, AvcecTesus,
rMnepacTesvsi, aHecTe3nsi, napecTe3nsi, BO3HUKHOBEHWE pafukynonatum, nosisnieHue Gonen, xpoHudeckve 6onun, oHeMeHne, HEBpOMa,
cnasm, noTeps YyBCTBUTENbHOCTU, OLLLLIEHWE NOKamnbIBaHWS U (M) pacCTPONCTBO 3pEHUS.

— CMHAPOM KOHCKO20 X80Cma, HerWponaTtus, BPEMEHHbI UMM MOCTOSHHLIA HEBPOMornyeckun Aeduumut, napannervsi, napanapes,
AedumunT pednekcos, pasgpaxeHve, apaxHouauT 1 (unu) atpodus MbILLEYHOW MacChl.

— 3acToin Mo4M, NoTEpPS KOHTPOMS 38 MOYENCNyCKaHWEM UMK ApYrie TUMbl HapyLLEHU MOYEMNOOBON CUCTEMBI.

— Ob6pasoBaHune py6LIOB, BEPOSITHO, MO NPUYMHE HEBPONOTMYECKUX HapYLLEHWI, 3alleMrneHve Hepea v (unu) bonu.

— TpelLUmnHbl, MUKPOTPELLMHbI, pe30pbLuus, NOBPEXAEeHUs] UM HapyLLeHWe LeNOCTHOCTM KOCTEW MO3BOHOYHWMKA (B TOM Yucne KpecTua,
HOXEK UMK Tena No3BOHKa) M (M) TPAHCMMaHTUPOBAHHOW KOCTHOW TKaHW, a TaKkke TKaHen B MeCTe U3BMIeYEeHNs KOCTHOrO TpaHcnnaHTaTa
BbILLE W (MNN) HIDKE YPOBHSA XUPYPru4eckoro BMeLLaTenbCcTBa.

— [pblka Mexrno38oHOYHO20 OUCKa, paspbIB ANCKA MW AereHepaums 06nacTy Bbile UK HDKE YPOBHS XMPYPrMYecKkoro BMeLLaTensCcTBaa,
CTEHO3 NO3BOHOYHOrO KaHana.

— HecpalleHune TkaHel unu ncesgoapTpos3, 3aMeaieHHoe Uy HenpaBunbHOE cpacTaHne TKaHew.

— [lMpekpalleHne NoTeHUManbHOro pocTa B ONepupyemMon YacTu NO3BOHOYHMKA.

— YTparta nnu ycuneHne noaBMxHOCTN N YHKLMIA NO3BOHOYHMKA.

— HecnocobHOCTb BECTU NOBCEAHEBHYIO AEATENbHOCTb.

— PaspyLueHve KoCTu nnm yMeHbLUEHWe NIOTHOCTM KOCTHOMN TKaHW.

— OCnOXHeHWs! B MECTe U3BIEYEHNs] KOCTHOTO TPaHCNnaHTaTa, B ToM yucne 6onu, TpewwmHbl unm npobnemsl pyoueBaHus.

— Wneyc, racTpuT, HENpoxoAMMOCTb KWLLEYHWKa, yTpaTa CrnoCOOHOCTM KOHTPONMMPOBaTb AEATENbHOCTb KULIEYHWKa wnu apyrue
paccTpoNCTBa XenyAo4HO-KULLEYHOro TpakTa.

— lemopparusa, remaToma, 3akyrnopka, cepomMa, 34ema, rMnepTeH3uns, amObonusi, KpOBOU3NUSHWE B MO3r, OOWUNbHOE KPOBOTEYEHME,
nebut, HeKPO3 paHbl, NOBPEXAEHNE KPOBEHOCHBLIX COCYA0B UMK APYre TUMbl HapyLIEHUI CepAEYHO-COCYANCTON CUCTEMBI.

— HapyLueHnsa penpoayKTMBHOWM CUCTEMBI, CTEPUIIBHOCTL, CeKcyarnbHas AMCHYHKLMSA.

— PasButune 3abonesaHuii AbIxaTenbHOW CUCTEMbI, HANPUMep NIeroYHow ambonun, atenekTasa, 6poOHXMTa, MTHEBMOHWN U T. A.

— VI3MeHeHWe NCUXMYecKoro COCTOAHMS.

— CwmepTb.

Bo3moxHbl ntobble No6oYHbIE 3dEKTLI, CBA3AHHbIE C OrnepauMen Ha NMO3BOHOYHUKE C UCMONb30BaHWEM MHCTPyMeHTapusi. [lepeveHb
BO3MOXHbIX NOBOYHbIX 3PDEKTOB, CBA3AHHBIX NCMOMb30BaHWEM MEANLIMHCKOrO U3AEnus:

— PaHOo nnv no3gHo MOXeT NPOU30NTY pasynroTHEHWE OJHOMO UIN BCEX KOMMOHEHTOB.

— PacwarbiBaHve, UCKpUBIEHWE U (UNK) paspyLUeHNe OQHOIO UMK BCEX KOMMOHEHTOB (MOMOMKa BUHTA).

— Annepruyeckasi peakumsi Ha MHOPOAHOE Teno MMMMaHTaTa, NPOoAYKTbl pacnaja v Koppo3un (KOppo3uv Npu UCTUPaHWU unu obLien
KOppo3un), B TOM Yncne MeTannos, obpasoBaHmne onyxonu u (Mnm) BO3HUKHOBEHWE ayTOMMMYHHOTO 3aboneBaHus.

— [aBneHne KOMNOHEHTOB MMMNIaHTaTa Ha KOXY NauueHTa C HapyLUEHHON CTPYKTYPOW TKaHW MOXET NPUBECTY K HApYLLEHUIO LIeNIOCTHOCTU
KOXHOrO MOKPOBa, NOSIBMNEHWI0 pasgpaxeHus, punbposa, HeBpo3a 1 (unu) Gonewn.

— lMoBpexaeHne TKaHeW U HepBHbIe PacCTPOWCTBA B pesysibTaTe HEeMnpaBMITbHOTO PACMONIOKEHUS U YCTaHOBKM UMMMAHTATOB WM
MNHCTPYMEHTOB.

— lMNocneonepaunoHHoe n3MeHeHue n3rnba, yTpata KOppeKTUpYyHLLEero 4EACTBUSE UMNIaHTaTa.

7 - MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU NPU UCNONTb3OBAHUU

Cuctembl BDyn noctaBnsitoTcs B CTepuIibHOM BUAe: NO3BOHOYHbIN amopTu3aTopa BDyn cTepunmn3oBaH okUChio 3TUINEHa, a NEAVKYNSPHble
BVHTbI C 3arnyLUKOW U 3aMeLLatoLLMe XECTKME CTEPXKHU CTEPUIN30BaHbl raMMa-n3ny4yeHmeM.

Mepen kaxabiM NCMONb30BaHMEM MPOBEPANTE LENOCTHOCTb CUCTEMbI U YNAKOBKM (B TOM YMCIIE rePMETUYHbIX NAKETOB).

He vcnonb3oBaTh B cny4ae NoBPEXAEHNS 3TUKETOK, CUCTEMbI U (UNN) YNaKOBKW.

He vcnonb3oBaTb, ecnu cuctema noBpexaeHa.

CrepunbHaa nOCTEpMOpHas cucTtema AMHAMUYecKon cTabunusauum no3BoHouHuka BDyn npegHasHayeHa WCKMYUTENBHO ANs
MMMNaHTauum B3pOCIbIM XEHLLMHaM Unn Myx4dmMHam Becom 6onee 40 Kr.

KomnaHusa COUSIN BIOTECH He npefocTaBnsieT HUKaKUX rapaHTUii U He AaeT HUKaKMX pekoMeHAauMin OTHOCUTENbHO UCMONb30BaHWA
KPENEXHbIX 311IEMEHTOB KOHKPETHON MapKW.

WmnnaHTaums n3genust BDyn MoxeT NpoM3BOAUTLCS TOMbKO C MOMOLLbIO MEAMKYNSPHBIX BUHTOB, MPOLWIEALINX UCMbITaHUS U (Mnn)
0n06peHHbIX koMmnaHuen COUSIN BIOTECH.

Bo3mOXHYH0 3ameHy NO3BOHOYHOro amopTunsaTtopa BDyn cnegyeT npoBOAWTb UCKMOYUTENBHO C UCMONb30BaHNEM 3aMELLIAKLLMX KECTKNX
ctepxHen BDyn nponssoactea komnaHum COUSIN BIOTECH.

Hu B k0eM crnyyae Henb3si UCNoNb30BaTh UMNIAHTaThbl U3 HEPXXaBELLEN CTanu U TUTAHOBOIO CNilaBa OAHOBPEMEHHO.

YcnewHbin pesynbTaT 3aBUCUT OT KOHKPETHOro Criydasi XMpYpruyeckoro BMellaTenbCcTBa. OTO OCOOEHHO BEPHO AN XUPYPruyeckmx
onepauuii Ha No3BOHOYHMKE, KOrda Ha pesyrnbTaT MOXET MOBMUATb MHOXECTBO 0BCTOSTENbLCTB. ATa cMCTeMa He nMpeaHas3HayeHa Ans
MCMONb30BaHWsl B KAYeCTBE €QUHCTBEHHOrO noadepXvBatoLlero npucnocobneHns. MNo3BoHOYHbIE UMNNAHTaTbl HE MOMYT BbiAEPXUBaTb
Harpy3kuM opraHuama 6e3 onopbl Ha KOCTb. B 3TOM crnyyae MOXeT NMpou3OonTW pasynroTHEHWe, pacluaTbiBaHue U (Mnu) paspylueHue
CUCTEMBI.

[na ycnewHoro uUcnosib3oBaHUsi CUCTEMbI XUPYPr OOMMKEH [0 NMPOBEAEHMS onepauumn TaTenbHO M3YYnTb BOMPOC M MOJSyYnUTb TOYHbIE
CBefieHVs1 O COOTBETCTBYIOLLMX XUPYPIrUYECKUX TEXHMKAX, BbIGOPE NoaxoasLen CUCTEMbI B 3aBUCMMOCTU OT MauueHTa U ee NpaBunbHoO
yCTaHOBKe.

Cuctemy BDyn fomkeH MMNIaHTMPOBaTb UCKIIOUUTENBHO KBanMuUmMpoBaHHbIA XMpypr, o6naaaroLwmii 3HaHMsMn 06 1Cnonb3oBaHWm
n3genusa 1 3HaHMsMU B 06nacTu aHaToOMUK U XMPYPrm No3BOHOYHMKA, @ Takoke BrafetoLmnin TEXHUKOW YCTaHOBKN NeANKYNAPHbLIX BUHTOB
1 cneumnanbHON XUPYPrmvyeckon TEXHUKOWM YCTaHOBKM cuctembl BDyn.

Mepbi npedocmopoxHocmu focre onepayuu

BE3OMNACHOCTb MPT :

WmnnanTtat BDyn 6b1n npoBepeH Ha 6e30nacHOCTb M COBMECTUMOCTb MPU NMocrieonepaLmoHHbIX MCCNEA0BaHMSAX C MOMOLLIbIO MarHUTHO-
pesoHaHcHom Tomorpadum (MPT). HeknmHudeckue TecTbl NpoAeMOHCTPUPOBanu, YTo optoneauyeckne nmnnaHTtel BDyn sensaiotca MP-
COBMECTMMbIMW MPU OnpeferneHHbIX YyCcrnoBusxX. MauneHT ¢ MMNNaHTUpPOBaHHbIM M3fenuem moxeT GesonacHo nopsepraTbest MP-
MCCnefoBaHUIo MpW YCroBmmn cobnogeHns cnepyoLyx ycnosuin. HecobniogeHre aTUX YCroBUiA MOXET NPUBECTU K NPUYUHEHWIO Bpeaa
3[0POBbIO NaLMEHTa.
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MakcumanbHas HanpsA>eHHOCTb NOCTOAHHOIro MarHUTHOro

nons 1,5Tn/3,0Tn
Tun agpa Bomopoa
HanpaBneHue nocrosiHHoro marHutHoro nons (B0) FOPU3OHTANbHOE

Twun marHuTa

LnnuHgpuyeckuin TyHHenNb

MakcumanbHbIN I'IpOCTpaHCTBeHHbIﬁ rpagueHT nons

87,1 Tn/m (8710 'c/cm)

Makc. B0*1dB0/pechepeHTHbIN ANAarHOCTU4ECKUI YPOBEHb
(PAY)

101,5 Tn2/m

PY-Bo30yxaeHue

1,5 Tn: kpyrosas nonspusauusi (CP)
3 Tn: MHorokaHanbHas-2 (MC-2)

Tun npuHumatowei / nepeaarowen PY-kaTywkm

MHTerpupoBaHHas npuHuMaroLwas u nepegaroLlas KkatyLika ans
BCero tena

MowHoctb PY

HopmanbHbin pexxum paboThbl

MakcumanbHbIN yaenbHbIN Ko3ddrUneHT nornoLweHus
(SAR) Bcero Tena

YpaenbHbI koadduumeHT nornowenns (SAR) Bcero Tena < 2
Br/kr

[MprmeyaHue: Npu yKa3aHHbIX BbILLE YCIOBUSIX CKAHUPOBaHUS
MakcMmarnbHOe OXvaaemMoe NoBbllLeHe TemnepaTypbl
umnnanToB BDyn coctaenset He 6onee 6,1 °C npn 1,5 Tn u He
6onee 3,4 °C npu 3 Tn nocne 15 MUHYT HENPEPLIBHOTO
CKaHVpOBaHWS.

XapaKTepucTuku naumeHTa

1,5 Tn: nauneHTbl C HEHapyLLEHHOW TepMOperynsaunen n B
KOHTPOMMpYeMbIX YCNoBUAX (Bpay unm cneumarnbHO 00yYeHHbIN
nepcoHar, KOTOpbIA MOXeT MTHOBEHHO OTpearMpoBaThb Ha
HV3NONOrNYECKNin CTPECC, BbI3BAHHbIN HAarpeBaHneMm).

3 Tn: MauneHTbl C HeHapyLLEHHOW TepMOoperynsaunen n B
KOHTPONMUPYEMbIX YCMOBUAX UM NaLMEHTbI C HapyLLEeHHON
Tepmoperynsuuei (Bce nauneHTbl C CUCTEMHbBIMU
HapyLUEeHUSIMN TEPMOPETYNALUM UMK C MOHWKEHHOW NOKarnbHOM
Tepmoperynsuunet) B KOHTPONMMPYeMbIX YCIOBUSIX.

AptecpakTbl Ha MP-nso6paxeHuun

KayectBo MP-nsobpaxeHns MoXeT ObiTb Xyxe, ecnu
WHTepecytoLwasa obnacTe NonyvyeHns nsobpaxeHusi coBnagaeT ¢
obnacTbio HaxoXaeHUst mnnaHTa. [ina komneHcaumm
apTedakToB MOryT noTpeboBaThbCs HEKOTOPbIE M3MEHEHNS
napameTpoB CKaHUPOBaHMS.

B xope HeknuHnyecknx TecToB apTedakTbl Ha n3obpaxeHun,
BbI3BaHHbIE U34ENMeM, PAcnpOCTPaHSTCA NPUMEPHO Ha 36
MM OT UMMMaHTa Npu NonyyYeHnn nsobpaxeHus c
1cnonb3oBaHWeM nocrefoBaTenbHOCTU UMMYIIbCOB CMHOBOMO
axa 1 22 MM — Npwu UCMONb30BaHUM rpagueHTHoro axa (oba
BapuaHTa npu 1,5 Tn).

Takum obpasom, BDyn siBnsietcsas MP-coBMeCTUMbIM Npy ONpeAeneHHbIX YCIOBUSIX.

BAXHO!

HE UCMNOJIb3OBATb MOBTOPHO — HE CTEPUITU3OBATbL MOBTOPHO

B cooTBeTcTBUM C MHd)OpMaLl,VIeI;I Ha 3TUKeTKe MMNnnaHTaThbl BDyn npegHasHadeHbl Anda ogHopa3oBOro UCMNoNb30BaHUA, UX HU B KOEM
Ccny4ae Hesb3A NOBTOPHO MCMONb30BaTb UMK CTEPUNN3OBaTb (I'IOTeHLlMaJ'IbeIe PUCKM BKINKOYAKT yKa3aHHble aanee nocnenctsunsd, HO He
orpaHn4ymBaloTCA UMU: HapyLleHue CTepunbHOCTU n3genund, puck 3aHeceHusa I/IHd)eKLlI/II/I, yTpaTta Sd)CbeKTVIBHOCTI/I 13aenvn, BO3HMKHOBEHUNE

peuuamMBoB U T. 4.).

8 - TEXHUKA BbINONHEHWA ONEPALINA

YcTaHOBKa MEXMNO3BOHOYHOM I'IOCTepI/IOpHOIZ CUCTEMbI AMHAMUYECKOWN CcTabunusauum BDyn Ha4ynHaeTCcAa C NoAroToBKN HOXXEK NO3BOHKOB,
3aTeM onpenensdarTca TOYKU KpenneHna N yctaHaBnmBarTCA NeAUKyNApHbIe BUHTbIL.

Bo BpemMA BbINOJIHEHUA onepaunun Hape3aHud BHyTpeHHeVI pe3b6bl Ha NO3BOHOYHUKE AONA NOAroTOBKUM OTBEPCTUA nepen BCTaBKOW
neaukynapHoOro BUHTa Heobxoaumo n3beraTtb npunoxeHuna nsrnbatoLLiero ycunua Ha ceeprno. OHo OoMmKHO pacnonaratbCA No oCu, 4YTOObI
npeaBaputenibHoe OoTBepcTue nonyymnocb MakcumMmarnbHO I'IpﬂMOJ'IMHeVIHbIM anst obecneyveHusi MakcumanbHo GesonacHou YCTaHOBKU
BUHTa C NOMOLLbIO I'IpFlMOJ'II/IHeVIHOFO HanpasndawLero I'Ipl/ICI'IOCOGJ'IeHVIFl.
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B carutTanbHon npoekumn nonuvakcmanbHble NeauKynsapHble BUHTLI, 3aKpenreHHble B HOXKax MO3BOHOYHMKA, AOSMKHbI pacnonaraTbcs
MaKkcMmarnbHO napannenbHo Ans obecneyveHnss MakcumarnbHO G0MbLIOro NPOCTPaHCTBA ANS pasMeLlleHns LMNUHAPUYECKOro Kopryca
NMO3BOHOYHOrO amopTu3aTopa BDyn n obneryeHns ero BCTaBkn Mexay ronoBkamm nonmakcmanbHbIX NeAuKynsapHbIX BUHTOB. Heobxoanmo
y6eauTbes, Y4TO NCNOoNb3yeTcs NOAXOASALLMIA UMMNIaHTaT COOTBETCTBYIOLLEro pa3Mepa, a Takke noaxoasiuue MHCTpyMeHTbl. Heobxoanmo
OCTaBWTb 3a30p 2 MM MeXAy BEPXHEN YacTbio LMINMHAPUYECKOro Koprnyca NO3BOHOYHOrO amopTusatopa BDyn 1 HUXHel 4acTbio ronoBku
neavKynspHOro BMHTA, YTObObLI 06ecneynTb HEOBXOANMBIN aMOPTM3ALMOHHBIV 3anac AN Haanexawero yHKUMOHMPOBaHNS CUCTEMbI
BDyn. [ins 3T0ro Xvpypr MoXeT UCNoNb30BaTh aKCnepumeHTanbHbI npote3 RCBANTDS50U, 4To6bl NpOBEPUTL, 4OCTATOYHO N MecTa ANst
yCTaHOBKM amopTu3aTopa. [MoABMXHbIA CTepXeHb MO3BOHOYHOrO amopTtusatopa BDyn HeobGxoaMMo 3akpenuTb B TOMOBKE BUHTA
KOHLIEHTPUYHO LUINMHOPUYECKOMY KOprycy.

XMpypqueCKoe BMeLLaTeNnbCTBO 3aBepLlaeTcsl OKOHYaTeNbHON 3aTSXKKOW C UCMONb30BaHWEM CreumansHOro orpaHnynTens KpyTALllero
MOMEHTa (C 3aJaHHbIM KpyTAWUM MOMeHTOM) 3arnylweKk Ha rofioBkax negukyndapHbIX BUHTOB C CUCTEMaTUYECKUMM UCNONb3OBaHMEM
COOTBETCTBYHLLENO Knto4va C TpeLLlOTKOVI.

I'Ipasmanoe 06paLu,eHv|e C MMNaHTaTamMmy OYeHb BaXHO. DNEMeHTbl MMNNaHTara, KOTOpble HeobxoanmMo N30rHyTb, HENb3A n3rnbatb B
NPOTUBOMONOXHOM HanpasneHut. Hu B Koem Cly4qae Henb3Aa 0onyCckaTb noABeHUA 363y6pVIH. B pesynbTate 3TUX onepauun Moxet
BO3HUKHYTb BHYTPEHHEE HanpsXXeHne, 4To MOXeT NpUBeCTU K BO3MOXHOM HencnpaBHOCTU MNnaHTaTa.

9 - OBLUEE ONUCAHME U NPEOYNPEXAEHNA OTHOCUTENBHO MHCTPYMEHTOB

— WHctpymenThl BDyn  npepcTaBnsioT coboi megunumMHCkne mapgenua knacca |, npegHasHayeHHble Ans MHOrOKpaTHOrO BPEeMEHHOro
MCMOb30BaHUS.

B oTtnunuve ot nmnnaHtaTtoB BDyn MHCTPYMEHTLI, KOTOPbIE BXOASAT B HAOOP, He SIBNSIIOTCS CTEPUIBHBIMM.

Mepea Ncnonb3oBaHMEM MHCTPYMEHTBI He06X0AMMO:

— OYUCTUTb COOTBETCTBYHOLLMM CNOCO6OM;

— CTepunun3oBaTh B aBTOKMNaBE BIaXHbIM TENIOM.

Mocne nCnonb3oBaHWS MHCTPYMEHTbI HeobXoaMMO OuYUCTUTL U 00e33apa3nTb B COOTBETCTBMM CO CheuvanbHO adanTMPOBaHHBLIM
NPOTOKOSIOM U C Y4€TOM HEOBXOANMOCTUN CHUXEHMNS pUCKa NepeHoca 0CobbIX MHAPEKLMOHHBIX areHToB.

B cnyyae nopospeHnn Hanuuma y naumeHTta 6Goneswn Kpentudenbara-Akoba BbIMONHUTE COOTBETCTBYIOLLYI npouedypy
obe33apaxvBaHUs UHCTPYMEHTOB.

Ecnu Hanunuve y nauneHTta 6onesnun Kpentudensara-Akoba noagTBepannoch, COXIMTE NMHCTPYMEHTBI.

10 - AEKOHTAMUHALIUA U OYUCTKA NHCTPYMEHTOB BDYN

OTBeTCTBEHHOCTL 3a 0be33apaxnBaHve N O4YUCTKY HeceT NevebHoe yupexaeHue.

Heobxoammo ncnonb3oBaTte METOA M MaTepuarnbsl B COOTBETCTBUM C NPUBEAEHHBIMU HIDKE MPEeANMCaHNSaMI ANS CHDKEHNS pycKa nepeHoca
0CObbIX MHEKUMOHHBIX areHToB (MuHucTepcTBo 3apaBooxpaHenns dpaHummn, DGS/R13/2011/449 ot 01.12.2011 r.).

Mpoueaypbl 3TOoro 3Tana HeobxoAMMO MPOBOAUTL MPU NEPBOM MCMONb30BaHUM U cpa3y MOCrie UCMNONb30BaHUsA BO M3GexaHve
HanunaHusi Ha UHCTPYMEHTbI 3aCOXLLMX YacTULL UM NPOAYKTOB CEKPELIMN.
Pa36opHble MHCTPYMeHTbl Heo6xoAMMO pa3obpaThb.

O 0PekomeHAyeMble cpeacTBa ANA YNCTKU:
— HenTpanbHbI PEPMEHTHbBIN OYUCTUTEND;

— cneupanbHble YUCTSILLME CPEACTBa (HeUTpasnbHble UMW MSrKMe LUENOYHbIe) ANs XMPYPrUYEeCcKUX MHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUM C
AeVCTBYIOLLMMI NpaBuiamu.

— BHumanue! He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe KOPPO3nOHHbIE BeLlecTBa Unn eakue Yucrtdawme cpeacrea.

Hwxe npencraBneHbl ABa BO3MOXHbIX BapUaHTa YNCTKWU.

A- [poueaypa aBTOMaTU4YECKON YMCTKM B NPOMbIBaKLWEM Ae3nHdULMPYOLEeM annapare ¢ npeaBapuTenibHon
PY4HOW YUCTKOM.

Ortanbl | OnucaHue aTana MHCTpyKuumM no BbINONIHEHUIO Npoueayp | BcnomoratenbHblie OnuTenbHOCTb
Ha 3ToMm 3Tane ycTpoucTBa U
maTepuansi
1 Ypanexve MpomoriTe n3genne NPoTOYHON BOZOMN - [poTtoyHas Bopa [o nonHoro
3arpsi3HeHuin KOMHaTHOW TeMnepaTyphbl U yaanute Bce - lletka ¢ markon yaaneHusi
BVAUMbIE OCTaTKN OPraHN4YecKoro LeTnHom (He BUOMMBIX
BELLECTBA C MOMOLLBIO LLETKN C MSITKON ucnonb3ymnTe Ans 3arpsis3HEHNI.
LWETMHON. YUCTKMU
meTannuyeckue
LEeTKH).

2 MpenBaputensHoe | lMpuroToBbTE PacTBOP OYUCTUTENS - Ouuctutens. Moka nsgenue He
< 3amayuBaHue KOMHaTHOW TemnepaTtypbl (15-25°C). - BopgsiHolM nuctonet. | CTaHeT BU3yanbHO
& 3aTeM HeobXoAuMO O4YMCTUTL Mpopesw, YUCTbIM.

% pe3bby, coeauHeHust u  OTBEpCTUS
3 VNHCTPYMEHTOB CTpyen BOAbl C MOMOLLbHO
= BOASIHOrO MUCTONETa B TEYEHUE MUHUMYM
'(5 10 c B KaXXA0OM MONIOXEHUN.
3 YnbTpasBykoBas OumnCTUTE UHCTPYMEHT B YrbTPa3ByKOBOWM - ¥YnbTpasBykoBas MuHumanbHas
yncTka BaHHE C 3TUM pacTBOPOM. BaHHa. ONUTEnNbHOCTb:
Y6eputechb, UTO BCe COeAUHEHUS U 10 MUH.
pe3b6oBbIe KpenneHusi, ocnabneHHble OnuTtenbHoCTb
3a cyeT BUGpaLuK, 3aTAHYTbI npowenypbl MOXeT
Hagnexawmm obpasom. N3MEHSATLCS B
3aBUCUMOCTM OT
nsgenusi.
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4 3amaunBaHve 3amounTe MHCTPYMEHT B OCMOTUYECKOM OcmoTuyeckas MuHumanbHas
BOAE. BoAa ONUTENBHOCTb
Mocne obpaboTkn Nnpopesen, pe3bobbl, 3amMavmBaHus:
COEeMHEHU 1 OTBEPCTUMA MHCTPYMEHTOB 30c.
yNbTPasBykOM UX HEOBXOAUMO CHOBa
QYUCTUTb CTPyel BOAbl C MOMOLLbO
BOASIHOrO NUCTONETa B TEYEHNE MUHUMYM
10 C B KaXKAOM MOJIOXKEHUN.

5 Annapat gns MonHocTbl MOMeCTUTE YCTPOWCTBO (B Annapart ans MuHumaneHas
aBTOMaTU4eCcKon pa3obpaHHOM BuAe) B annapat Ans aBTOMaTN4ecKon ONUTENBHOCTb
NPOMbIBKM aBTOMAaTUYECKON NPOMBIBKY. NPOMbIBKU. MOSHOTO UMKna:

YCTpoWncTBO B 39 MuH.
pa3obpaHHOM Buae.

MHCTpYKLMM MO YMCTKE B MPOMbIBAKOLLEM AE3MHPULMPYIOWEM annapaTe

MapameTpbl Lnkna Bpems MuvH1ManbHas TemnepaTypa Twn ouncTUTENS MNK BOAbI
[NpeaBaputenbHasg YncTka 2 MVH <45°C [poToyHas Boga
YuncTka 5 MUH 55°C Quncturennb
[pombliBKa 2 MVH <45°C [poToyHas Boga
Tepmuyeckas npombiBKa 5 MUH 90°C OcmoTunyeckas Boga
Cyuwika 25 MyH >70°C He npumeHumo
= 6 OkoHuyaTenbHasi | TwaTtenbHO NPOMONTE OUCTUMNMPOBAHHOW BOAOW. - OuctunnupoBaHHas He meHee 1 MyH
Q NpoMbIBKa Boja.
2 7 OkoHuyatenbHasi | MpocywuTte hunbTpoBaHHBIM CKaTbIM BO34YXOM - ®OuUnbTpoBaHHbIN MNoka n3penve He
% § cyLuka MeOULMHCKOro kayecTBa. cXaTbli BO3ayX CTaHeT BMU3yanbHO
Z S MeOULMHCKOro CYXUM.
28 KavecTBa.
g K XpaHeHne MHCTpyMeHTbI HEO6XOAMMO HaAnexawmm
S 06pa3omM NoOMecTUTb B KOHTENHEPbI, Kak ONncaHo
& Ha Tabnuyke, 3aKpenneHHoOW Ha KOHTelHepe Ansi
cTepunn3auum.
B- TMMpouenypa MCKNOYUTENBLHO PYYHOW YNCTKU.
Ortanbl | OnucaHue UHCTpyKuun no BbINONHEHUIO Npoueayp Ha 3Tom | BecnomoratenbHblie OnutenbHoOCTb
aTtana aTane ycTpoicTBa U
marepuanbl
1 YpaneHue [NpomoviTe nsgenue NPoTOYHOM BOAON KOMHATHOW - [MpoToyHas Boga [o nonHoro
3arpsi3HeHun TemnepaTtypbl U yaanviTte Bce BUAMMbIE OCTaTKu - lletka ¢ markon yAaneHus BUaAMmblx
OpraHN4YecKoro BeLEeCTBa C MOMOLLBIO LLETKN C weTnHom (He 3arpsi3HeHNI.
s MSFKOW LLLeTUHON. ucnonb3ynte Ans
5 YUCTKHK
> meTannuyeckue
Z LWEeTKK).
© 2 Cyuwika [MpocyLmTe yCTPONCTBO C NOMOLLBIO CyXOW - HeBopcucras TkaHb. | [Moka usgenve He
™ HEBOPCUCTON TKaHW. MOXHO Takke UCnonb3oBaTb - OUNbTPOBaAHHbLIN CTaHeT BMU3yanbHO
(hVNbTPOBaHHbIN BO34yX MeQULMHCKOTO KavyecTBa. cKaTbI BO3ayX CYXUM.
MeOULIMHCKOro
KayecTBa.
3 Mpouenypa MpurotoBbTE PacTBOP OYMCTUTENSI KOMHATHOMN - Ouuctutens. MuHumansHas
Oe3nHeKLmn TemnepaTtypsbl (15-25 °C) Ha ocHOBe BOAbI M3-NoA ONUTENbHOCTb:
KpaHa. 1 MUH.
3amMounTE MHCTPYMEHTbBI B OTKPBLITOM MOMNOXEHUN OnuTenbHocTb
(ecnun npumeHnmMo). Bo Bpems norpyxeHust Tpuxabl npoueaypbl MOXeT
npuBeauTe B OBWKEHME NOABWKHBIE YacTu, YTOObI N3MEHATbCS B
obecneynTb NPOHNKHOBEHUE OYUCTUTENSI KO BCEM 3aBUCKUMOCTU OT
%— YacTsiIM MHCTPYMEHTA. nsgenusi.
¥ 4 Cyuwika Mo 3aBepLUeHNN 3aMayMBaHNs BbIHbTE UHCTPYMEHT U | -  OpgHopasoBast Moka nsgenue He
g— NpoOTpUTE €ro OAHOPA30BOV TKAHEBOW CandeTKoNn. TKaHeBas candeTka. | CTaHeT BU3yanbHO
5 3arem NoOMeCTUTE MHCTPYMEHT B BaHHY C pactsopom | - OuucTuTens. CyXuUM.
g OYMCTUTENS U BOAbI U3-MOJ KpaHa KOMHATHOM
5 TeMnepartypbl.
s 5 PyuHas OumncTnTE MAMKON LLETKOW BCHO MOBEPXHOCTH - LleTka c markown Py4Has uncTka
6 Ae3nHdekums MHCTpyMeHTa. [Mpn HeobXo0AUMOCTU MEHSINTE BPEMS LLIEeTVHOMN. 3aBepLUeHa, ecnu
YNCTKU LLETKOW. Tpwkabl NpuBeauTe B ABWKEHNE - OuucTutens. NOBEPXHOCTb
MOABWKHbIE YaCTU (€CNM MPUMEHUMO) 1 Ucnonb3ynTe | - Llnpuy,. WHCTPYMEHTa, a
LNpuY Ans AOCTyna K TpyAHOOOCTYMHbIM MecTaMm. TaKkke CoOeAMHEHMs!
Mcnonbaynte pactBop ounctutenst o6bemom 60 min. 1 BbIEMKU OYULLEHbI
BPYYHYO
Hagnexaiuym
obpasom.
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6 [MpombiBKa n 3amounTe MHCTPYMEHT B OCMOTUYECKON BoAe Ha - OcmoTtuyeckas Boga | Munumym 1 muH
OKOHYaTenbHasA | 1 MuH. - Wnpuu.
0bpaboTka McnonbsynTte wnpumy 1 60 Mn 0CMOTUYECKON BOAbI
AN AOCTyNa K TPyAHOAOCTYNHBIM MecTam.
[MoBTOpPUTE NpoLEAypY 3amMaunBaHus elle ABa pa3a
C UCNoNb30BaHWEM MSTKON BOAbI.

7 OkoHuatenbHas | TwarenbHO NPOMOWTE AUCTUNNMPOBAHHON BOAON. - AuctunnupoBaHHas MuHumym 1 MuH
npoMblIBKa BoJa.
8 OkonuatenbHas | Mpocywmte punbTpoBaHHLIM CXXaTbIM BO34YXOM - ®unbTpOBaHHbIN Moka nsgenue He
CyLLKa MeANLIMHCKOro KayecTBa. cxaTblii BO34yX CTaHeT BM3yarnbHO
MeANLIMHCKOro CYXUM.
KayecTBa.
9 XpaHeHune WHCTpyMeHThl HeobxoaMmMo Hagnexalwmum obpasom

NMOMECTUTb B KOHTEMHEPbI, KaK ON1caHo Ha
Tabnuyke, 3aKkpensieHHOM Ha KOHTelHepe Ans
cTepunusaumm.

MpumeyvaHue. B cnyyae nogo3peHnin Hanuuua y nauneHTa 6onesxu KpenTtudenbara — Akoba (BKA) Heobxoammo cxevb
WHCTPYMEHT 1 KPENEXHbIN 3aXUM.

B cnyyae HeCOGNIOAEHMSI NPUBEAEHHBIX BbILLE MHCTPYKUMIA NeYebHOe yupexaeHne JOMKHO NPUMEHSITb YTBEPXKAEHHBIN 3KBUBANEHTHbI
NpOLIeCC OYUCTKY, 3@ NPOBEAEHNE KOTOPOrO OHO HECET MOJTHYI0 OTBETCTBEHHOCTD.

11 - CTEPUNIU3ALINA NHCTPYMEHTOB BDYN

OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUNM3aLMIO HeceT nedebHoe yupexaeHue.

Heobxoammo ncnone3osaTte METOA U MaTepuarbl B COOTBETCTBUM C MPMBEAEHHBIMU HUXE NPean1caHnaMmM ANs CHKEHUS pyUcKa nepeHoca
0COobbIX MHPEKUMOHHBIX areHToB (MuHucTepcTBo 3apaBooxpaHenns dpaHummn, DGS/R13/2011/449 ot 01.12.2011 r.).

1. CTepVIJ'IM3aLWIﬂ B aBTOKNaBe BbINOSIHAETCA B cneynaribHOM KOHTeﬁHepe (ceTanoﬁ KOp3uHe, NoTKe, Ni1aCTUKOBOM J10TKe,
nomMelleHHOM B nNakeT and aBTOKJ'IaBI/IDOBaHVIH).

Mpumeyanue. He pekomeHAayeTCsA BbINOMHATL CTEPUMM3ALMIO B MaKeTax ANs aBTOKNnaBupoBaHus 6e3 KoHTenHepa. [ HCTpyMeHTbI
MOryT npope3aTtb NMeHKy nakeTa.

2. Crepunusaumnio B ABTOKJTABE pekomeHayeTcs BbINONHATb B COOTBETCTBMU C NPEACTABNEHHbLIM HYDKE NPOTOKOIIOM.

MapameTpbl cTepunusauum napom 3HayeHus
Twn umkna [MpefBapuTENbHLIN Bakyym
3agaHHas Temnepartypa 134 °C
Bpems nonHoro uukna MuHMyM 3 MUH
MpoJomKUTENBHOCTb CYLLKM MuHumym 30 MyH
Bpemsi oxnaxgeHus (BHYTPU U CHapy»wu kamep aBToknasa) | MuHumym 40 muH

3 - Npumeyanue. MNocne kax[oro LyKna YMCTKU U CTEPUNM3aLmm NpoBepbTe LIENOCTHOCTb MHCTPYMEHTOB U Y6eanMTech B UX MCMPABHOCTU:
npoBepbTe COOPKY N MCMPABHOCTb MEXaHU3MOoB, yoeanTechb B OTCYTCTBUM USMNULLHWX 3a30POB B cUCTEMax BNoKMpOBKM (KMMNMPOBaHUS U
3axsara).

4. Ecnu ncnonb3oBaHne MHCTPYMEHTOB OTKINaAbIBAETCs Ha kakoe-To BPpeMsl, Mocne CTepunmaaumm XpaHuTe ux B NoTke, MOMELLEHHOM B
repMeTUYHbIN NakeT.

B cnyyae HecobniogeHns npvBeAeHHbIX Bbille MHCTPYKUMI NevebHoe yypexaeHne JOMKHO NPUMEHATb YTBEPXKAEHHbIN SKBUBANEHTHbI
npoLecc cTepunusauyum, 3a NpoBefeHne KOTOPOro OHO HECET MOSHY OTBETCTBEHHOCTb.

12 - MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU NPU XPAHEHUU
Cuctembl BDyn HeobxoaMMO XpaHWUTb B OPUrMHanNbHOW ynakoBKe MpW yMepeHHOW TemnepaType n atMocepHOM AaBMeHnn B CyXoM U
YMCTOM MeCTe, 3aLUULLIEHHOM OT BO3OENCTBUSA COSTHEYHbIX NyYern u nobbix nanyveHni. Msberante ygapos v 3alemneHus.
13 - U3BNEYEHWE U YTUNU3ALUUA U3OENUNA
OKcnnaHTaumio 1 MaHUNynsumMm cregyeT BbINOMHSTb B COOTBETCTBUM € pekoMmeHaaumamu ISO 12891-1:2015 «mnnaHTaThl AN Xupypruw.
M3BneyeHne 1 aHanu3 xmpypruyecknx MMmnnaHTaToB» Yacts 1: «3BneyeHve n nopsgok odpalleHums».
JToboe V3BneveHHoe n3genue HeobxoamMmo oTnpaBuTbL 0BpaTHO ANs aHanusa CormnacHoO AeNCTBYOLEeMYy NpoToKosny. [MpoToKon MOXHO
nony4utb B komnaHum COUSIN BIOTECH no gononHuTensHoMy 3anpocy. BaxHo oTMeTuTb, 4YTO NGON uMnnaHTaT, KoTopbl nepes
OTMPaBKoM He BbiN oYULLEH N NPOAE3NHMULMPOBAH, JOIMKEH HAXOAUTLCS B FePMETUYHON YrakoBKe.
M3BneyeHHoe MeauLMHCKOE nsfenve HeobxoaMmo yTUnM3npoBaTe B COOTBETCTBUM C AEVCTBYHOLMUMM rOCYAapCTBEHHBIMU CTaHAapTaMm
no yTunuaaumm MHMEKLIMOHHO-ONACHbIX OTXOA0B.
[na yTunusauum ycTpowncTB, He MOABEPTLUMXCA MMMaHTaumum, ocobble pekomeHaauum oTCyTCTBYIOT.
14 - SANPOC UHOOPMALIUU U NPETEH3UN
B cooTBeTcTBUM C nonuTukol B obnacTu kavectsa, komnaHuss COUSIN BIOTECH o6s3yeTca npuH1MaTth Bce Mepbl Ansi NPOU3BOACTBA
1 MOCTaBKN KayeCTBEHHbIX MeAULIMHCKMX MaTepuanoB. Ecnu, Tem He meHee, kakoe-nnbo NMUO OTpacny 34paBOOXPaHEHUs (KMWEHT,
nonb3oBaTenb, KOHCYNbTAHT W Mp.) UMeeT MpeTeH3uio NMbo NpUYMHY ANS HeyAOBNEeTBOPEHHOCTWM W3AenueM B MnaHe KayecTsa,
6e30MacHOCTY UMK XapakTepUCTUK, OHO AOIMKHO MHGOopMMpoBaTb 06 3ToM komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKUE CPOKK.
B cnyuyae gucdyHKUMM MMnnaHTaTa MM ecnm OH nocnocobcTBoBan BO3HWKHOBEHUIO CEPbE3HOro HexernaTenbHOro AevcTBUs Ans
nauneHTa, MeauuMHCKOe YyupexaeHue [AOMMKHO CnefoBaTb YCTAHOBMIEHHLIM 3aKOHOM [OENCTBYIOWMM B CTpaHe npouedypam u
nHopmurpoBaTh 06 3ToM komnaHnio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKUE CPOKM.
B cnyvae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0003HayYeHWe, HOMEp MapTuUW, KOHTaKTHble AaHHble COOTBETCTBYIOLLEro Nnvua, a Takke
AeTanbHoe onncaHue HUMAEHTa Unu NpeTeH3nn.
BpoLutopbl, AOKYMEHTbI 1 TEXHMKA onepauum NnpeaocTaBnstoTes no 3anpocy B komnaHuto COUSIN BIOTECH v ee guctpubbloTopam.
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Mpn Heobx0AMMOCTM NOMy4YeHUs AONONHUTENBHON MHOPMaLMK obpaTuTech K AMCTPMBLIOTOPY NGO B NPeACcTaBUTENBCTBO KOMNaHUA
«COUSIN BIOTECH» B Bawem pervoHe, nubo HenocpeactseHHo B komnaHuio «COUSIN BIOTECH» no agpecy B WHTepHeTe
contact@cousin-biotech.com.

pesrme
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0Odnyieg xpong €A

B)Dyn

AtmrooTelpwpévn ouoKkeun SUVapIKiG oTrioBiag oTaBepoTroinong omovSuAIKig OTAANG

1-NEPICPA®H
H amrooTeipwpévn ouokeur SUVOMIKAG oTTioBiag oTabepoTroinang oTovOuAIKAg oTAng BDyn TrpoopileTal yia TNV aTToKATAOTAON TNG
oTABEPOTNTAG OTO PN AUXEVIKO JEPOG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG BIOTNPWVTAG TNV avatouik AOpdwan Kail TV VEKPWON TOU JECOOTTOVOUAioU
ouvoEéopou. ATTOTEAEITAl ATTO TOV ATTOORECTAPA KPpadaouwy oTTovouAikng oTAANG BDyn TTou TotroBeTeitanl oToug oTTovAUAoUg Xapn OTIG
€101kéG TToAuaovikég Bideg pioxwv Bdyn xpnoipgoTroiwvTag eid1kég Bideg kal uropolv va avTikataoTaboldv KaTd Tn SIaKPITIKF EUXEPEIQ TOU
XEIPOUPYOU UE pia €I8IKA aVTIKATAOTACH GKAUTITN PARdo0.
2-YAIKA
Ta egaptRpara TG ouokeurg Bdyn kataokeuddovtal atrod 1aTpiko TiTavio TABV (ISO 5832-3, ASTM F 136), a1Aikévn, kal TToAuoupeBdvn
MakpoxpovIag EPUTEUONG.
EpgpUTeupa BDyn: Kpdapa mitaviou Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3, ASTM F 136), MNMoAudipeBuloairogdavn (PDMS) MED 4770 xwpig Trepiopioud
MoAuavBpakikr oupebavn (PCU) Bionate® Il 80A
MapeAkdpeva Tng BDyn: AvogeidwTo atadAl, TITGvIo, TTOAUTTPOTTIUAEVIO
Kavéva oToixeio avBpwTmivng ) {wikng TTpoéAeuong - Mn atroppo@rioiuo.
3-ENAEIZEIZ
H amrooTeipwpévn ouokeun duvapikng oTrioBiag oTabepoTroinong oTmovAuAIkAG oTriiAng BDyn TrpoopileTal yia oTrioBia oTaBepoTtroinon amo
Tov Bwpakikd oTTovVOUAO T10 €wg To 1Epd 00TO S1 PE 1 XWPIG 0OTIKO HOTXEUNA OTIG OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

- EKQUAIOTIKA vOo0g pecootTovduAiou Siokou A Kal apBpIKWV atToQUOEWYV TTOU £XOUV ETTIRERAIWOEI JE TTEPAITEPW ECETATEIG

- Z1évwaon oTTovOUAIKoU CwArva

- EkQuAioTIK ) oTrovduAoAicOnon Babuou 1

- TunuaTtik oTTovOUAIKH aoTadeia

4-ENIAOZEIX

O amooBeotApag Kkpadaouwv oTovdUAIKAG oTAANG BDyn Tng amooTeipwpévng OUOKEURG OUVAMIKNAG OTTiabiag oTaBepoTtroinong
OTTOVOUAIKNG

otm\Ang BDyn arroteAeital amd €va PETAAAIKO KUAIVOPIKO KOIAO UEPOG TTOU TTEPIEXEI EAAOTOMEPN EEAPTANOTA KOTOOKEUAOMUEVO OTTO
alAikovouxa

ehaoTopepr) ToAudipeBuroaihogdavn (PDMS)) kai TToAuavBpakikr) oupeBdavn pakpoxpoviag epeuteucng (PCU), Ta oTroia KAUTITOVTAI TTPOG
Ta £EW

utté TNV emTidpacn evog peTahAikoU euBoAou Trou gival ouvdedepévo aToug oTTovOUAOUG TNG TTEPIOXNG BepaTreiag pe TToAUagovIKEG Bideg
Hioxwv

OOKIHaOHEVO 1 / Kal eykeKpIpévo atrd Tnv eTaipeia COUSIN BIOTECH.

Ta ehaaTopepn) e€apthpata eaa@aiiouv TNV aTToppdPNCN TWV PNXAVIKWY POPTiWV TTOU AgKOUVTAI GTOV CUUTTIECHEVO HECOTTTOVOUAIO
oUvdeopo, TpaBwvTag, KAuWN-€AEN Kai TTAeUpIKA KAPWn. OpIoPEveG BIOTACEIG ETITPETTOUV TNV OTEPEWOT O€ TTOAAATTIAG TUAUATa TNG
OTTOVOUAIKAG

OTAANG.

5-ANTENAEIZEIZ

- Evepydg poAuapartikn diadikacia i onuavTikeg Kivduvog péAuvong (avoooKATOOTOAR)

- Evaeiteig ToTmKAG @AEypOVG

- MupeTdG 1) AeUKOKUTTAPWON

- Noooydvog Trayuoapkia

- Kdnon

- Wuyikn aoBéveia

- MoAU TTapapop@wuévn avatopia OPeINOUEVN OE CUYYEVEIG avwHaAieg

- KaBe GAAN 10TpIKA A XEIPOUPYIKN KATACTACON TTou Ba uTropolae va aTTokAgioel To MBavev 6QeAOG MIOG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG yia TNV
TOTTOBETNON €UPUTEUPATOG GTNV OTTOVOUAIKA OTAAN, OTTWG TTOPOUCia OUYYEVWY avwHaAlwy, augnan Tou puBuol kabifnong Trou Oev
egnyeital amd GAeG aoBEveleg, algnon Twv AEUKWY aIJoc@alpiwy

- MBavoAoyoupuevn A Tekunpiwpévn alAepyia A ducavegia oTa PETaAAa

- Kdabe Trepimrwon 61ou Ta €€apTAPOTA EU@UTEUCONG TTOU ETTIAEYOVTAl yia XPAon €ival TTOAU peydAa f TTOAU PIKPG yia Tnv €TTITEUEN
IKAVOTTOINTIKOU ATTOTEAEOUATOG

- Z& aoBevn Pe aveTtapkn 10TIKA KAAUWn oTn B€on eTéuRaong f aveTrapkéG 0OTIKG atrdBepa i ToIdTNTA

- Z& aoBevr OTTOU N XPAoN ENQUTEUUATOG TTAPEUPRAIVEI OTIG AVOTONIKEG DOPEG I TNV AVAUEVOUEVT ATTOTEAECUATIKOTNTA OTNV QUOIoAOYia

- Z& aoBevn) TTou gival atrpdBUPOG va aKOAOUBNTEI TIG METEYXEIPNTIKEG OBNYiES

- & KABg TTEPITITWON TTOU OEV TTEPIYPAPETAI OTIG EVOEIEEIG

- Tpatpata (dnAadn, karayua r e€dpBpwan)

- AvwpaAieg otnv kapmoAwaon (dnAadr, okoAiwan 1 kai utrepBoAikr) A6pdwaon)

- Oykol

- Z1ovOuAoAioBnan Babuou 2 kal TTEPITOOTEPO

- WeuddpBpwan A kal amrotuxnuévn mrponyoUlpevn orovduAodeaia

- ZoBapn eravatroppd@nan 0oTou, 00TEOUAAaKia, oRapr) 0OTEOTTOPWON

6-ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEE

'OAgg o1 aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU GUVOLOVTAI PE TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG OTNV GTTOVOUAIKN OTAAN Kal Xwpig epyaAcia eivarl TiBaveg:
- MéAuvon

- WeudounviyyoknAn, oupiyylo, prign okAnpng unviyyag, emipovn diappory CSF, unviyyinda

- ATTWAEI0 VEUPOAOYIKAG AeIToupyiag, aigbnTtrpia ) Kai KIVNTAPIA, CUUTTEPIAGMBavouévng Kal TIARPOUG 1 HEPIKAG TTapaAuong, ducaiobnaoiag,
utrepaiobnaoiag, avaiodnaiag, Tapaiodnaiag, euedaviong piomdbelag, A kal avamTugn f ouvéxion Tévou, YoUdIACHATOG, VEUPWHATOG,
OTTAOHPWY, ATTWAEING AIGONTAPIAG IKAVOTNTAG, HUPUNYKIAOPATOG, 1 Kal TTpoBANpdTWY dpacng
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- 20vdpouo ImTToupidag, veUupoTTadela, TTAPOBIKG 1 POVIMA VEUPOAOYIKA €AAEippaTa, TTOpaTTAnyia, TTAPATTAPEDT, AVTAVOKAQOTIKA
eMeippata, epeBiIoudg, apayvoeldiTida i Kal YuUikr) atmmwAela

- KatakpdTtnon oUpwv A aTTwAeIa eAéyxou oupoddxou KUOTEwG A dAAol TUTTOI TTPOBANUATWY GTO OUPOAOYIKG GUCTNHA

- Anuioupyia ouAwv TTOU TTBavOV va TTPOKaAoUV VEUPOAOYIKS TTPORANUA 1 oupTrieon yUpw atméd Ta velpa r Kal TToVo

- Karaypa, piKpokaTaypa, emmavarroppo®non, {nuid i dicioduon ootol oTmovOUAIKAG OTAANG (cupTTepIAauBavouévou Tou 1EpoU ooToU,
Hioxwv, ) Kal CWPOTOG GTTOVOUAOU) 1) Kal 00TIKO HOOYEUMA i onueio AQWNG 0oTIKOU pHooXeUPaTOG OTO UWOG TG ETTEPRACNG A TTAPATIAVW
1 TTOPOKATW

- KnAn mnkroeidoug mupriva, diatapayr 8iokou ) uttofABuIon OTo UYWOoGS TNG XEIPOUPYIKAG ETTEMRACNG, 1 TTapaTTdvw A TTOPOAKATW

- Mn évwon A weuddpBpwon, kabuoTtepnuévn évwaon Kakr évwaon

- AIaKOTTH TUXOV BUVNTIKAG AVATITUENG TOU EYXEIPNMEVOU TUANATOG TNG OTTOVOUAIKAG OTHANG

- ATrAEIa ) augnon TG KIvATIKATNTAG 1) AeiToupyiag Tng oTTovOUAIKNG 0TAANG

- AvikavoTnTa eKTEAEGNG KABNUEPIVWOV dPACTNPIOTATWY

- OoTikn aTTwAEIa ) PEiwan oOTIKAG TTUKVOTNTAG

- EmmiirAokég oTo onuegio Afjwng pooxeuparog aTré Tov 80Tn, TTou TrepIAauBavouv TTévo, katayua A TpoAAuaTa ETTOUAWONG

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

- Apgoppayia, aipdtwpa, améepagn, opoyovog BUAakag, oidnua, uttéptacn, €PPOAN, eyKeQAAIKO €TTEIg6dI0, UTTEPBOAIKN aigoppayia,
PAeBimda, VEKpwaon Tpauparog, didvoign TANyNg, BAGBN ot aipopdpa ayyeia, r} GAAor TUTTol TTPORANUATWY GTO KAPJBIayYEIOKO GUCTNHA

- MNpoBAnuaTa ato ocloTnUa avaTTapaywyng, oTelpaTNTA, OeOUaAIKr) SUGAEITOUPYiIa

- Epgdavion avamveuoTiKwy TTPOoRANHATWY, TT.X. TIVEUHOVIKN €UBOARA, aTeAeKTagia, BpoyXiTIda, TIVEUHOVIA, K.ATT.

- ANayr TNV YuxoAoyIKr KaTGoTaOoN

- ©dvarog

OAeg o1 avemBUuNTEG €VEPYEIEG TTOU OUVOEOVTOI PE TIG XEIPOUPYIKEG ETTEPPACEIG aTNV OTTOVOUAIKY) OTAAN pe epyaleia eival mOavég.
KartdAoyog Twv Bavwy avemBUunTwy EVEPYEIWV TTOU CUVOEOVTAI JE TNV IGTPIKA CUOKEUR, XWPIG TTEPIOPIOHO, TTAPATIOETAI TTAPAKATW:

- Mpdéwpn ) kaBuoTepnuévn xaAdpwan KATTolIou R AWV Twv EapTNUATWY

- ATroouvappoAdynan, kauwn A kai pAgn kdmoiou ) dAwv Twv e§aptnudaTwy (pngn Bidag)

- Avtidpaon &évou owpatog (aAAepyikn) oTa eu@uTelpaTa, Bpadouara, Tpoidvia didBpwong (amd oxioun, diIdBpwon, N Kal YEVIKA
816Bpwan), cupTrepiAapBavopévng TG HETAAAWGONG, TOU GXNUaTIopoU dykwv ) Kal autodvoong vooou

- Nieon oTo 8épua atd eEapTAPATA PE AVETTAPKN IOTIKA KAAUWnN £Tavw a1rd To eu@UTEUPA TTou TTBavdv va TTpokaAei digiocduan oTo dépua,
epebiopo, ivwan, velpwaon 1 Kai TTOVo

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

- MeteyxeipnTikr) aAAayr) oTnv KapTrUAn Tng omrovOUAIKAG OTAANG, atrwAela 816pBwaong, UWoug ) Kal Yeiwaon

7-NPO®YAAZEIX KATA TH XPHzH

O1 guokeuég BDyn TrapadidovTal OTEIPEG, ATTOOTEIPWHEVEG pE 0&gidIo Tou alBuAeviou yia Tov aTToaRe0TrPa KPadaopwV oTTovOUAIKAG OTAANG
BDyn KkaI JE OKTIVEG YAPMA YIa TIG Bideg pioxwv he BUoPa Kal TIG GKAPTITEG pAROOUG AVTIKATAGTACNG.

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

Mnv XpnoIMOTIOINTETE TO TIPOIOV GE TTEPITITWAON UTTORABUIONG TWV ETIKETWYV A KAl TNG CUCKEURG A Kal TG OUOKEUQGIAG.

Mnv xpNOIUOTIOIEITE CUOKEUEG TTOU £XOUV AAEEL.

H amooTeipwpévn cuokeur) duvapikAg oTriaBiag aTabepotToinang ommovOUAIKNAG aTAANG BDyn trpoopideTal yévo yia eVAAIKEG yuvaikes N
avTpeg Bapoug dvw Twv 40 Kg.

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

H eykardoTaon Tng ouokeurig BDyn Sev ptropei va yivel povo pe Bideg TevidA Trou €xouv dokIpaoTel R / Kal gykpIBei ammd Tnv eTaipeia
COUSIN BIOTECH.

OT1ro10dATTOTE QVTIKATACTAON TOou apopTioép OTTOVvOUAIKAG OTAANG BDyn Ba mpémel va yiveral ovo pe €10IKEG AKaUTITEG PAROouUg
QVTIKATEoTAONG.

Tux6v avTikatdoTaon Tou OTTooReoTApa Kpadaopwy GTovOUAIKAG oTAANG BDyn Ba mrpémrel va TrpaypaToTroleital Jovo pE TIG €IOIKEG
akauTreg papdoug avrikatdoTaong BDyn mmou katackeudlovtal ammé Tnv COUSIN BIOTECH.

Agv TTpETTEI TTOTE VA XPNOIYOTIOIEITE EPPUTEUPATA KOTAOKEUATHEVA aTTO avogeidwTo atadAl Kal KpAua TITaviou aTny idia KATOOKEUT).
Emtuxnuévo atrotéAeapa Sev ETTITUYXAVETAI TIAVTA KAl G€ KAOE TTEPITITWAN XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG. AUTO 1I0XUEI EIBIKA YIQ TIG XEIPOUPYIKEG
eTEPRATEIG GTNV OTTOVOUAIKT GTAAN OTTOU OI TIEPICTATEIG UTTOPET VA ETTNPEACOUV apvnTIKG Ta atroTeAéouaTa. AuTr n cuokeur/cuoTnua dev
TTpoopideTal WG povadiké péao UTToaTAPIENG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG. Kavéva epu@UTteupa oTrovOUAIKAG OTAANG BEV PTTOPEi va avTéEel To
BApog Tou CWPATOG XWPIG TNV UTTOGTAPIEN TOu 0aToU. X€ AQUTH TNV TTEPITTITWON TEAIKA Ba uTTdpEel Kapwn, XaAdpwaorn, ammroouvapuoAdynon
1 Kai PAgN TNG ] TWV CUCKEUWV.

O1 TTpoEyYXEIPNTIKES Kal EyXEIPNTIKEG dladikaagieg, cupTTepIAaPBavopévng Kail TG akpIBoUg yvwaong Twv KATAAANAWY XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV,
KOl TNG OWOTAG €TMAOYAG GUOKEUNG avaloya pe Tov aaBevr) kal TG TOTToBETNONG €ival onuavTikd OToIXEIQ yia TNV €TTITUXA XPHRON TNG
OUOKEUNG aTtrd Tov XEIpoUpyo.

H ouokeury BDyn TTpéTtrel va eu@uTEUETAI HOVO OTTO KATAPTIOPEVO XEIPOUPYO, HE YVWOTN ThG XPrONG TOU TTPOIOVTOG KAl YVWON TNG OVOTOMIAG,
TNG XEIPOUPYIKAG OTNV OTTOVOUAIKY) GTAAN, TNG TEXVIKAG OTEPEWONG BIBWYV HiGYXOU Kal TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TTOU apopd €I0IKA OTnv
ouokeuny BDyn

MereyxeipnTikéS TPOQUAGEEIS

OAHPO®OPIEX EXETIKA ME THN AZ®AAEIA ANEIKONIZHE MAFNHTIKOY YYNTONIZMOY (MRI):

To eppuTeupa BDyn €xel SOKIMAOTEN WG TTPOG TNV ACPAAEIQ Kal TN CUPBATOTNTA O TTEPITITWON PETEYXEIPNTIKAG dlEpelivong
XPNOIUOTTOIVTAG TNV TEXVIKA aTTeIkOvVIong payvnTikoU cuvtoviopoUu (MRI). Mn kAvikég Sokipég £€deiEav OTI Ta 0pBOTTESIKG EUPUTEUPATO
BDyn givail cupBartd pe yayvntiké ouvtovioud (MR) utré mpoltroBéoeig. ‘Evag aogbevrg TTou @Epel auTd TO 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV
pTTopei va uTtoPANBei o€ odpwon pe ac@aAsia og GUOTNPA JayvnTIKoUu cuvToviopou (MR) TTou TTAnpoi Tig akdAouBeg TTpoltroBéaelg. H un
TAPNGON QUTWYV TwWV TTPOUTTIOBETEWV PTTOPET VA TTPOKAAECEI TPAUUATIONS.

MéyioTn 10X0 oTaTikoU payvntikoU trediou 1,5T/3,0T
TO1rOog TTUPAVWYV Ydpoyovo
MpoocavatoAiopég oTaTikoU payvnTikoU mediou (BO) OpigévTiog
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TOtrog payvATn Koihog kUAIVEpog

MéyioTo medio XwpikAg KAiong 87,1 T/m (8710 gauss/cm)

Méyiotn iy BO*IdBO/drl 101,5 T2/m

1,5T: KukAik@ TToAwpévn (CP)

Aigyepon RF 3T: NoAAaTmAWV kavaNiwv-2 (MC-2)

Evowpatwpévo tnvio perddoaong Afyng £EeTdaewv 0AOKANPOU TOU

TO1rog TrNViou petddoong / Awng padiocuyxvotATwy (RF) oWUaTog

loxug padloouxXVvoTATWY Kavovikog TpoT1Tog Acitoupyiag

SAR oA6kAnpou Tou cwpaTtog < 2 Wikg

M£y10TOC GUVTEAEGTAC EIBIKAS ATTOPPOPNONS OAGKANPOU Zr]psiwgr]: Yo TIg npoa\{acpspéusveg jpoUnoeéoslg oc}pwcng, Ta
TOU GWpaToc (SAR) epuTElUaTa BDyn avapéveral va rapdyouv PJEYIoTn adgnon
Bepuokpaaciag pikpdTepn 1 ion pe 6,1°C ota 1,5T kal pIkpdTEPN ATIO
3,4°C ota 3T perd atmd 15 AeTrtd ouvexoUg oapwong.

1,5T: AoBeveig pe @uololoyikr BepuopuBuIon Kal UTTO EAEYXOUEVEG
OuUVOnKeG (évag yiaTpog 1 €10IKAE eKTTAIBEUPEVO GTOUO PTTOPET va
QAVTATTOKPIOEI AUECA OE PUOIOAOYIKO OTPEG TTOU TTPOKAAEITAI ATTO
BepudTNTQ)

XapaKTnPIOTIKA TOU acBevou
pakte s 3T: AoBeveig ue @uoloAoyikh BepuopuBuion Kal UTTd JUn
eAeyxOuEVEG OUVONAKEG ) aaBeveig pe uTToRaBUIoUEVN
Beppopulbuion (6Aa Ta dTopa pe £aoBevnuévn GUCGTNUIKA N
HeIwpPEVN TOTTIKA BepuopuBuian) utrd eAEyXOHEVEG GUVORKEG.

H tro16TnTa NG €IKOvag MR evdExeTal va eTTNPEQCTEI ApvNTIKA €AV N
OXETIKA TTEPIOXT| ATTEIKOVIONG PpioKeTal OTNV idIQ TTEPIOXT YE TO
eu@UTEUPO. EVOEXETOI VO XPEIADTEN TIPOCAPHOYT TWV TTAPAUETPWV
odpwong yia TNV avTioTaduion TNG WeUDOEIKOVAG.

WYeudoseikéva MR >& un KAIVIKEG OKIPEG, N Weudogikova TTou dnuiolpynoe TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTEKTEIVETAN TTEPITTOU 36 MM aTTO TO
EUQUTEUNA KOTA TNV ATTEIKOVION HE TTEPIOTPOPIKA aKoAouBia

nxoug TTaApwWY Kal 22 mm pe BabuidwTr nXw, Kai Ta d00 aTa

1,5T.

2UveTTWG, To BDyn Bewpeitan cupBatod pe payvnrikd cuvtoviopo (MR) utrd rpoutroBéoelg.
ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN ENANAMNOZTEIPQNETAI

ZUpQwva PE TNV ETTICHPAVON autoU Tou TTPOIGVTOG, Ta ed@uTelPaTa BDyn eival piag xpriong, &ev TTPETTEl O€ Kapia TTEPITITWON va
ETTAVOXPNOIYOTTOIOUVTAI ) VO ETTAVATTOOTEIPWVOVTAIl (oI TTIBavoi Kivduvol, Xwpig TTEPIoPIoUO, TrEpIAaBAvVOUV aTTWAEIa TNG OTEIPOTNTAG TWV
TPOIGVTWY, KivOuvo uoAuvong, aTTWAEI ATTOTEAECUATIKOTNTAG TTPOIOGVTOG, UTTOTPOTTH, K.ATT.)

8-XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H TOTMOB£TNON TNG QTOOTEIpWUEVNG OUOKEUNG OUVANIKAG oTrioBiag oTaBepotroinong oTovOUAIKAG oTAANG BDyn Egekivdel pe tnv
TIPOETOIMATIA TWV HIoXWV TwV OTTOVOUAWYV Kal ToV OTOXO, Kal TNV oTEPEWAN TwV BISWV.

Otav xTutrdre TOVv OTTOVOUAO yIa TNV TTPOETOINOGIA TNG OTTAG TTPIV aTTo TNV €iIcaywyn Tng Bidag pioxou, Ba TPETTEl va aTTOQEeUYETE TIG
TPoOoTTaBeIeg KApWNG. ©a TrpéTrel va diaTtnpeital n euBuypaGUPIoN WOTE N TIPO-OTTA va gival 600 To duvaTtoév TTio eubeia yia TNV eEaa@AAion
600 10 duvaTtdv Mo aoPaAoUg ToTroBETNONG TG Bidag, ue eubeia kaBodriynon. ‘ETol, dtav xTutrdTte Tov 0TTOVOUAO yia va dIaTnpAoETE TNV
euBuypdpupion kai va dnUIoUpYACETE pia eubeia TTpo-0TTH.

>¢ oBeMiaio etriTredo, ol Bideg pioxwv Ba TpETel va @aivovtal 600 To duvaTov TTIo TTAPAAANAES WOTE va UTTAPXEI O HEYOAUTEPOG duvaT g
XWPOG YIa TNV TOTTOBETNAN TOu KUAIVOPIKOU GWHATOG TOU ATTOORECTAPA Kpadaauwy atrovOUuNIKAG aThAng BDyn kai Tnv dieukdAuvon Tng
€lI0aYWYNG TOU PETALU TWV KEPAAWV Twv TToAUagovIKWY BIdwv pioxou. Eival TpoTipdtepo va ival kaveig aiyoupog 6Tl XpNGIPOTIOIEITAI TO
KAT@AANAO p@UTEUNA, KaTAAANAOU peyEBoug pe Ta epyaleia TTou Taipiddouv. Oa TpETrel va Tnpeital éva SIdoTnua 2 mm PETagyu Tou avw
MEPOUG TOU KUAIVOPIKOU OWHATOG TOU ATTOCRECTAPA Kpadaouwv aTTovOUAIKAG oThANG BDyn kai Tou KaTw PEPOUG TNG KEQAARG TG Bidag
€101 WOTE va e§ao@aAifeTal N ATToppOPNON KPAdaouwy TToU gival aTrapaitnTn yia TNV KaAfR Asiroupyia TnG ouokeung BDyn. MNa tov Adyo
QauUTOV O XEIPOUPYOG UTTOPEI va XpnaoluoTroifoel TNV dokigaoTikA cuokeuri RCBANTDS50U yia va eAéyel eav UTTAPYE! ETTAPKNG XWPOG Yia TNV
TOTTOBETNGON TOU OTTOCRECTHPA KPadaouwyv OTTovOUAIKNG 6TAANG BDyn.

To kivnTo £€uPoAo Tou atmoofeoTrhipa kKpadaopuwy oTrovOUAIKAG oTAANG BDyn Ba TTpéTrel va oTepewveTal OTNV KEQAAR TNG Bidag oudKevTpa
TTPOG TO KUAIVOPIKO GWla.

To xeipoupyeio oAoKANPWVETaI PE TO TEAIKG OPIEINO XPNOIUOTTOIWVTAG Ta BUCHATA TTEPIOPITPOU TNG POTTNG OTNV KEQAAT TwV TTOAUAEOVIKWV
BIdWV pioxou, XpNOILOTTOIVTAG GUCTNHATIKG KATAAANAO pnxaviopd TTepIopIouoU TTEPIOTPOPNG.

Eival onuavTiké va yivetal cwaTdg XEIPIOHOG TWV EPPUTEUPATWY. Ta EEQPTANATA TWV EYPUTEUPGTWY TTOU TTPETTEI va AGBouv aoxfpa Té¢ou
Oev Xpeldetal va AdBouv oxrpa T6Eou TTpog TNV avTiBeTn KaTelBuvaon. e kKABe TrepiTTwan, Ba TPETTel va kotrolv. AuTéG ol epyacieg Ba
MTTOpOUCOV VO TTPOKAAECOUV OUYKEVTPWON EO0WTEPIKWY €viAoewv Tou eival mlavév va yivouv onueia mlavAg armotuxiag Tou
EMOUTEUUOTOG.
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9-NAPOYZIAZH KAI NPOEIAONOIHZEIX EXETIKA ME TA MAPEAKOMENA
- Ta TapeAkéueva BDyn gival 1aTpikég ouokeuég KAGong | TTou TTpoopifovTal yia TIpoowIVA XPrion Kai &gV ETTavaypnoiyoTTolouvTal.
>¢ avtiBeon pe Ta eguTelpaTa BDyn, Ta TTapeAkopeva TTou TTEPIAGKBAVOVTAl OTO OET OPYAVWY OeV TTAPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEVA.
Mpiv atré Tnv xprion, Ta TTapeAKOPEVA Ba TTPETTEL:

- va KaBapioTouv e Tov KAaTAAANAO TpOTTO KaBapIGuOoU
- va aTrooTeElpwBouUv o€ KAiBavo ue uypr BepudTnTa
MeTtd TNV Xprion, Ta TTapeAkopeva Ba TTpETTel va kaBapiovTal Kail va aTToAupaivovTal cUP@wWVa PE KATAAANAO TTPWTOKOAAO, EIBIKOTEPT
AapBdvovTag utréwn Tn Peiwaon Tou KIvOUvou JETAB00NG PN CUMBATIKWY JETASOTIKWY TTapayovTiwy - UTA.
TNV TEPITITWON TTou TrBavoAoyeital 611 KATTolI0G aoBevig TTaoxel atrd Tnv vooo Creutzfeld-Jacob Disease (CJD), mpofeite o€ KaTaAANAN

atroAUpavon.

>¢ epiTwaon empBeaiwpévou kpouopartog CID, TTpoBeiTe O€ ATTOTEPPWON TWV TTAPEAKOUEVWV.

10-ANMOAYMANZH KAI KAOAPIZMOZ NAPEAKOMENQN BDYN

H atmmoAUpavon kai o kaBapiopog ekteAoUvTal UTTO TNV EUBUVN TWV KEVTPWY UYEIAG.
>uoTrivovtal ol ak6AouBeg péBodol kal Ta UAIKA yia Tn peiwon Tou kivduvou petddoong Twv UTA, (YToupyeio Yyeiog Tng MaAAiag -
DGS/R13/2011/449 nuepopnvia 01/12/2011).
AuTté 10 BApa Ba TTPETTEI va TTPAYUATOTTOINBE TTPIV ATTO TV TTPWTN XPAON KOl AMECWG HETA TRV XPRAON YA TNV aTTOQUYT
TTPOOKOAANCNG CWHATISIWY A ENPWV EKKPITEWV OTa Opyava.

Ta agalpoUpeva 6pyava 8a TPETTEl va aTToouvappoAoyn8oiv

% Mpoiovra kabapiopuoU TTou GUGTRVOVTAI
- OUBETEPO EVEUNATIKO ATTOPPUTTAVTIKO
- "H 1rpoidvTa katdAAnAa yia Tov KaBapiopd (oudEtepa i ATTIA AAKAAIKA) XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV OE CUPPOPPWAON UE TOUG
10XUOVTEG KAVOVIOHOUG.

- Mpos&idotroinon: Mnv xpnoiyotroigite dIaBpwTiKO TTapdyovTa i KAUoTIKG TTPOidV kabapiouou

2 mBavég diadikaoisg

A- Autopatotroinuévog kafapiou6g gg cuakeun TTAUONg/aToAUpavong UE XEIpoKivnTn TTPATTAUON:

BARpa Mepiypagn 0dnyieg BAparog A%eooudp Aidpkela
Brinarog
1 Agaipeon ZeTTAUVETE TO TTPOIOV O€ BepuoKpacia dwHaTiou KATW Nepd Tng Bpuong Méxp1 va apaipebei
pOAuvong aTTé TPEXOUMEVO VEPS TNG BPUCNG, BPAIPWVTAG TUXOV BoUptoa pe yaAakni KGBe opatd ixvog
0paTO OPYAVIKO UAIKG XPNOIPOTTOIVTAG BoupToa YE Tpixa (Mnv akabapaoiag
MaAOKA TPiXa XPNOIMOTTOIEITE
HeTaAAIKEG
BoUpTOoEg
Ka@apiouoU)
2 MpdétAucn EToipdoTe £va diGAupa aTTOpPUTTAVTIKOU O€ ATTOpPUTTAVTIKO Méxpi To TTpOidV va
Bepuokpaacia epIBaAovTog (15-25°C / 59-77°F). MioTéM vepou gival oTmIK&
2T OUVEXEIQ, Ol AUAOI, TO VIPATA, Ol EVWOEIG Kal TA Kabapd
KEVA Twv opydavwy Ba TTPETTEl va EETTAEVOVTaI JE
‘3 OTOAI vePOU yia TOuAdyIoTov 10 BeuTEPOAETITA O€
5— KGO onpeio.
Q
a§ 3 KaBapiopog pe KaBapioTe To 6pyavo oTov SioKOo UTTEPAXWY TTOU VO Aiokog utrepAxwv EAdaxiotn didpkeia
X UTTEPAXOUG mepIAapBavel To diGAupa. 10 Aemrrd. Auth n
g BeBaiwBeite 6T dev £Xouv XaAapwael ol BIGpKEIO UTTOPET VO
2 ouvdeopol N o1 Bideg kai Ta Tragipadia Adyw Twv TTOIKIAEI avaAoya
o dovioewv. UE TO TTPOIOV
4 Mouokepa MouokéyTe To 6pyavo o€ vepd TG Bpuong yia 30 Nepd avtioTpopng TouAdyioTov 30
OeUTEPOAETTTA. 6opwong BeUTEPOAETTTA
>1n ouvéxela, uTtoAaAeTe TOug auAoug, Ta vApaTa, TIG poUoKepa
EVWOEIG Kal TA KEVA TWV OPYGVWY TTOU TTPETTEN VA
EeTAuBoUV pe TMOTON vepOU o€ eTTeCepyaaia
UTTEPRXWYV YIa TouAdyioTov 10 SeuTepOAETITa O€ KABE
onueio.
5 AutopaTtn TotoBeTaTe OAGKANPN TNV aTTOoUVAPHOAOYNUéVN AuTopOTN CUOKEUN EAdxiotog
OUOKEUN OUOKEUN OTNnV autéuaTtn ouoKeur TTAUONG. TAUoNG OUVOAIKOG Xpbvog
TAUoNg Atroouvappoloynué | KUkAou: 39 Aetrrd
vn OUOKEUR
Odnyieg kaBapiopol og cuakeur) TTAUGNG/ atroAUpavaong
MapaueTpol KUKAOU Xpodvog EAGx10Tn Beppokpagia TUTTOG OTTOPPUTTAVTIKOU/VEPOU
Mpd1rAucn 2 AetrTd <45°C / <113°F Nepé 1ng Bpuong
KaBapiopdg 5 Aetrtd 55°C / 131°F ATtroppuTTavTikd
>T1pdyyion PRXALL <45°C [ <113°F Nepd Tng Bpluong
OegpuikA oTpdyyion 5 Aemrtdl 90°C / 194°F Nepd avtioTpopng 6ouwaong
STEYVWUA 25 Aemrtd > 70°C /> 158°F Agv 10X UEl
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XApTn B€CEWV TTOU €ival OTEPEWNEVOG GTOV OiOKO

ylO TNV ATTO0TEIpWON.

6 Tehiké EETAUPa | ZeTAUVETE TIPOCEXTIKA LE ATTOOTAYUEVO VEPO - AmoaTaypévo vepo TouAdyioTtov 1
AeTTTd
7 TeAikd ZTEYVWOTE TNV CUCKEUN KE QIATPOPICUEVO aépa - QIATpapiouévog Méxpi To TTpoidV va
g OTEYVWHa 1ATPIKAG TTOIOTNTAG aépag I0TPIKAG ival oTITIKG oTEYVO
2 ToI0TNTAg
@ 8 TakToTr0inON Ta épyava Ba TTpETTEl va TOTTOBETOUVTAI OTNV CWOTH
‘§ B8éon péoa aToug dioKoug, OTTWG TTEPIYPAPETAl OTOV
o XApTNn BEcEwV TTOU gival OTEPEWPEVOG GTOV BIOKO
= ylO TNV a1TooTEipwon.
B- XdpTa KafapiopoU uévo e To XEPI :
BAipa Meprypagn Odnyieg Brparog Ageooudp Aigpkeia
Brinarog
=eTTAUVETE TO TTPOIOV O€ BeppoKpacia dwUaTioU KATW - Nepd 1ng Bpuong Méxpi va agaipebei
3 aTTé TPEXOUPEVO VEPS TNG BPUCNG, BPAIPWVTAG TUXOV - BoUptoa e poAakfy | kaBe opartd ixvog
g g . opatd opyaviké UAIKO XPNOIUOTTOIVTAG BoUpToa PE Tpixa (Mnv akaBapaiag
o 8 Agaipeon I .
3a|l : pahakn Tpixa XPNOIMOTTOIEITE
= B HOAuvong .
g HeTaAAIKkég
¥ BoUpTOoEg
KaBapiopou)
2TEYVWOTE TNV GUOKEUN XPNOIUOTIOIWVTAG £Va OTEYVO - Mavi xwpig xvoudi Méxpi1 To TTpOoidV va
3 TTavi xwpig xvoudl. Edv gival diaBéoipog, ptropei va - ®IATpapiopévog gival OTITIKA OTEYVO
o & 2 Fréyvua Xpnotipoton6ei GIATPApIEVOG agpag IaTpIKAG TTETTIECUEVOG AEPQC
S §- ToI0TNTAG I0TPIKAG TTOIOTNTAG
=8
mn ¥
EtoipdoTe éva didAupa evquuaTikoU atroppuTIavTikoU - AmoppuTtravTiké EAdaxioTn didpkeia
TT0U &€V aPpICel TTOAU, XPNOIMOTTOILVTAG VEPO TNG 1 AeTiTo. AuTd N
Bpuong (15-25°C / 59-77°F). OIGpKEID UTTOPET Va
Eqapyoyri MouaokéwTe To 6pyavo o€ avoikTA B€an (eav givai TTOIKIAEI avaAoya
3 > €QIKTO) yIa TOUAGYIOTOV 1 AETTTO. UE TO TTPOIOV
atroAupavong Katé A . .
atda Tnv didpkela TNG BUBIONG, EVEPYOTTOINOTE TA
KIvOoUUEva PéPn Tou opyavou TouAdyioTov 3 gpopég (eav
- gival EQIKTO) WOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO Va TTAEl o€ OAa
3 TA TUAKOTO TOU OpYAvou.
§_ MeTa 0 poUOKepg, a<pa|9équ TO gpya)\aio Kai - Mavi piag xpr’]qng Méxpl TO npo‘fév va
3 OKOUTTIOTE TO PE €va TTavi Jiag XpAonG. XTn CUvéxela, - AmopputtavTikéd gival oTmikG oTeyvVO
S 4 2TEYVWHaA TOTTOBETATTE TO £pyaAgio o€ éva véo AouTpo pe
't:, S1GAupa evCupaTikoU aTTOPPUTTAVTIKOU
o XPNOIJoTTOIWVTAG XAIapod vepd TnS Bpuong.
=4 BouptaioTe 6An TnVv €mmi@Aveia TOu Epyaieiou - Bouptoa pe pahakn O xpdvog
s XPNOIUOTTOIWVTAG JaAakr BoupToa yia 2 AeTITa. TpiXa XEIPOKivVNTOU
MpocapudaTe Tov Xpdvo BoupTaioparog dv gival - ATToppuTIavTIKO Kabapiouou
aTropaiTNTO. - Tuplyya OAOKANPWVETaI
5 Xeipokivnta EvepyotromoTe Ta Kivoupeva pépn Tou epyahgiou 3 étav n em@aveia
ATtToAUpavon PopEG (eav 10XUEN) Kal XpnolgoTroioTe aUplyya yia TNG OUOKEUNG, Ol
TpOoPaan oTig SUOKOAEG TTEPIOXEG. XPNOIYOTIOINOTE EVWOEIG KOl Ol
60 mL a16 10 iGAUpa aTTopPUTTAVTIKOU. PWYMEG £XOUV
KoBapIoTEi PE TO
XEp!.
MouokéyTe To Opyavo o€ vePO avTIoTPOPNG OCHWONG - Nepd avrioTpopng TouAdxioTov 1
yia 1 AeTrTo. 6opwong AeTITO
— XpnoigotroioTe ouplyya kai 60mL vepd avtioTpopng - Zuplyya
6 =EmAupa kal 6opwong yia Tpdofacn o€ OAeG TIG DUOKOAEG
o oAokARpwon .
5 TTEPIOYEG.
g EtravaAdBete To poUoKepa 2 €MITTAEOV QOPEG
= XPNOIUOTTOIWVTAG KaBapod vepd
"c:, 7 TeAiko EETAULG ZeTAUVETE TIPOCEXTIKA PE ATTOCTAYMEVO VEPO - AmooTayuévo vepo ;\I'?#:\o'dxlmov 1
o
o TEAKG ZTEYVWOTE TNV CUOKEUN PE QIATPAPICUEVO agpa - ®IATpapiopévog Méxpi To TTpOidV va
=4 8 . IATPIKAG TTOIOTNTAG aépag I0TPIKAG gival oTITIKG oTEYVO
2 OoTéyVWHa .
S ToI8TNTag
Ta 6pyava Ba TTpETTEl va TOTTOBETOUVTAI OTNV CWOTH
9 TaTomoinan 0éon péoa oToug BioKoUG, OTTWG TTEPIYPAPETAl OTOV

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

oTEPEWONG

€ TTEPITITWON PN TAPNONG Twv 0dNYIWV TTOU ava@EPOvTal TTAPATTAvVW, TO KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va £QapUOTEl KATTOIO ETTIKUPWHEVN
1006Uvapn diadikaaia kaBapigpou yia Tnv oTroia Ba gival TTANpwG uTTeUBuvO.

11-ANOZTEIPQXH NAPEAKOMENQON THZ BDYN

H atmroAUpavan exTeAgiTal UTTé TNV €UBUVN TWV KEVTPWV UYEIDG.
>uaTAvovtal n akéAoubn péBodog kal Ta UAIKG yia Tn peiwon Tou Kivduvou petadoong Twv UTA (Ymoupyeio Yyeiag Tng FaAAiog -
DGS/R13/2011/449 nuepopnvia 01/12/2011).
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2 TIEPITITWON KN TAPNONG TWV 0BNYIWV TTOU ava@épovTal TTApATTavw, To KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va EQAPUOCEl KATTOIO ETTIKUPWHEVN
1000Uvapn diadikacia kabapiopou yia Tnv oTroia Ba gival TTARPpwG UTTEUBUVO.

1- H atrooTeipwaon o€ KAiBavo TTPETTEl va yivel o€ €181KO TEPIEKTN (KOAGBI, Sioko, TTAACTIKG dioKO TOTTOBETNUEVO O ATTOKOANOUMEVEG
Orjkeg Kat@AANAEG yia KAIBavo).

Inueiwon: Aev CUCTAVETAI N TTIPAYUOTOTIOINON O€ OTTOKOAAOUUEVEG BKEG KATAAANAES yia kAiBavo xwpig TTEPIEKTN=> Ta TTapeAKOpeva
MTTOPOUV VA TPUTTAOOUV TIG TAIVIEG TWV ONKWV.

2->uotnvetal atrooTeipwaon ZE KAIBANO akoAouBwvTag 10 £EAG TTPWTOKOAAO:

[MapdueTPOI ATTOCTEIPWAONG UE ATUO Tiuég
TUTT0G KUKAOU Mpo-kevo
Q¢epuoKpagia pubuiong 134°C / 273°F
Xpovog KUKAoU TouAdyioTov 3 AeTTTd
XpOvog OTEYVWHATOG TouAdxioTov 30 AeTrTd
Xpovog Wwigng (eviog Kal eKTOS Twv BaAduwy Tou KAIBAvou) | TouAdyiatov 40 AeTtTd

3 - £x0Mi0: MeTd amé kdBe kKUkAo kaBapiopou/atrooTeipwong, BeRaiwbeiTe yia TNV KaAr AsiToupyia AWV Twv TTapeAKOUEVWV: EAEYETE TNV
aKEPAIOTNTA KOI TN CWOTH AEITOUPYIa TwV CUCTNUATWY ag@AAIoNnG (KAITT, TTIAGIUO0) Xwpig uTTEPBOAIKS T{OYO.

4- Edv n xpAon Twv TTOPEAKOPEVWY OIOPEPE], HETA TNV ATTOOTEIPWAN QUAGETE Ta O€ évav Bioko g€ aTToKOAAOUNEVEG BAKEG.

€ TIEPITITWON KN TAPNONG TWV 0dNYIWV TTOU ava@épovTal TTApaTTavw, To KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va £QapPOCEl KATTOIO ETTIKUPWHEVN
1008Uvapn dladikaaia kaBapiogpou yia Tnv oTroia Ba gival TTARpwG uTTEUBUVO.

12-NPO®YAAZEIZ ATOOHKEYZHX

- O1 ouokeuég BDyn Ba mrpétrel va puAdooovTal o€ KaBapo, ENpod Kal TIPOOTATEUPEVO XWPO OE ATUHOOPAIPIKN TTHEDT, HOKPIG aTTd TNV NAIOKN
akTivooAia, oTnv apxikr Toug cuokeuaaia. MNpooéfte woTe va pnv Téael, XTuTnOEi f GuvBAIBEi TO KouTi.

- Ta mapeAkdueva Ba TTPETTEl va QUAGCOOVTAI GTOV EIBIKO TTEPIEKTN TOUG 1| 1008UVAUN CUCKEUATIa yia TNV aTTopuyn utToBAaduIonG.

13-EK®YTEYZH KAI KATAZTPO®H XYIKEYQON

H ekuTeuon kai o XeIpIopdg Ba TTPETTEl va TTpayaToTTololvTal GUP@WVA PE TIG CUGTACEIG Tou TTpoTuTTou ISO 12891-1:2015 «Epgurtetpara
XEIPOUPYIKNG - AVAKTNON Kal avBAUCN XEIPOUPYIKWY ENPUTEUPATWVY MEPOG 1: «AvakTnon Kal XeIpIoPOG».

KdaBe ouokeun TTou ekQUTEUETOI Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI YIA AVAAUCT CUUQWVA HE TO 10XU0V TTIPWTOKOAAO. AuTé TO TTPWTOKOAAO gival
OlaBéoiuo petd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onueiwdei 11 KOs eupuTEUUa TToU Oev €xel KOBAPIOTEN Kal
atroAupavBei TTpIvV aTTd TNV aTrooTOAR Ba TTPETTEN VA TOTTOBETEITAI O€ OPPAYICHUEVN OCUCKEUATIaA.

H KOoTaOTPO®RA HIOG EKQUTEUPEVNG IATPIKAG CUCKEURG Ba TTPETTEI va TTpaypaTOTTOEI Tl CUP@WVA PE Ta IoxUovTa TTPOTUTIA TNG EKACTOTE
XWPOG yia TNV atréppiyn eTKiVOUVWY AoIywdwv atroBAATWY.

H KaTaoTPOQr) CUGKEUNG TTOU OEV €XEI EUQUTEUTEI OEV UTTOKEITAI OE OUYKEKPIPEVEG OUCTACEIG.

O xe1poUpyog aTToPaaidel yia TV avaykadTnTa eKTopAG TNG BDyn, Tnv ToTmoB£TNON TNG i TNV évwan Tng oTTovOUAIKAG OTAANG CUPPWVA HE
TIG YVWOTEG KAl avayVWPIOPEVEG TEXVIKEG.

14-AITHMA A NAHPO®OPIEZ KAI AZIQZEIZ

ZUpgwva he Tn dIkA TNG TTOAITIKA TTo16TNTag, N COUSIN BIOTECH deopeleTal va KataBaAAel kGBe duvaTr TTpooTrdBeia woTe va Trapdyel
KOl va TTpopnBelel 1aTPIKEG GUOKEUEG UWNANG TToIdTNTaG. QOTd00, €dv KATTOIOG £TTAYYEAPOTIOG TOu KAGdoU uyeiag (TreAdTng, XpnoTng,
TTOPATTEUTTWY 1ATPOG, K.ATT.) TTPORAAAEI KATTOIO agiwaon A dev gival IKAVOTTOINUEVOG PE TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV AGPAAEIa 1 TIG
emdooelg, Ba Tpétel va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 guvtoudtepo duvatdv. Xe mepimtwon BAABNG g€ KATolo eu@UTEUPa N
guPBOARG oTnv TIPOKANCN CoBOPWY aPVNTIKWY ETTITITWOELWY OTOV aCoBevr, To KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va aKOAOUBAOE! TIG VOUIKEG
O1adIKagieg TTOU I0XUOUV OTn XWPa Tou, Kal va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvToudTEPO. Z€ KABE ETTIKOIVWVIA, TTAPAKAAEITOE va
TpoadiopideTe Tov apiBud avapopdg, Tov apiBud TapTidag, Ta GTOIXEIa ETTIKOIVWVIOG Kal va SiVETE GUVOTITIKH TTEPIYPAPT) TOU CUPRAVTOG 1
amaitnong. Ta @UAAGDIa, N TeKPNPiwon Kal n XEIPOUPYIKA TeXVIKA €ival diabéoipya petd atmd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug
dlavopeig TnG. EQv XpeiddeoTe TTEPITOOTEPEG TTANPOPOPIES, TAG TTAPAKAAOUNE VA ETTIKOIVWVIOETE PE AVTITTPOOWTTO 1 Slavouéa 1ng COUSIN
BIOTECH.

Mepiexopeva
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Navod k pouziti cs

B)Dyn

Pateini dynamicky stabilizaéni posteriorni sterilni implantat

1-POPIS

Patefni dynamicky stabilizacni zadni sterilni implantat BDyn je uréen k obnoveni stabilizace nekréniho segmentu patefe zachovanim
anatomické lordézy a utlumenim meziobratlovych kloubl. BDyn se sklada se z patefniho tlumi¢e upevnéného do obratlli prostfednictvim
specialnim Sroublm. BDyn muze byt na zakladé rozhodnuti chirurga nahrazen specialni ndhradni pevnou tygi.

2-MATERIALY

Komponenty zafizeni BDyn jsou vyrobeny z Iékafského titanu TABV (ISO 5832-3; ASTM F 136), silikonu a dlouhodobé implantovaného
polyuretanu.

BDyn implantat: titanu TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), polydimetyl siloxan (PDMS) MED 4770 bez omezeni

Polykarbonatovy uretan (PCU) Bionate® Il 80A

Pomocné néstroje BDyn: nerezova ocel, titan, polypropylen

Neni lidského ani zvifeciho plvodu - neresorbovatelny.

3-INDIKACE
Patefni dynamicky stabilizacni zadni sterilni implantat BDyn je ur€en k zadni stabilizaci od hrudniho obratle Th10 po kfizovou kost S1 s
kostnim Stépem nebo bez néj pro nasledujici indikace:

- degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének a/nebo kloubnich faset potvrzené dal§imi vySetfenimi

- Stendza pateiniho kanalu

- degenerativni spondylolistéza 1. stupné

- segmentalni nestabilita

4-UCEL

BDyn patefni tlumi¢ sterilniho implantatu pro dynamickou stabilizaci zadni ¢asti patefe BDyn se sklada z kovové valcové duté casti
obsahujici elastomerové komponenty ze silikonovych elastomerd (polydimetyl siloxan (PDMS)) a dlouhodobé implantovaného
polykarbonatového uretanu (PCU), které se ohybaji pod vlivem kovové pistnice spojené s obratlem oSetfovaného segmentu prostfednictvim
pedikularnich Sroubl testovanych a/nebo schvalenych spole¢nosti COUSIN BIOTECH . Elastomerové komponenty zajistuji absorpci
mechanického zatizeni plsobiciho na meziobratlovy kloub pfi kompresi, distrakci, flexi-extenzi a lateralni flexi. Nékteré konfigurace
umoznuji fixaci v nékolika segmentech patere.

5-KONTRAINDIKACE

- Aktivni infekéni proces nebo vyznamné riziko infekce (imunokompromitace).

- Znamky mistniho zanétu

- HoreCka nebo leukocytoza

- Morbidni obezita

- Téhotenstvi

- DuSevni onemocnéni

- Hrubé deformovana anatomie zplisobena vrozenymi abnormalitami

- Jakykoli jiny zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by vylu€oval potencidlni pfinos operace patefniho implantatu, jako je pfFitomnost
vrozenych abnormalit, zvy$eni sedimentace nevysvétlitelné jinymi chorobami, zvySeni poctu bilych krvinek

- Podezfeni na alergii nebo nesnasenlivost na kovy nebo jejich dokumentovana nesnasenlivost

- V8echny pfipady, kdy by komponenty implantatu vybrané k pouziti byly pfili§ velké nebo pfili§ malé pro dosazeni uspésSného vysledku
- U v8ech pacientt s nedostate¢nym pokrytim tkané v misté operace nebo s nedostate¢nou zasobou &i kvalitou kosti

- U v8ech pacientu, u nichz by pouziti implantatu narusilo anatomické struktury nebo o¢ekavanou fyziologickou vykonnost
- Pacient, ktery neni ochoten dodrzovat pooperacni pokyny

- Jakykoli pFipad, ktery neni popsan v indikacich

- Urazy (napf. zlomenina nebo vykloubeni)

- Abnormalni zakfiveni (tj. skoliéza a/nebo hyperlordéza)

- Nadory

- Spondylolistéza stupné 2 a vice

- Pseudoartréza a/nebo neuspésna predchozi fuze

- TéZka kostni resorpce, osteomalacie, téZka osteopordéza

6-NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY

V8echny mozné nezadouci UCinky spojené s operaci patefe i bez instrumentace jsou mozné:

- Infekce

- Pseudomeningokéla, pistél, poruseni tvrdé pleny mozkové, pretrvavajici unik mozkomisniho moku, meningitida

- Ztrata neurologickych funkci, senzorickych a/nebo motorickych, véetné uplné nebo nelpiné paralyzy, dysestézie, hyperestézie, anestézie,
parestézie vznik radikulopatie a/nebo vznik nebo pokracovani bolesti, necitlivost, neurom, kiecCe, ztraty smysll, pocitu brnéni a/nebo
zrakovych deficitd

- Syndrom kaudy, neuropatie, prechodny nebo trvaly neurologicky deficit, paraplegie, paraparéza, reflexni deficit, podrazdéni,
arachnoiditida a/nebo ztrata svalové hmoty

- Zadrzovani moci nebo ztrata kontroly nad mo€ovym méchyfem nebo jiné typy ohrozeni urologického systému

- Vytvoreni jizvy, kterd mGze byt zplsobena neurologickou kompromitaci nebo kompresi kolem nerv(i a/nebo bolesti

- Zlomenina, mikro zlomenina, resorpce, poSkozeni nebo penetrace jakékoli patefni kosti (véetné kosti kfizové, pedikld a/nebo obratlového
téla) a/nebo kostniho $tépu nebo mista odbéru kostniho $tépu v drovni operace, nad ni a/nebo pod ni

- Hernie nucleus pulposus, pferuseni nebo degenerace disku na urovni operace, nad ni nebo pod ni, stenéza pfilehlého kanalu

- Nevzniknuti fize nebo pseudoartréza, opozdéna fuze. Spatna fuze

- Zastaveni pfipadného ristu operované ¢asti patefe

- Ztrata nebo zvyS$eni pohyblivosti nebo funkce patere

- Neschopnost vykonavat €innosti kazdodenniho Zivota
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- Ubytek nebo snizeni hustoty kosti

- Komplikace v misté darcovstvi $tépu véetné bolesti, zliomeniny nebo problémd s hojenim rany

- lleus, gastritida, stfevni obstrukce nebo ztrata kontroly nad stfevy nebo jiné typy ohrozeni gastrointestinalniho systému

- Krvaceni, hematom, okluze, sérom, edém, hypertenze, embolie, mrtvice, nadmérné krvaceni, flebitida, nekréza rany, dehiscence rany,
poskozeni cév nebo jiné typy poskozeni kardiovaskularniho systému

- Ohrozeni reprodukéniho systému, sterilita, sexualni dysfunkce

- Rozvoj respiracnich problém0, napf. plicni embolie, atelektdza, bronchitida, zapal plic atd.

- Zména dusSevniho stavu

- Smrt

VSechny mozné nezadouci pfihody spojené s operaci patefe s instrumentaci jsou mozné. Vy&et moznych nezadoucich pfihod spojenych
se zdravotnickym prostfedkem zahrnuje mimo jiné:

- PfredCasné nebo pozdni uvolnéni nékteré nebo vSech soucasti

- Demontaz, ohnuti a/nebo zlomeni nékteré nebo vSech soucéasti (zlomeni Sroubu)

- Reakce cizich téles (alergicka) na implantaty, ulomky, produkty koroze (ze Stérbinové, otérové a/nebo celkové koroze), véetné metaldzy,
tvorby nador( a/nebo autoimunitniho onemocnéni

- Tlak na kuzi ze soucasti s nedostatecnym krytim tkané nad implantatem, ktery mize zplsobit pronikani do kdze, podrazdéni, fibrozu,
neurdzu a/nebo bolest.

- Poskozeni tkani nebo nervl zpGsobené nespravnym umisténim implantati nebo nastroju

- Pooperaéni zména zakfiveni patefe, ztrata korekce, vySky a/nebo snizeni

7-OPATRENI PRO POUZITI

Vyrobky BDyn jsou dodavany sterilni, sterilizované ethylen oxidem.

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte neporuSenost obalu a vyrobku (v€etné roztrhnutelnych sacku).

Nepouzivejte v pfipadé poSkozeni $titkG a/nebo vyrobku a/nebo obalu.

Pokud je vyrobek prosly, nepouzivejte jej.

Sterilni patefni dynamicky zadni stabiliza¢ni implantat BDyn je uréen pouze pro dospélé Zeny nebo muze s hmotnosti nad 40 kg.
Spole¢nost COUSIN BIOTECH neposkytuje zadnou zaruku ani doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu fixaniho implantatu.
Zavedena implantatu BDyn muze byt provedena pouze pomoci pedikularnich Sroubd testovanych a/nebo schvalenych spoleénosti COUSIN
BIOTECH.

Pfipadna vymeéna patefniho tlumi¢e BDyn musi byt provedena pouze pomoci specialnich nahradnich pevnych tyci.

Nikdy byste neméli pouzivat implantaty z nerezové oceli a titanové slitiny ve stejné konstrukci.

Ne vzdy, se podafi dosahnout Uspé&sného vysledku pfi kazdém chirurgickém vykonu. Tato skute€nost plati zejména v chirurgii patefe, kde
muze vysledky ohrozit mnoho poleh&ujicich okolnosti. Tento systém implantatd neni uréen jako jediny prostfedek podpory patefe. Zadny
patefni implantat nevydrzi zatizeni téla bez podpory kosti. V takovych pfipadech nakonec dojde k ohnuti, uvolnéni, demontazi a/nebo
zlomeni vyrobku (implantéatu).

Predoperacni a operacni postupy, véetné presné znalosti vhodnych operacnich technik, a spravny vybér dobrého referen¢niho implantatu
pfizplsobeného pacientovi a jeho pfesné nastaveni jsou dlezitymi faktory pro Uspésné pouziti vyrobku chirurgem.

Vyrobek BDyn musi byt implantovan pouze kvalifikovanym chirurgem, ktery ma znalosti o pouzivani vyrobku a ktery ma znalosti anatomie,
chirurgie paterfe, techniky fixace pedikularnimi Srouby a specifického operacniho postupu implantatu BDyn.

Pooperacni opatreni

Bezpecénost MRI

Implantat BDyn byl testovan z hlediska bezpec¢nosti a kompatibility v pfipadé pooperacniho vySetfeni pomoci magnetické rezonance
(MRI). Neklinické testovani prokazalo, Ze ortopedické implantaty BDyn jsou MR podminéné. Pacient s timto prostfedkem muze byt
bezpeéné sniman v MR systému spliujicim nasledujici podminky. Nedodrzeni téchto podminek mize mit za nasledek zranéni.

Maximalni sila stacionarniho magnetického pole 15T/30T

Typ jadra Vodik

Stacionarni magnetické pole (B0) Orientace Horizontalni

Typ magnetu S vélcovym otvorem

Maximalni gradient prostorového pole 87,1 T/m (8710 gaussu/cm)
Maximalni soucin B0*IdB0/drl 101,5 T2/m

RE buzeni 1,5 T: Kruhoveé polarizované (CP)

3 T: Vicekanalové-2 (MC-2)

Typ vysilaci / prijimaci civky RF Integrovana celotélova vysilaci a pfijimaci civka

RF vykon Normalni provozni rezim

Celotélovy SAR < 2 W/kg

Poznamka: Za vySe definovanych podminek snimani se ocekava, ze
implantaty BDyn budou po 15 minutach nepfetrzitého snimani
produkovat maximalni narist teploty mensi nez 6,1 °C pfi 1,5 T a menSi
nez3,4°Cpfi3T.

Maximalni celotélovy SAR
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1,5 T: Pacienti s nekompromitovanou termoregulaci a za
kontrolovanych podminek (Iékaf nebo specializovana vyskolena osoba
muze okamzité reagovat na fyziologicky stres vyvolany teplem).

Charakteristika pacienta o ) i
3 T: Pacienti s nekompromitovanou termoregulaci a za

nekontrolovanych podminek nebo pacienti s naruSenou termoregulaci
(v8echny osoby s naru$enou systémovou nebo sniZzenou lokalni
termoregulaci) za kontrolovanych podminek.

Kvalita snimku MR muze byt zhor$ena, pokud se zobrazovana oblast
zajmu nachazi ve stejné oblasti implantatu. Ke kompenzaci artefaktu
muze byt nutna urcita manipulace s parametry snimani.

Artefakty snimku MR PFi neklinickém testovani pfesahuje artefakt snimku zplsobeny
zafizenim pfiblizné 36 mm od implantatu pfi zobrazeni pulzni
sekvenci spinového echa a 22 mm pfi gradientnim echu, oboji pfi 1,5
T.

BDyn je proto povazovan za MR podminény.

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE ZNOVU - NERESTERILIZUJTE.

V souladu s oznacenim tohoto vyrobku jsou implantaty BDyn ureny k jednorazovému pouziti; v Zzadném pfipadé se nesmi pouzivat
opakované nebo znovu sterilizovat (potencialni rizika zahrnuji mimo jiné ztratu sterility vyrobk, riziko infekce, ztratu G¢innosti vyrobku,
opakované pouziti atd.).

8-OPERACNI POSTUP
Zavedeni patefniho dynamického zadniho stabilizacniho zafizeni BDyn zacina pfipravou pediklt obratll a zaméfenim pedikli a fixaci
pedikularnich Sroubu.

Pri tlu¢ené na obratel, za uc¢elem pfipravy otvort pred zavedenim pedikularnich Sroubd, je tfeba se vyhnout snaze o flexi. Obratle musi

trajektorii. Proto se pfi tlu¢eni na obratel snazte zlistat zarovnan a vytvofit rovny predvrt.

PFi pohledu v sagitalni roviné musi byt pedikularni Srouby co nejvice rovnobé&zné, aby bylo mozné mezi umistit co nejvice valcového téla
BDyn patefniho tlumice a usnadnit jeho zasunuti mezi hlavice polyaxialnich pedikularnich $roubd. Je vhodné se ujistit, Ze je pouzit adekvatni
implantat, vhodnym zku$ebnim implantatem. Mezi horni ¢asti valcového téla patefniho tlumi¢e BDyn a spodni ¢asti hlavice Sroubu musi
byt dodrzena mezera 2 mm, aby byla zajiSténa zasoba tlumice nezbytna pro dobrou funkci implantatu BDyn. Za timto u¢elem muze chirurg
pouzit zkuSebni zafizeni RCBANTD50U, aby zkontroloval, zda je pro umisténi patefniho tlumic¢e BDyn dostatek mista.

Pohybliva pistnice patefniho tlumi¢e BDyn musi byt upevnéna v hlavé Sroubu soustfedné k valcovému télesu.

Operace konci zavérec¢nym utazenim stavécich Sroubl pomoci speciadlniho omezovace krouticiho momentu v hlavici polyaxialnich
pedikularnich Sroubll za systematické antirotace vhodného antirotatoru.

Je dulezité s implantaty spravné manipulovat. Komponenty implantatd, které maji byt ohnuty, nesmi byt ohnuty proti sméru. V Zadném
pfipadé se nesméji fezat. PFi téchto cinnostech maze dojit ke koncentraci vnitfniho napéti, které se mize stat ohniskem mozného selhani
implantatu.

9-PREZENTACE A UPOZORNENi NA POMOCNE PROSTREDK

- Pomocné prostfedky BDyn jsou zdravotnické prostfedky tfidy |, jsou uréeny k do€asnému pouziti a jsou uréeny k opakovanému pouziti.
Na rozdil od implantat( BDyn jsou pomocné nastroje, které jsou soucasti sady nastroju, dodavany nesterilni.

Pfed pouZzitim musi byt pfisluSenstvi:

- Cisténa vhodnym zpUsobem ¢isténi

- sterilizovano v autoklavu vihkym teplem.

Po pouZiti je tfeba pomocné prostfedky vy istit a dekontaminovat podle vhodného protokolu, zejména s ohledem na sniZeni rizika
prenosu nekonvenénich pfenosnych agens - UTA.

V pfipadé pacienta s podezfenim na Creutzfeld-Jacobovu nemoc (CJD) provedte vhodnou dekontaminaci.

V pfipadé potvrzeného pfipadu CJD spalte pomocné latky.

10- DEKONTAMINACE A CISTENi BDYN POMOCNYCH PROSTREDKU

Za dekontaminaci a CiSténi odpovidaji zdravotnicka zafizeni.

Ke snizeni rizika pfenosu UTA je tfeba pouzivat nasledujici pfedepsané metody a materialy (francouzské ministerstvo zdravotnictvi -
DGS/R13/2011/449 ze dne 1. 12. 2011).

Tento krok musi byt proveden pfed prvnim pouzitim a bezprostfedné po ném, aby se zabranilo ulpivani ¢astic nebo suchého sekretu
na nastrojich.
Odnimatelné néastroje musi byt demontovany.
[IVyrobka doporucéuné pro ¢isténi
- neutralni enzymaticky detergent
- nebo pfipravky upravené pro ¢isténi (neutralni nebo mékké alkalické) chirurgickych nastroji v souladu s platnou reglementaci.

- Varovani: Nepouzivejte ziraviny nebo ziravé Cistici prostfedky.
Jsou mozné 2 postupy

C- Graf Automatizované Cisténi v dezinfek€ni pracce s ruénim predcisténim:
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Krok Popis kroku Pokyny k postupu Prislusenstvi Doba trvani
1 Odstranéni Oplachnéte vyrobek tekouci vodou o pokojové teploté - Voda z kohoutku Dokud nebudou
kontaminace a odstranite viditelné organické latky pomoci kartace s - Karta¢ s mékkymi odstranény
mékkymi Stétinami. Stétinami vSechny viditelné
(nepouzivejte necietoty
kovové cistici
kartace)
:g 2 Predmaceni PFipravte roztok myciho prostfedku pfi teploté okoli - Praci prostfedek Dokud neni
0 (15-25 °C). - Pistole s vodnim vyrobek vizualné
"; Poté se Stérbiny, zavity, spoje a mezery nastrojl paprskem Cisty
S proplachnou vodnim paprskem po dobu nejméné 10
< sekund pro kazdou polohu.
3 Cisténi Vycistéte nastroj v ultrazvukoveé vanicce vcetné - Ultrazvukovy Minimalni doba
ultrazvukem roztoku. zasobnik trvani 10 minut,
Bud'te opatrni pfi kazdém odjisténi konektoru nebo tato doba se mize
Sroub a vruth vibracemi. liSit v zavislosti na
produktu.
4 Namocte Namocte nastroj na 30 sekund do vody z vodovodu. - Rezervni osmo6zni Minimalné 30
Po oSetfeni ultrazvukem je tfeba Stérbiny, zavity, spoje voda sekund namaceni
= a mezery nastroje znovu proplachnout vodnim
0 paprskem po dobu nejméné 10 sekund pro kazdou
2 polohu.
2 5 Automatizovana | Vlozte celé rozebrané zafizeni do automatické mycky. - Automatizovana Minimalni celkova
><9 mycka mycka doba cyklu: 39
- Rozebrané zarizeni minut
Pokyny pro ci§téni v mycce / dezinfekci
Parametry cykld Cas Minimalni teplota Typ Cisticiho prostredku/vody
Predcisténi 2 minuty <45°C [ <113°F Voda z kohoutku
Cisténi 5 minut 55°C/ 131°F Praci prostfedek
Vypousténi vody 2 minuty <45°C /<113°F Voda z kohoutku
Tepelné vypousténi 5 minut 90°C / 194°F Rezervni osmézni voda
Suseni 25 minut >70°C /> 158°F NepouZije se
6 Zavéretné Peclivé oplachnéte destilovanou vodou - Destilovana voda Minimalné 1 minuta
oplachnuti
S 7 Koneéné suseni | Suché zafizeni vyuzivajici filtrovany vzduch Iékarské - Filtrovany vzduch Dokud neni
Y kvality |ékarské kvality vyrobek vizualné
3 suchy
é >| 8 Uklid Nastroje musi byt umistény ve spravné poloze uvnitf
DO g zasobniku, jak je popsano na mapé polohy
pripevnéné na zasobniku pro sterilizaci.
D- Graf Pouze rucni ¢isténi :
Krok Popis kroku Pokyny k postupu Prislusenstvi Doba trvani
Oplachnéte vyrobek tekouci vodou o pokojové teploté - Voda z kohoutku Dokud nebudou
a odstrante viditelné organické latky pomoci kartace s - Karta¢ s mékkymi odstranény
= 1 Odstranéni meékkymi Stétinami. Stétinami vSechny viditelné
G kontaminace (nepouzivejte soi lis
2 kovové &istici
> kartace)
S PFistroj osuste suchou utérkou, ktera se netfepi. - Ubrousek, ktery se Dokud neni
x 2 Suseni Pokud je k dispozici, Ize pouzit filtrovany vzduch netrepi vyrobek vizualné
Iékarskeé kvality. - Stlageny vzduch suchy
|ékarské kvality
Pripravte neutralni roztok enzymatického Cisticiho - Praci prostfedek Minimalni doba
prostfedku s nizkou pénivosti a pouzijte vodu z trvani 1 minuta,
vodovodu (15-25 °C). tato doba se mlze
3 Aplikace Namocte pfistroj v oteviené poloze (pokud je to liSit v zavislosti na
° dezinfekce mozné) po dobu minimalné 1 minuty. produktu.
° Béhem ponoreni pohyblivé Easti pfistroje minimalné
..g tfikrat (pokud je to mozné) pohnéte, aby se Cistici
‘N prostfedek dostal do vSech €asti pfistroje.
3 Po uplynuti doby namaceni nastroj vyjméte a otfetejej | -  Jednorazova Dokud neni
< 4 Suseni jednorazovym hadfikem. Poté nastroj vlozte do nové tkanina vyrobek vizualné
E lazné s roztokem enzymatického Cisticiho prostfedkus | -  Praci prostfedek suchy
pouzitim teplé vody z vodovodu.
Kartacuijte cely povrch nastroje mékkym kartaéem po - Karta¢ s mékkymi Doba ruéniho
5 Manualni dobu 2 minut. Stétinami cisténi je
Dezinfekce V pfipadé potfeby upravte dobu kartacovani. - Praci prostfedek ukoncena, kdyz je
- Injekéni stiikagka povrch, spary a
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Pohyblivé ¢asti nastroje tfikrat aktivujte (pokud je to
mozné) a pouzijte injekeni stfikacku, abyste se dostali
do vSech obtiznych oblasti. Pouzijte 60 ml roztoku
Cisticiho prostfedku.

Stérbiny zafizeni
rucné vycistény.

Namocte nastroj na 1 minutu do vody s reverzni
osmoézou.

Rezervni osmézni
voda

Minimalné 1 minuta

6 Oplachnuti a Pro pristup ke v8em obtiznym oblastem pouzijte Injekéni strikacka
finalni aprava injekéni stfikacku a 60 ml vody s reverzni osmoézou.
Namaceni zopakujte jesté 2krat s pouzitim Cerstvé
vody.
7 Zaveéretné Peclivé oplachnéte destilovanou vodou - Destilovana voda Minimalné 1 minuta
oplachnuti
Suste vyrobek vyuzitim filtrovaného vzduchu Iékarské - Filtrovany vzduch Dokud neni
8 Koneéné suseni | kvality |ékarské kvality vyrobek vizualné
suchy
Nastroje musi byt umistény ve spravné poloze uvnit¥
9 Uklid zasobniku, jak je popsano na mapé polohy

pripevnéné na zasobniku pro sterilizaci.

Poznamka: V pfipadé podezieni na Creutzfeld-Jakobovu nemoc (CJD) spalte pomocné nastroje a fixacni klesté.
V pfipadé nedodrzeni vySe uvedenych pokynd bude muset zdravotnické stfedisko pouzit validovany ekvivalentni proces ¢Cisténi, za ktery
bude pIné zodpovédné.

11-STERILIZACE BDYN POMOCNYCH ZARIZENi

Sterilizace se provadi v ramci odpovédnosti zdravotnickych zafizeni.

Ke snizeni rizika pfenosu UTA je tfeba pouzivat nasledujici pfedepsané metody a materidly (francouzské ministerstvo zdravotnictvi -
DGS/R13/2011/449 ze dne 1. 12. 2011).

V pripadé nedodrzeni vy$e uvedenych pokynl bude muset zdravotnické zafizeni pouzit validovany ekvivalentni proces ¢isténi, za ktery
bude piné zodpovédné.

1 - Sterilizace v autoklavu se provadi ve specifické nadobé (ohrazeny ko$, zasobnik, plastovy zasobnik umistény v autoklavovatelnych
saccich).

Upozornéni: Nedoporucuje se provadét sterilizaci pomoci autoklavovacich sacka jednorazovych bez kontejneru [ Pomocné
prostfedky mohou propichnout félie, které jsou souéasti sacku.

Podle tohoto protokolu se doporuéuje sterilizace AUTOKLAV:

Parametry parni sterilizace Hodnoty
Typ cyklu Pfed vysavanim
Nastavena teplota 134°C / 273°F
Doba cyklu Minimalné 3 minuty
Doba schnuti Minimalné 30 minut
Doba chlazeni (uvnitf a vné autoklavovych komor) Minimalné 40 minut

3 - Poznamka: Po kazdém cyklu cisténi/sterilizace se ujistéte o spravné funkci pomocnych zafizeni: ovéfte celistvost a spravnou funkci
zajistovacich systému (upinani, pfedepinani) bez nadmérné vale.

4 - Pokud je vyuziti pomocnych latek jiné, po sterilizaci je ulozte do zasobniku na odlepitelné sacky.

V pfipadé nedodrzeni vy$e uvedenych pokynd bude muset zdravotnické stfedisko pouzit validovany ekvivalentni proces ¢isténi, za ktery
bude pIné zodpovédné.

12-SKLADOVANI PREDPISY

- Zafizeni BDyn musi byt skladovano na ¢istém, suchém a temperovaném misté pfi atmosférickym tlakem, mimo dosah slune¢niho zareni
a paprska, v plivodnim obalu. Zajistéte, aby obal nebyl upustén, potlu¢en nebo rozdrcen.

- Pomocné vyrobky musi byt skladovany ve vyhrazeném kontejneru nebo v rovnocenném obalu, aby se zabranilo jejich znehodnoceni.

13-EXPLANTACE A LIKVIDACE VYROBKU

Pfi explantaci a likvidaci prostfedkU je tfeba dodrzovat nasledujici doporuceni: ISO 12891-1:2015 ,Chirurgickeé implantaty. Explantace a
analyza chirurgickych implantatd." Cast 1: ,Vyjmuti a manipulace“. Kazdy explantovany prostfedek musi byt vracen k analyze v souladu s
platnym protokolem. Tento protokol je k dispozici na vyzadani u spole¢nosti COUSIN BIOTECH. Je dulezZité si uvédomit, Ze kazdy implantat,
ktery neni tfeba pred odeslanim Cistit nebo dezinfikovat, musi byt v zapeceténém obalu.

Likvidace explantovaného zdravotnického prostfedku musi byt provedena v souladu s normami pfislusné zemé pro likvidaci infekéniho
odpadu. Pro likvidaci neimplantovaného zdravotnického prostfedku neexistuji Zadna zvlastni doporuceni.

Chirurg rozhodne, zda je tfeba implantat BDyn odstranit, vymeénit nebo patef spojit pomoci znamych a uznavanych technik.

14-ZADOST O INFORMACE A REKLAMACE

V souladu se svou politikou kvality se spolecnost COUSIN BIOTECH zavazala vyrabét a dodavat vysoce kvalitni zdravotnické prostredky.
Pokud vSak zdravotnicky personal (klient, uzivatel, pfedepisujici osoba atd.) chce podat stiznost nebo nahlasit nespokojenost s danym
vyrobkem z hlediska kvality, bezpe¢nosti nebo vykonu, musi o tom co nejdfive informovat spoleénost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani
implantatu nebo v pfipadé, Zze se implantat podili na zavaznych nezadoucich u€incich, které se u pacienta vyskytly, musi zdravotnické
zafizeni postupovat podle zakonnych postupl v dané zemi a neprodlené informovat spoleénost COUSIN BIOTECH. Ve veSkeré
korespondenci musi byt uvedeno referenéni €islo, ¢islo Sarze, referenéni kontaktni Udaje a vy&erpavajici popis incidentu nebo stiznosti.
Brozury, dokumentace a operacni postupy jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti COUSIN BIOTECH a jejich distributora.
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1 a. The name of the device : BDyn
b. The model of the device : RCBDYMD55U, RCBDYSD55U

a. The intended purpose of the device: To restore the stabilization of the intervertebral thoracic, lumbar and sacral
segments by preserving the anatomical lordosis and the deadening of the intervertebral joint.

b.  Thekind of patient on whom the device is intended to be used : Adult human and female or male more than 40 kg.

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

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

4 damage or penetration of any spinal bone (including the sacrum, pedicles, and/or vertebral body) and/or bone graft or bone

graft harvest site at, above and/or below the level of surgery, herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration

at, above, or below the level of surgery, canal adjacent stenosis, Non-union or pseudarthrosis, delayed union, mal union,

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

Inability to perform the activities of daily living, Bone loss or decrease in bone density, Graft donor site complications including

pain, fracture, or wound healing problems, lleus, gastritis, bowel obstruction or loss of bowel control or other types of

gastrointestinal system compromise, hemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, edema, hypertension, embolism, stroke,
excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound dehiscence, damage to blood vessels, or other types of cardiovascular
system compromise, Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction, Development of respiratory problems,

e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc, Change in mental status, Death

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

Suspected or documented metal allergy or intolerance, Any case where the implant components selected for use would be
too large or too small to achieve a successful result, Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site
or inadequate bone stock or quality, Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or
expected physiological performance, Any patient unwilling to follow postoperative instructions, Any case not describe in the
indications, Traumas (i.e. fracture or dislocation), Abnormal curvatures (i.e. scoliosis and/or hyper lordosis), Tumors,
Spondylolisthesis grade 2 and more, Pseudarthrosis and/or failed previous fusion, Severe bone resorption, osteomalacia,
severe 0steoporosis
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6 MRI Information : The implants are composed of non-ferromagnetic materials and present a geometry non susceptible to generate
induced currents. Moreover, as they are fixed to bone /or/ tissues, they are unlikely to be mobilised. A priori they can be considered
compatible with an MRI scan. Their safety, in particular in terms of heating and migration of implant has been evaluated through
bibliographic data by comparison with data available on devices with similar composition, shape and use. This evaluation concluded
to a safety use for MRI scan between 1.5 and 3 Tesla. As a precautionary measure, it is recommended to avoid MRI scans within
the 48h of the implant placement, and to inform the person in charge of the scan of the recent implant placement, if such
examination is essential. It has to be noted that the devices which present a high contrast with the biological environment can
generate « artifacts » that has to be taken into account for the perfect execution and interpretation of imaging exams. For this
purpose, it has to be recommended to the patient who has this implant to warn as far as possible the concerned health professionals
(radiologists and radiology operators) about the presence of this implant before these exams.

Precautions : The BDyn devices are delivered sterile, sterilized by ethylene oxide. Before any use, inspect the integrity of the
packaging and device (including peelable pouches). Do not use in the event of deterioration of the labels and/or the device and/or
the packaging. Do not use if the device is out of date. The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is only intended
to adult human female or male more than 40 Kg. COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as
the use of a particular type of means of fixation is concerned. The installation of BDyn device can only be made with pedicular
screws tested and/or approved by the company COUSIN BIOTECH. The eventual substitution of the BDyn spinal shock absorber
has to be carried out only with the dedicated replacement rigid rods. You should never use implants made of stainless steel and
7 titanium alloy in the same construct. A successful result is not always achieved in every surgical case. This fact is especially true
in spinal surgery where many extenuating circumstances may compromise the results. This device system is not intended to be
the sole means of spinal support. No spinal implant can withstand body loads without the support of bone. In this event, bending,
loosening, disassembly and/or breakage of the device(s) will eventually occur. Preoperative and operating procedures, including
precise knowledge of suitable surgical techniques, and proper selection of the good reference of the device adapted to the patient
and its narrow setting up are important considerations in the successful use of the device by the surgeon. The BDyn device must
be implanted only by a qualified surgeon, having knowledge in the use of the product and who has the knowledge of the anatomy,
spinal surgery, pedicle screws fixation technique and specific BDyn device surgical technique Postoperative precautions
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8 Materials included in the device : The BDyn Device components are manufactured from medical grade titanium TA6V (ISO
5832-3; ASTM F 136), silicone, long-term implantable polyurethane.

BDyn implant: Titanium alloy Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethyl siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted
Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® Il 80A

9 . . N
Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your BDyn implant you should report it immediately to your doctor. You should also
report the incident to COUSIN BIOTECH via the link serviceclients@cousin-surgery.com or materiovigilance@cousin-
biotech.com
and to the Therapeutic Goods Administration using the following website: http://www.tga.gov

10

Legal Manufacturer & Manufacturing Facility : COUSIN BIOTECH, Allée des Roses, 59117 Wervicg-Sud, France
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NOTES .

43
1639

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

e | 93m2EEC
Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
™| 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie fur Medizinische Gerate 93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui
dispositivo medici 93/42/EEC
es Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la
directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos.
Marca CE e nimero de identificagcdo de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Diretiva
Pt | 9342/CEE
CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn
" | 93/42EEG
Znak CE i numer identyfikacyjny uprawnionego organu. Produkt zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy
Pl | 93/42/cEE
u 3Hak CE v ngeHTnrKaumoHHbIN HOMEp akkpeauTOBaHHOIO opraHa no cepTudukaumm. MNpoaykums cooTBETCTBYET
OCHOBHbIM TPe60BaHMAM ONPEKTUBLI MO M3geNnsaM MeanUMHCKOro HasHaveHus 93/42/EEC
>Auavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU Qopéa. To TTPOIOV CUPHOPPWVETAI JE TIG BACIKEG
€A R 3 L
ataitioelg Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTa
cs Oznaceni CE a identifikacni €islo oznameného subjektu. Vyrobek splfiuje obecné pozadavky na bezpecnost a

vykon podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745.
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- Simbolos usados na etiqueta

- Op de etikettering gebruikte symbolen

- Symbole uzyte na etykiecie

- Symbols used on labelling pt
- Symboles utilisés sur I'étiquette nl
- Bei Etiketten verwandete Symbole pl
- Simboli utilizzati sull’etichetta ru

- Simbolos utilizados en el etiquetaje | €A

ETIKETEG

- CUMBOnbI, UCMOMb3YEMbIE HA MapKUPOBKE EI#E
- 2UPBoAa TToU XPNOIYOTTOIoUVTaIl OTIG

cs | - Symboly pouzité na Stitku

eIFU
www.cousin-biotech.comifu

IFU can be downloaded through the QR code.
A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
ifurequest@cousin-biotech.com
or by using the order form on our website.

[OF:3%
ENOTICE254
8Dyn

LoT REF & “
en Batch number Reference on the brochure Caution (See instructions for use) Manufacturer
fr Numéro de lot Référence du catalogue Attention, voir notice d’instructions Fabricant
de Chargennummer Verweis auf der Broschire Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung) Hersteller
it Numero di lotto Referimento del catalogo Attenzione (Vedere manuale istruzioni) Produttore
es Numero de lote Referencia al foletto Precaution (Veanse las instrucciones de uso ) Fabricante
pt Numero do lote Referéncia do catalogo Atencao (Consultar nota de instrugdes) Fabricante
nl Batchnummer Referentie in de brochure Vorsichtigheid (Zie gebruiksinstructies) Fabrikant
pl Numer partii Symbol katalogowy Uwaga, patrz instrukcja obstugi Producent
ru Homep napTtun Ccblinka Ha bpoLutopy CMOTpUTE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO MpownssoaguTens
€A Ap1Bu6g TTapTidag Ap1Buég katahdyou Acite TIg 0dnyieg xprong KartaokeuaoTig
cs Cislo $arze Odkaz v brozure Viz pokyny k pouziti Vyrobce

en Do not re-use en | Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de | Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es | Usese antes de: afio y mes
pt Na&o reutilizar pt | Utilizar até : ano e més
nl Niet hergebruiken nl | Te gebruiken véor: jaar en maand
pl Nie stosowaé ponownie pl Stosowac do: rok i miesigc
ru He npegHasHayeH Ana NOBTOPHOrO ru | Cpok rogHoCTW: rog u mecs,
MCnonb3oBaHus 2 Hupepopnvia ARENg: €106 Kal prvag
€A Na pnv eTravaypnaoigoToiEital cs | Spotfebovat do: rok a mésic
cs Nepouzivat znovu
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

y es Manténgase en un lugar seco es | No usar si el embalaje esta dafiado
N pt Manter em lugar seco pt | N&o usar se a embalagem estiver danificada
I nl Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
ru XpaHuTb B CyXOM MecTe ru | He ucnonb3oBatk B cry4ae NOBPEXAEHNS YNakoBKu
€A DuAGETE TO TTPOIGY HakpId aTTd THV eN | Na pnv XpnoIuoTToIETal, €Gv N CUOKEUODIO £XEl UTTOOTE KATTOIN
uypacia BAGBN
cs Uchovejte na suchém misté cs | NepouZivejte je-li obal poSkozeny
en Do not re-sterilize en | Keep away from sunlight
fr Ne pas restériliser fr A stocker a I'abri de la lumiere du soleil
de Nicht erneut sterilisieren de | Vor Sonnenlicht geschitzt lagern
it Non risterilizzare it Tenere lontano dalla luce
es | No volver e esterilizar NP es | Manténgase oscuras
~ e ~lg .
% pt Na&o reesterilizar ..77--.. pt | Manter ao abrigo da luz
% nl Niet opnieuw steriliseren 1\\ nl | Vrij van licht houden
pl Nie sterylizowa¢ ponownie pl Przechowywa¢ w miejscu chronionym przed swiattem
ru He noanexut noBTOpHOM ru | XpaHuTb B TEMHOM MECTE BAANMN OT COMNHEYHbIX nyyen
cTepunm3aumm eN | Tpo@UAAETE TO TTPOIGY aTTd TO PWG
€A Na pnv €TavaTrooTEIpWVETaI ¢s | Uchovéavejte mimo dosah slunecniho zareni

cs Znovu nesterilizujte

sreme ]

: Polyaxial pedicle screws, Replacements rigid rods

E : BDyn spinal shock absorber

en Sterilized by gamma radiation.

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

it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
€s Esterilizado por rayos gamma.

pt Produto estéril. Método de esterilizag&o: irradiacao
nl | Sterilizovano gamma zarenim.

pl Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma.

ru CTepunu3oBaHoO raMma-uanyvyeHnem.

€A >1eipo TTpoidv. MéBodog atroaTeipwong: akTivoBoAia
cs Sterilizované gamma Ziarenim

Sterilized by ethylene oxide

fr | Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

it Sterilizzato all’'ossido di etilene

Esterilizado con 6xido de etileno

pt | Produto estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno
nl | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

pl | Sterylizowany tlenkiem etylenu

U | CTepunnn3oBaBLUMIACA C MOMOLLBIO OKUCU 3TUMNEHA

e\ | Zreipo Tpoidv. MéBodog amooTeipwong: alBulevogeidio
cs | Sterilizované etylénoxidom

Page 73 sur 73




