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Instructions for use en

ResCube™

Sterile Ligament System for Spine Stabilization
Single use sterile product

DESCRIPTION
The ResCUBE™ System is a temporary spinal implant intended to provide temporary stabilization as a bone anchor
during the development of solid bony fusion and aid in the repair of bone fractures.
It consists of:
= A ligament allowing correction and stabilization of the levels, after tensioning
= A malleable leader allowing guidance of the ligament during surgery and attached to the ligament by a PET
sheath. The lamella and shrink sleeve are not intended for long term implantation and must be removed after
placement of the implant.
= A low-profile connector holding the tension on the ligament.

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

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

INDICATIONS

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

1. Spinal trauma surgery, that can be treated with sublaminar, interspinous or facet wiring techniques.

2. Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the purpose of correction of spinal deformities such
as scoliosis, kyphosis and spondylolisthesis.

3. Spinal degenerative surgery, as an adjunct to spinal fusions.

CONTRAINDICATIONS
Do not use ResCUBE™implant in the following cases:
= General infection or located infection in the intervention area
» Inflammation located in the intervention area
Pregnancy
Immunodepression
Any pathology affecting bone metabolism, such as osteopenia, osteoporosis, metastasis, tumor... can
compromise the expected mechanical support for the implant, and therefore, the success of the surgery
= |nsufficient tissues or muscles coverage
= Suspected or confirmed sensibility to at least one of the components
» The overweight or obesity can lead to mechanical overload on the implant, compromising the success of the
surgery
= Any mental state or activity level non compatible with the postoperative follow-up should compromise the success
of the surgery
= Smoking patients are more likely to present an unsatisfactory bone fusion or non-union
= Any other contraindication to an instrumented surgery of the spine
The described contraindications can be absolute or relative and must be evaluated by the surgeon prior to decide to
implant.

POTENTIAL UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS
In addition to the risks linked to an instrumented spine surgery, the following effects can be observed, in rare cases:
= Unusual sensations, discomfort or pain due to the presence of the implant
= Migration, deformation or breakage of one or many components of the implant, can cause neurological, motion
complications or pain
Infection, allergy or inflamatory reaction due to the components, or to the presence of micoparticles (metallosis)
Halting the growth of instrumented levels
Partial or total lost of correction
Intraoperative or postoperative damage, fissures or fractures, in case of insufficient bone density
Pseudoarthrosis
Pulmonary complications
Feeding difficulties
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= Respiratory problems
= Proximal junctional kyphosis (PJK)
= Wound dehiscence
= Blood loss

= Death

In case of undesirable secondary effect, a second surgery may be necessary, in order to remove or replace one or
several implants.

PRECAUTIONS FOR USE

General precautions
ResCUBE™ devices must be implanted by spine specialists surgeons, trained to the surgical technique. The
information contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical technique.

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE
ResCUBE™ devices are delivered sterile and are single use. They must not be resterilized nor reused (potential risks

include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).
Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from sunlight and at room temperature.

Preoperative precautions
The implantation decision must be taken by the surgeon, after information and agreement of the patient, considering,
indications, contraindications and potential secondary effects.
Before the surgery, it is necessary to check the availability and the compatibility of devices which will be associated
(size, materials...).

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

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

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

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

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

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

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality
medical device. However, if a health professional (client, user, prescriber ...) had a claim or cause of dissatisfaction
with a product in terms of quality, safety or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.

In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious adverse effects for the patient, the health center
must follow the legal procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the shortest time.

For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and a
comprehensive description of the incident or claim.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its
distributors.

Table of contents
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Instructions for use of the ancillary en
Single use ResCUBE™ Tensioner
ResCUBE™ ancillaries

DESCRIPTION

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

MATERIALS

The different elements of the ancillary are made from:

- IXEF®

- Stainless steel (for metallic components)

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

PRECAUTIONS FOR USE

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

Carry out a visual examination of each instrument before each use in order to detect any possible deterioration

The instruments must not be used except with elements corresponding to the original COUSIN BIOTECH system.

Use of specific ancillary COUSIN BIOTECH system is required for implantation of the implant.

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

Sterile device (Sterilized using Gamma irradiation)

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

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

Single-use device

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

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

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

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

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality
medical device. However, if a health professional (client, user, prescriber ...) had a claim or cause of dissatisfaction
with a product in terms of quality, safety or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.

In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious adverse effects for the patient, the health center
must follow the legal procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the shortest time.

For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and a
comprehensive description of the incident or claim.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its
distributors.

If further information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or
COUSIN BIOTECH at spine@cousin-biotech.com.

Table of contents
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Notice d’instructions fr

ResCUBE™

Systéme ligamentaire stérile pour stabilisation rachidienne
Produit stérile a usage unique

DESCRIPTION

Le dispositif ResCUBE est un implant destiné a la correction et a la stabilisation du rachis durant la fusion osseuse des
niveaux instrumentés.

Il est composé d’ :

= Une tresse permettant la correction et la stabilisation des niveaux, par mise en tension ;

» Une lamelle malléable permettant le guidage de la tresse au cours de la chirurgie et fixée a la tresse par
lintermédiaire d’'une gaine thermo rétractable. La lamelle et la gaine de fixation ne sont pas destinés a une
implantation a long terme et doivent étre retirés aprés la mise en place de I'implant.

= Un connecteur permettant le maintient en tension de la tresse.

MATERIAUX
Tresse Polyéthyléne Téréphtalate (PET) | Destiné a I'implantation
Connecteur Titane TAGV ELI a long terme
Lamelle malléable | Acier inoxydable Non destiné a une
Gaine de fixation | Polyéthyléne Téréphtalate (PET) | Implantation & long terme

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

INDICATIONS
ResCUBE est indiqué pour les traitements chirurgicaux suivant :
» Traumatisme rachidien pouvant étre traité par ligamentoplastie sous-lamaire, interépineuse ou facettaire
= Chirurgie rachidienne reconstructrice, incorporée dans des constructions dans le but de corriger des déformations
rachidiennes telles que la scoliose, la cyphose et le spondylolisthésis.
» Pathologies dégénératives, associé a une fusion intervertébrale

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

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES POTENTIELS
En plus des risques liés a une chirurgie instrumentée du rachis, on peut observer, dans de rares cas, les effets
suivants :
» Sensations inhabituelles, géne voire douleurs dues a la présence de I'implant
» Migration, déformation ou rupture d’un ou plusieurs composants de I'implant, pouvant entrainer des complications
neurologiques, motrices ou des douleurs
» Infection, réaction allergique ou inflammatoire dues aux composants de l'implant, voire a la présence de
microparticules (métallose)
Arrét de la croissance des niveaux instrumentés
Perte totale ou partielle de correction
Lésion, fissure ou fracture peropératoire, voire postopératoire, en cas de densité osseuse insuffisante
Pseudoarthrose
Complications pulmonaires
Difficultés d’alimentation
Problémes respiratoires
Cyphose jonctionnelle proximale (CJP)
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= Désunion des sutures de plaie

= Perte de sang

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

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

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

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

Précautions postopératoires
Le patient doit étre informé des soins a suivre et des précautions a prendre aprées l'intervention.
Le dispositif n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement IRM. Potentiel de chauffe,
migration ou artefacts n'ont pas été testés dans I'environnement IRM. La sécurité du dispositif dans I'environnement
IRM est inconnue. Scanner un patient qui a ce dispositif peut entrainer un dommage patient.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

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

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

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

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

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

Sommaire
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Notice d’instructions des ancillaires fr
Tendeur ResCUBE™ a usage unique
Ancillaires ResCUBE™

DESCRIPTION

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

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

MATERIAUX

Les différents ancillaires sont composés de :

- IXEF®

- Acier inoxydable pour les composants métalliques

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

Les ancillaires ne doivent étre utilisés qu’avec les éléments correspondant au systeme COUSIN BIOTECH d’origine.
L'utilisation d’ancillaires spécifiques COUSIN BIOTECH est nécessaire pour l'implantation de I'implant.

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

Dispositif stérile (stérilisation Gamma)

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

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

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

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

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

Précautions de stockage de I’ancillaire

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

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

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 instrument ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour
le patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN
BIOTECH dans les plus brefs délais.

Page 8/ 36



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

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

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

ResCUBE™

Steriles Bandersystem zur Stabilisierung der Wirbelsaule
Steriles Einwegprodukt

BESCHREIBUNG

ResCUBE ist ein Implantat, das die Wirbelsaule wahrend des Zusammenwachsens der Knochen in den behandelten Abschnitten
korrigieren und stabilisieren soll.
Es besteht aus:

= Einer Litze, die mittels Spannung die Korrektur und Stabilisierung der behandelten Abschnitte erméglicht
Einer flexiblen Lamelle, mit deren Hilfe die Litze wahrend des chirurgischen Eingriffs gefiihrt wird und die tiber eine einziehbare
Thermohille mit der Litze verbunden wird. Die flexible Metalllamelle und die Hulle, die sie mit der Litze verbindet, sind nicht fir eine
Langzeitimplantation gedacht und miissen nach dem Einsetzen der Implantate wieder entfernt werden

= Einem Verbindungsstiick, die Spannung der Litze aufrechterhalten soll

MATERIAL
Litze Polyethylenterephthalat Fir eine Langzeitimplantation
Verbindungsstiick Titan TAGV ELI gedacht
Flexible Lamelle Edelstahl Nicht fur eine
Befestigungshiille Polyethylenterephthalat Langzeitimplantation gedacht
Alle verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und weder menschlichen noch tierischen Ursprungs.
INDIKATIONEN

ResCUBE ist die fiir die folgenden chirurgischen Behandlungsverfahren angezeigt:
= Wirbelsdulentrauma, das mit einer sublaminaren oder interspinalen Bandplastik oder mit einer Bandplastik der
Facettengelenke behandelt werden kann
= Wiederherstellende Wirbelsaulenchirurgie, die in Konstruktionen eingebaut wird, mit dem Ziel die Wirbelsadulendeformationen
wie z.B Skoliose, Kyphose und Spondylolisthesis zu korrigieren.
= Degenerative Erkrankungen, und zwar in Verbindung mit einer interkorporellen Fusion

KONTRAINDIKATIONEN

ResCUBE darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
= Bei einer generalisierten oder lokalen Infektion des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
Bei einer lokalen Entziindung des Bereichs, in dem der Eingriff stattfinden soll
Bei Schwangerschaft
Bei einer Immundefizienz
Bei einer Erkrankung, die den Knochenstoffwechsel betrifft (z. B. Osteopenie, Osteoporose, Metastasen, ein Tumor etc.), denn
dies kann die erwartete mechanische Stitze des Implantats beeintrachtigen und dadurch den Erfolg des chirurgischen
Eingriffs gefahrden
= Falls zu wenig Gewebe oder Muskelmasse vorhanden ist
= Bei einer vermuteten oder erwiesenen Empfindlichkeit gegentiber mindestens einer Komponente des Implantats
= Bei Fettsucht oder Ubergewicht, denn dies kann zu einer mechanischen Uberlastung des Implantats fiihren und den Erfolg des
chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Bei einem psychischen Zustand oder einem Aktivitatsgrad, der nicht mit der postoperativen Nachsorge vereinbar ist, denn dies
kann den Erfolg des chirurgischen Eingriffs gefahrden
= Bei Patienten, die nikotinsiichtig sind, denn dann besteht ein erhdhtes Risiko, dass die Knochen nicht richtig oder sogar
Uiberhaupt nicht zusammenwachsen
= Bei jeder anderen Kontraindikation gegen einen solchen chirurgischen Eingriff an der Wirbelsaule
Die beschriebenen Kontraindikationen kdnnen absoluter oder relativer Natur sein und muissen vor der Entscheidung fiir oder gegen
ein Implantat vom Chirurgen abgewéagt werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Neben den mit einem chirurgischen Eingriff an der Wirbelséule verbundenen Risiken kann es in seltenen Fallen zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen:
= Ungewohnte Empfindungen, Unbehagen oder sogar Schmerzen wegen des Implantats im Koérper
= Das Wandern, die Verformung oder der Bruch einer oder mehrerer Komponenten des Implantats, was zu neurologischen oder
motorischen Komplikationen oder zu Schmerzen fiihren kann
= Eine Infektion, eine allergische Reaktion oder eine Entziindung wegen der Komponenten des Implantats oder auch wegen des
Vorhandenseins von Mikropartikeln (Metallose)
= Die Einstellung des Wachstums der behandelten Abschnitte der Wirbelsaule
= Ein vollstandiger oder teilweiser Verlust der Korrektur
= Eine Verletzung, ein Riss oder ein perioperativer oder sogar postoperativer Bruch an den Knochen bei unzureichender
Knochendichte
= Pseudarthrose
= Komplikationen mit der Lunge
= Erndhrungsprobleme
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Atembeschwerden
Proximale Junktionale Kyphose (PJK)
Wunddehiszenz
Blutverlust
= Tod
Im Fall einer unerwinschten Nebenwirkung kann ein zweiter Eingriff erforderlich sein, um eines oder mehrere Implantate
auszutauschen oder zu entfernen.

SICHERHEITSHINWEISE ZUR VERWENDUNG

Allgemeine Sicherheitshinweise
Die ResCUBE -Produkte diirffen nur von Chirurgen implantiert werden, die auf die Wirbelsdule spezialisiert und in der
entsprechenden chirurgischen Technik ausgebildet sind. Die in dieser Anleitung enthaltenen Hinweise sind zwar notwendige
Informationen, reichen aber nicht aus, um die erforderliche chirurgische Technik zu beherrschen.
WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

Die Implantate missen mit grof3ter Sorgfalt gehandhabt und an einem trockenen, Sonnenlichtgeschutzten Ort bei
Umgebungstemperatur aufbewahrt werden.

Praoperative Sicherheitshinweise
Die Entscheidung zur Implantation muss vom Chirurgen mit der Zustimmung des ordnungsgemaf aufgeklarten Patienten unter
Bericksichtigung der Indikationen, Kontraindikationen und mdglichen unerwiinschten Nebenwirkungen getroffen werden.
Vor dem Eingriff wird empfohlen, die Kompatibilitdt der zugehérigen Ausristung zu prifen (Gréf3e, Material etc.).

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

Postoperative Sicherheitshinweise
Der Patient muss auf die erforderliche Pflege und die erforderlichen Vorsichtsmaflinahmen nach dem Eingriff hingewiesen werden.
Das Gerat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat im MR-Umfeld gepruft. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration oder
Bildartefakt in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Gerates in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines
Patienten, der dieses Gerat besitzt, kann zu Verletzungen des Patienten flhren.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

Alle entnommenen Implantate missen gemafd dem geltenden Verfahren zu Analysezwecken zurlickgeschickt werden. Dieses
Verfahren kann formlos bei COUSIN BIOTECH angefordert werden. Wichtiger Hinweis: Alle Implantate, die vor der Riicksendung
nicht gereinigt und desinfiziert werden kénnen, missen sich in einer versiegelten Verpackung befinden.

Die Entsorgung eines entnommenen Medizinprodukts muss gemafl den Vorschriften erfolgen, die im jeweiligen Land fir die
Entsorgung potenziell infektidser Abfélle gelten.

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

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

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

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

Zusammenfassung
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Anleitungen zur Verwendung des Hilfsinstrumentes de
Einweg-Spanner zur einmaligen Verwendung ResCUBE™
RESCUBE Hilfsinstrumente

BESCHREIBUNG

Dieses Hilfsinstrument ist fiir die Platzierung des ResCUBE Ligamentsystems zur Stabilisierung der Wirbelsaule
vorgesehen.

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

MATERIALIEN

Die unterschiedlichen Bestandteile des Hilfsinstrumentes sind aus:

- IXEF®

- Edelstahl (bei Metallkomponenten).

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

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

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

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

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

Fur das Implantieren des Implantats ist die Verwendung des speziellen COUSIN BIOTECH Hilfssystems erforderlich.
Daruber dirfen die Instrumente nur von einem Chirurgen mit einer entsprechenden Schulung in der Platzierung von
RESCUBE Implantaten verwendet werden.

Steriles Instrument (durch Gammabestrahlung sterilisiert)

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

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

Einmalinstrument

Nach der Etikettierung dieses Produkts ist das Hilfsinstrument ein Einmalinstrument.

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

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

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

INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN

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

Im Fall einer Fehlfunktion des Implantats oder wenn letzteres schwere unerwiinschte Auswirkungen auf den Patienten
hat, sollte die Krankenanstalt die legalen Verfahren in ihrem Land befolgen und COUSIN BIOTECH schnellstmoglich
informieren.
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Bitte geben Sie bei jedem Schriftverkehr bitte die Artikelnummer, Chargennummer, Beraterdaten und eine

vollstandige Beschreibung des Vorfalls oder der Beschwerde an.
Auf Anfrage bei COUSING BIOTECH oder seinen Héndlern sind Broschiren, Dokumentationen und chirurgische

Techniken zu erhalten.
Wenn weitere Informationen benétigt oder erforderlich sind, setzen Sie sich bitte mit einem COUSIN BIOTECH

Mitarbeiter oder Handler oder mit COUSIN BIOTECH Uber spine@cousin-biotech.com in Verbindung.

Zusammenfassung
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Istruzioni per 'uso it

ResCUBE™

Sistema legamentoso sterile per la stabilizzazione della colonna vertebrale
Prodotto sterile mono uso

DESCRIZIONE
Il dispositivo ResCUBE & un impianto destinato alla correzione e alla stabilizzazione della colonna vertebrale durante la
fusione ossea dei livelli strumentati.
Esso & composto da:
= una cinghia intrecciata in poliestere che consente di correggere e stabilizzare i livelli, tramite tensione;
= una lamella flessibile che permette di guidare la cinghia intrecciata durante lintervento chirurgico e fissata a
quest’ultima tramite una guaina termoretraibile. La lamella metallica flessibile e la guaina che la collega alla
cinghia intrecciata non sono destinate ad un impianto a lungo termine e devono essere rimosse dopo
l'inserimento degli impianti.
= un connettore che permette di mantenere in tensione la cinghia intrecciata.

MATERIALI
Cinghia intrecciata in poliestere Paolietilene tereftalato Destinato ad un impianto a lungo temine
Connettore Titanio TAG6V ELI
Lamella flessibile Acciaio inossidabile Non destinato ad un impianto a lungo termine
Guaina retrattile Polietilene tereftalato

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

INDICAZIONI
ResCUBE ¢ indicato per i seguenti trattamenti chirurgici:
» trauma della colonna trattabile con legamentoplastica sublaminare, interspinale o faccettale
= patologie degenerative della colonna associate a una fusione intervertebrale
» Chirurgia spinale ricostruttiva inclusa nelle ricostruzioni al fine di correggere le deformita della colonna vertebrale
come la scoliosi, la cifosi e la spondilolistesi;

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo ResCUBE non deve essere impiantato nei seguenti casi:
» infezione generale o localizzata nella regione di intervento
» inflammazione localizzata nella regione di intervento
= gravidanza
* immunodepressione
= gualsiasi patologia che colpisca il metabolismo osseo, quali osteopenia, osteoporosi, metastasi, tumore, ecc. pud
compromettere il supporto meccanico previsto per I'impianto e, di conseguenza, la riuscita dell’intervento
= copertura tessutale o muscolare insufficiente
= sospetta o confermata sensibilita ad almeno uno dei componenti
= i| sovrappeso o l'obesita possono comportare sovraccarichi meccanici sullimpianto, compromettendo la riuscita
dellintervento
» gualsiasi stato mentale o livello di attivita incompatibile con il follow-up postoperatorio possono compromettere la
riuscita dell’'intervento
= | pazienti fumatori rischiano maggiormente di presentare una fusione ossea non soddisfacente o addirittura una
mancata unione
= gualsiasi altra controindicazione a un trattamento chirurgico con strumentazione della colonna vertebrale
Le controindicazioni descritte possono essere assolute o relative e devono essere valutate dal chirurgo prima di
gualsiasi decisione di impianto.

POTENZIALI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Oltre ai rischi collegati a un trattamento chirurgico strumentato della colonna vertebrale, si possono osservare in rari
casi i seguenti effetti:

= sensazioni insolite, fastidio o dolori dovuti alla presenza dellimpianto

= spostamento, deformazione o rottura di uno o piu componenti dellimpianto che possono comportare complicazioni

neurologiche, motrici o dolori

= infezione, reazione allergica o infiammatoria dovute ai componenti dell'impianto o alla presenza di microparticelle (metallosi)

= arresto della crescita dei livelli strumentati

= perdita totale o parziale di correzione

= |esione, fessura o frattura intraoperatoria e postoperatoria, in caso di densita ossea insufficiente

= pseudoartrosi

= complicazioni polmonari

= Difficolta di alimentazione

= Problemi respiratori
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Cifosi giunzionale prossimale (CGP)
Deiscenza della ferita
Perdia di sangue
morte
In caso di effetti secondari indesiderati, potra rendersi necessario un secondo intervento per sostituire o rimuovere
uno o pit impianti.
PRECAUZIONI D’USO

Precauzioni di natura generale
| dispositivi ResCUBE possono essere impiantati solo da chirurghi specializzati nella colonna vertebrale che hanno
ricevuto un’adeguata formazione nella tecnica chirurgica. Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni sono
necessarie, ma non sufficienti per avere una padronanza della tecnica chirurgica.
IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE
Gli impianti devono essere manipolati e conservati con massima cura, in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare
e a temperatura ambiente.
Gli impianti ResCUBE sono sterili e monouso. Non devono essere risterilizzati o riutilizzati (eventuali rischi includono tra
l'altro: perdita della sterilita del prodotto, infezione, perdita di efficacia, recidiva).

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

Precauzioni intraoperatorie
Prima dell’apertura si consiglia di verificare l'integrita delle confezioni. Qualsiasi danno sulle confezioni pud
compromettere la sterilita dell'impianto. In caso di danno sulla confezione, non utilizzare o risterilizzare I'impianto.
Non utilizzare impianti scaduti.
Dopo aver aperto le confezioni, si consiglia di verificare lintegritd dellimpianto. Non impiantare impianti che
presentano una superficie danneggiata..
Posizionare gli impianti con gli appositi strumenti e secondo la tecnica operatoria raccomandata da COUSIN
BIOTECH.
La lamella metallica flessibile e la guaina che la collega alla cinghia intrecciata non sono destinate ad un impianto a
lungo termine e devono essere rimosse dopo l'inserimento degli impianti.

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

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

COUSIN BIOTECH raccomanda un espianto e una gestione secondo le raccomandazioni della horma 1SO 12891-
1:2015 "Impianti chirurgici - Recupero e analisi degli impianti chirurgici" Sezione 1. "Recupero e gestione".

Tutti i dispositivi espiantati devono essere restituiti per un’analisi, in linea con il protocollo vigente. Quest'ultimo &
disponibile su semplice richiesta presso COUSIN-BIOTECH. E importante sottolineare che qualsiasi impianto che non
possa essere pulito e disinfettato prima della spedizione dovra essere riposto in un imballaggio sigillato.

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

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

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

In conformita alla sua politica 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, utente, prescrivente...) ha un
reclamo da fare o non é soddisfatto da 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, indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una
descrizione esauriente dell'incidente o del reclamo.

Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta presso COUSIN
BIOTECH e i suoi distributori.
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Istruzioni per l'uso dello strumentario it
Tenditore ResCUBE™ monouso
Strumentari ResCUBE

DESCRIZIONE

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

MATERIALI

| diversi elementi dello strumentario sono composti da:

- IXEF®

- Acciaio inox (per i componenti metallici)

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

PRECAUZIONI PER L'USO

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

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

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

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

Dispositivo sterile (sterilizzato con raggi Gamma)

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

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

Dispositivo monouso

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

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

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

Precauzioni di conservazione dello strumentario

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

INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

Per gqualsiasi comunicazione, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente e una
descrizione esauriente dell’incidente o del reclamo.

La brochure, la documentazione e la tecnica operatoria sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i
suoi distributori.

Per ulteriori informazioni, contattare il proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH o direttamente
COUSIN BIOTECH all'indirizzo spine@cousin-biotech.com.

Sommario
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Instrucciones de uso es

ResCUBE™

Sistema de ligamentos de esterilidad para la estabilizacion raquidea
Producto estéril de un dGnico uso

DESCRIPCION
El dispositivo ResCUBE es un implante destinado a corregir y estabilizar el nervio raquideo durante la fusién ésea de
los niveles instrumentados.
Se compone de:
= Una trenza que permite corregir y estabilizar los niveles, mediante la puesta en tensién
» Una ldmina maleable que permite guiar la trenza durante la cirugia, fijada a la trenza mediante una funda
termorretractil. La lamina metalica maleable y la funda que la une con la trenza no estan destinadas a una
implantacion a largo plazo y deben ser retiradas tras la colocacién de los implantes.
= Un conector que permite mantener la trenza en tension

MATERIALES
Trenza Poliuretano Tereftalato Destinado a la implantacion
Conector Titanio TAGV ELI a largo plazo
Lamina maleable Acero inoxidable No destinado a una
Funda de fijacion Poliuretano Tereftalato Implantacion a largo plazo

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

INDICACIONES
ResCUBE esta indicado para los tratamientos quirdrgicos siguientes:
» Traumatismo raquideo que puede ser tratado por ligamentoplastia sublaminar, interespinosa o facetaria
» Patologias degenerativas, asociadas a una fusién intervertebral
= Cirugia reconstructiva de columna incorporada en construcciones para corregir deformidades de la columna
como escoliosis, cifosis y espondilolistesis.

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

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Ademas de los riesgos asociados a una cirugia instrumentada del nervio raquideo, se pueden observar en casos
raros los efectos siguientes:
= Sensaciones inhabituales, molestia e incluso dolores debidos a la presencia del implante
= Migracién, deformacién o ruptura de uno o varios componentes del implante que pueden acarrear complicaciones
neurolégicas, motoras o dolores
» Infeccion, reaccién alérgica o inflamatoria debidas a los componentes del implante, e incluso a la presencia de
microparticulas (metalosis)
» Parada del crecimiento de los niveles instrumentados
» Pérdida total o parcial de correccién
» Lesion, fisura o fractura perioperatoria, e incluso postoperatoria, en caso de densidad 6sea insuficiente
» Pseudoartrosis
» Complicaciones pulmonares
= Dificultades para la alimentacion
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Problemas respiratorios
Cifosis proximal de la union (CPU)
Dehiscencia de heridas
Hemorragia
Dificuldades de alimentacéo
Problemas respiratérios
Cifose Juncional Proximal (PJK)
Deiscéncia
Perda de sangue
Muerte
En caso de efectos indeseables, puede ser necesaria una segunda intervencion para sustituir o retirar uno o mas
implantes.
PRECAUCIONES DE USO
Precauciones generales
Los dispositivos ResCUBE Unicamente pueden ser implantados por cirujanos especializados en el nervio raquideo y
formados sobre la técnica quirdrgica. La informacion contenida en este manual es necesaria pero insuficiente para
dominar la técnica quirdrgica.
IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Los implantes deben ser manipulados y almacenados con sumo cuidado, en un lugar seco, al abrigo de la luz solar y
a temperatura ambiente.

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

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

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

COUSIN BIOTECH recomienda efectuar la explantaciéon y la manipulacion segin las recomendaciones de la norma
ISO 12891-1:2015 "Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants" Parte 1: "Retrieval and
Handling".

Todo dispositivo explantado debera ser devuelto para su andlisis, segun el protocolo vigente. Este esta a disposicion
de quienes lo soliciten sin mas a COUSIN-BIOTECH. Es importante observar que todos los implantes que no puedan
ser limpiados y desinfectados antes de su envio deberan ser contenidos en un embalaje hermético.

La eliminacién de un dispositivo médico explantado debe realizarse de acuerdo con las normas vigentes en el pais
relativas a la eliminacién de residuos con riesgo de infeccion.

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

PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

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

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

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

Resumen

Page 20/ 36



Instrucciones de uso del accesorio es
Tensionador monouso ResCUBE™
Accesorios ResCUBE

DESCRIPCION

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

MATERIALES

Los diferentes elementos del accesorio se fabrican con:

- IXEF®

- Acero inoxidable (para componentes metalicos)

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

PRECAUCIONES DE USO

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

Realice una inspeccion visual de cada instrumento antes de utilizarlo para detectar cualquier posible deterioro

Los instrumentos solo se deben utilizar con elementos correspondientes al sistema original COUSIN BIOTECH.

Para la implantacion del implante, es necesario utilizar el sistema accesorio COUSIN BIOTECH especifico.

Asimismo, solo deberan utilizar los instrumentos aquellos cirujanos que dispongan de la formacién adecuada en la
colocacién d'implantes RESCUBE.

Dispositivo esterilizado (mediante radiacién gamma)

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

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

Dispositivo monouso

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

El producto se ha concebido para su uso Unico y no se debe reutilizar. La reutilizacion o el reprocesamiento (p. €.,
limpieza o reesterilizacién) pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar un fallo del mismo,
lo que podria ocasionar al paciente lesiones, enfermedades o su fallecimiento. Asimismo, la reutilizacién o el
reprocesamiento de los dispositivos monouso pueden implicar un riesgo de contaminacion, p. ej., debido a la
transmision de material infeccioso de un paciente a otro. Esto podria ocasionar lesiones al paciente 0 usuario o su
fallecimiento.

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

Precauciones de almacenamiento del accesorio

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

INFORMACION, SOLICITUDES Y RECLAMACIONES

En linea con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH no escatima en esfuerzos para producir y suministrar
dispositivos médicos de calidad. Sin embargo, si algun profesional sanitario (cliente, usuario, medico, etc.) tuviese
cualquier queja o0 no estuviese satisfecho con un producto en términos de calidad, seguridad o funcionamiento,
debera informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

En caso de mal funcionamiento del implante o si éste ultimo causase un efecto grave no deseable en el paciente, el
centro sanitario debera seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible.
Para cualquier correspondencia, especifique la referencia, el nimero de lote, los datos del consultor y una
descripcion completa del incidente o de la reclamacion.

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

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

Resumen
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Nota de instrucoes pt

ResCUBE™

Sistema ligamentar estéreis para estabilizagao raquidiana
Produto estéril de utilizacdo Unica

DESCRICAO

O dispositivo ResCUBE é um implante destinado a correcgéo e estabilizacéo da coluna vertebral durante a fuséo 6ssea
dos niveis instrumentados.

E constituido por:

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

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

= Um conector que permite manter o entrangado sob tenséo.

MATERIAIS
Entrancado Poli(tereftalato de etileno) Destinado a implantacéo
Conector Titnio TAGV ELI de longa duracgéo
Lamela maleavel Aco inoxidavel N&o destinado a uma
Bainha de fixacdo | Pali(tereftalato de etileno) | implantacdo de longa duracdo

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

INDICACOES
O dispositivo ResCUBE ¢ indicado para os seguintes tratamentos cirdrgicos:
» Traumatismo raquidiano que pode ser tratado por ligamentoplastia sublaminar, interespinal ou facetaria
= Patologias degenerativas com associacao a uma fuséo intervertebral
= Cirugia vertebral reconstrutiva incorporada em constru¢cdes com o objetivo de corrigir deformidades vertebrais tais
como escoliose, cifose e espondilolistese.

CONTRA-INDICACOES
O dispositivo ResCUBE n&o deve ser implantado nos seguintes casos:
» Infeccdo geral ou localizada na regido de intervencao
» Inflamac&o localizada na regido de intervencéo
» Gravidez
* Imunodepressao
= Qualquer patologia que afecte o metabolismo 6sseo como a osteopenia, osteoporose, metastases, tumor, etc.,
pode comprometer o suporte mecéanico esperado para o implante e, por conseguinte, o éxito da cirurgia
= Cobertura tecidual ou muscular insuficiente
» Suspeita ou confirmacéo de sensibilidade a, no minimo, um dos componentes
= A obesidade ou o excesso de peso pode resultar em sobrecargas mecéanicas sobre o implante, comprometendo o
éxito da cirurgia
» Qualquer estado mental ou nivel de actividade incompativel com o acompanhamento pds-operatério pode
comprometer o éxito da cirurgia
» Os pacientes fumadores sdo mais propensos a apresentarem uma fusdo 6ssea insatisfatoria e, inclusive, uma
n&ao uniao
» Qualquer outra contra-indicagdo a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral
As contra-indicacfes descritas podem ser absolutas ou relativas e devem ser avaliadas pelo cirurgido antes de ser
tomada qualquer decis@o de implantacao.

EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Para além dos riscos associados a uma cirurgia instrumentada da coluna vertebral, podem ser observados, em casos
raros, 0s seguintes efeitos:
= Sensag0es inabituais, desconforto e, inclusive, dores resultantes da presenca do implante
= Migracdo, deformacéo ou ruptura de um ou varios componentes do implante que pode resultar em complicacBes
neurolégicas, motoras ou dores
= Infec¢do, reacgdo alérgica ou inflamatéria resultante dos componentes do implante e, inclusive, da presenca de
microparticulas (metalose)
= Interrup¢éo do crescimento dos niveis instrumentados
= Perda total ou parcial de correcgéo
= Lesdo, fissura ou fractura peroperatoria e, inclusive, pos-operatdria no caso de densidade dssea insuficiente
= Pseudartrose
= Complica¢des pulmonares
= Dificuldades de alimentacéo
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Problemas respiratérios
Cifose Juncional Proximal (PJK)
Deiscéncia
Perda de sangue

= Morte
No caso de efeito indesejavel, pode ser necessaria uma segunda intervencdo com vista a substituicdo ou remocéo de
um ou varios implantes.
PRECAUCOES DE UTILIZACAQO

Precaucdes gerais

Os dispositivos ResCUBE apenas podem ser implantados por cirurgibes especializados em cirurgia da coluna vertebral
e com formacao na técnica cirdrgica. As informacfes contidas nestas instrucdes de utilizacdo sdo necessarias mas
insuficientes para dominar a técnica cirdrgica.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Os implantes devem ser manuseados e armazenados com o maior cuidado, num local seco, ao abrigo da luz solar e
a temperatura ambiente.

Precaucdes pré-operatérias
A decisdo de implantar deve ser tomada pelo cirurgido, apés o acordo do paciente devidamente informado,
considerando as indicacdes, contra-indicacfes e eventuais efeitos secundarios indesejaveis.
Antes da intervencdo, recomenda-se verificar compatibilidade dos materiais que irdo ser associados (tamanho,
materiais, etc.).

Precaucdes peroperatorias
Antes de abrir, recomenda-se verificar a integridade das embalagens. Qualquer dano observado nas embalagens
pode comprometer a esterilidade do implante. No caso de dano observado na embalagem, o implante ndo deve ser
utilizado ou voltar a ser esterilizado.
N&o deve ser utilizado qualquer implante cujo prazo de validade tenha expirado.
Depois de abrir, recomenda-se verificar a integridade do implante. Qualquer implante que apresente um estado de
superficie degradado (risco, marca, descoloracéo, etc.) ndo deve ser implantado.
A colocacédo dos implantes deve ser efectuada com os acessérios especificos e de acordo com a técnica operatoria
recomendada pela COUSIN BIOTECH.
A lamela metalica maledvel e a bainha que a une ao entrancado ndo se destinam a uma implantacdo de longa
duracéo e devem ser removidas ap0s a colocacao dos implantes.

Precaucdes pés-operatérias
O paciente deve ser informado dos cuidados a ter e precaucdes a tomar apés a intervencao.
O dispositivo ndo foi avaliado quanto & seguranca e compatibilidade no ambiente MR. Ele ndo foi testado quanto a
aguecimento, migracao ou artefato de imagem no ambiente MR. A seguranca do dispositivo no ambiente de RM é
desconhecida. A digitalizac@o de um paciente com este dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.

EXPLANTACAO E ELIMINACAQ DOS DISPOSITIVOS

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

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

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

A elimina¢éo de um dispositivo ndo implantado ndo esté sujeita a recomendacgdes especificas.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos
os esfor¢cos para produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de salde
(cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver qualquer reclamacéo ou motivo de insatisfacdo relativamente a um produto,
em termos de qualidade, seguran¢ca ou desempenhos, o mesmo deverd informar a COUSIN BIOTECH o mais
rapidamente possivel.

No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuido para provocar um efeito indesejavel grave para
0 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.
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Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o nimero de lote, os dados de um contacto e uma descricao

exaustiva do incidente ou da reclamag&o.
As brochuras, documentacdes e técnica operatéria encontram-se disponiveis mediante pedido efectuado junto da
COUSIN BIOTECH e respectivos distribuidores.

Resumo
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Instrucdes para a utilizacdo do acessorio pt
Tensionador ResCUBE™ descartavel
Acessorios ResCUBE

DESCRICAQ

Este acessorio destina-se a colocagdo do sistema de ligamentos ResCUBE para a estabilizacéo espinal.
Este acessorio € um dispositivo médico de Classe Is, destinado a utilizacdo Unica e é fornecido esterilizado.

MATERIAIS

Os diferentes elementos séo feitos de :

- IXEF®

- Aco inoxidavel (componentes metdlicos)

Todos os materiais séo ndo absorviveis e ndo sédo de origem humana nem animal.

PRECAUCOES DE UTILIZACAQO

O acessorio devera permanecer armazenado na sua embalagem original, que Ihe confere segurancga.

Execute uma examinacao visual prévia de cada instrumento antes de cada utilizacéo para detetar qualquer possivel
deterioragéo.

Os instrumentos s6 deverdo ser usados com elementos correspondentes ao sistema original COUSIN BIOTECH.

A utilizacdo de acessorios especificos do sistema COUSIN BIOTECH é necessaria para a implantagéo do implante.
Em acréscimo, os instrumentos s6 devem ser usados por um cirurgido com a formagdo adequada na colocacao
d’implantes RESCUBE.

Dispositivo estéril (Esterilizado por irradiacdo Gama)

Armazene o acesso6rio na sua embalagem protetora original e ndo o retire da embalagem até ao momento da
utilizac&o.

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

Dispositivo descartavel

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

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

O acessoério contaminado ndo devera ser reprocessado. Qualquer acessorio que tenha sido contaminado por sangue,
teciso ou fluidos/matéria organica nunca deverd ser usado novamente e devera ser tratado de acordo com o
protocolo hospitalar. Apesar de poder parecer intacto, 0 acessorio podera ter pequenos defeitos e padrbes internos
de pressao que poderdo causar fadiga do material.

Precaucdes de armazenamento do acessoério

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

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH esta empenhada no desenvolvimento de todos os
esforcos para produzir e fornecer dispositivos médicos de elevada qualidade. Contudo, se qualquer profissional de
saude (cliente, utilizador, prescritor, ...) tiver alguma reclamacgéo ou causa de insatisfagdo com qualquer produto, em
termos de qualidade, segurancga ou desempenho, deverd informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.
Em caso de falha de um implante ou se este tiver contribuido para causar um efeito adverso significativo no paciente,
0 centro de saude devera seguir os procedimentos legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o mais
rapidamente possivel.

Em qualquer contacto, agradecemos que especifique a referéncia, o nimero de lote, informacdes sobre um
responséavel para contacto e uma descricdo detalhada do incidente ou da reclamacgao.

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

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

Sumario
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DVALGS10 0dNYIDV €A

ResCUBE™

ATOGTEPOUEVO GVOTNUO ATOGTEIPM®ONG Yo TN 6TAOEPOTOINGT TG GTOVOLAMKNG GTANG
ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV piag Xpriong

NEPIrPA®H
To oUotnua ResCUBE cival éva suguteupa yia 1n 816pBwaon Kai oTaBepoTroinan TG oTrovAUAIKAG OTAANG KaTd T SIGPKEIQ TNG
OOTIKNG CUYXWVEUONG TWV XEIPOUPYNHUEVWY OTTOVOUAWV.
AtroteAgitan atro:
* Mia 1TAegida TTou emiTpéTTel TN BI6POBWON Kal TN GTABEPOTTOINCN TWV EMTTEdWYV TTOU BpioKovTal O€ £vTaon.
= Mia TAGKa a1Td XUTOCIONPO TToU EMTPETTEN TNV KaB0dyNon TnG TTAEEIdag katd Tn SIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG KAl TNV
KpaTdael oTabepr We Eva BepUocuUcTOAIKG TTePiBANMa. H HOAOKTIKA PETAAAIKR €TTIOTPWON Kal TO TTEPIBANUQ TTOU TN ouvOEel OTNV
TAeEida Oev TTpoopifovTal yia euQUTEUCN Yia PeydAo Xpovikd didoTnua Kal TIPETTEl Vo aTTogupBoUv PETA TNV TOTTOBETNON TWV

EMQUTEUUATWV.
= ‘Evag ouvOeTrpag kai EMTPETTEN TN SIATAPNON TNG TAONG TNG TTAEEIDAG.
YAIKA
MAe€ida Tepe@BaAikd TToAUaIBUAévIo MpoopiCeTal yia eppuTEUON
ZuvdeTApaC Titavio TAGV ELI yla peydho xpovikéd didoTnua
MAdka atré xutooidnpo AvotgeidwTo atodh Aev TIpoopileTal yia
MepiBAnua yia otepéwon | Tepe@BaAiko TTOAUaIBUAEVIO | EP@UTEUON YIa HEYAAO XPOVIKO diIdaThua

OAa 1a UNIKG TTOU XPNOIKOTTIOIoUVTAI €ivVal N ATTOPPOPOUUEVA KAl OEV £XOUV CWIKA 1 avBpwTTIvn TTPOEAEUON.

ENAEIZEIZ

To ResCUBE evdcikvutal yia TI TTOPOKATW XEIPOUPYIKEG AYWYES:
= TpaupaTiopdg TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG TTOU UTTOPEI VO QVTIMETWTTIOTE PE ETTEUPACT TOU GUVOECOUOU ME UTTOEAAOUATA, TOU
pecooTrovdUANIou A TNG atrépuong
= EKQUAIOTIKEG TTABOAOYIKEG KATAOTACEIG TTOU GXETICOVTAI E TN CUYXWVEUON TWV OTTOVOUAWY
= XEIPOUPYIKN QTTOKOTACOTACN TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG PE TN XPrON CUCKEUWYV HE OTOXO TNV O16pBwaon TTaPAUOPPWOEWY TNG
OTTOVOUAIKNG OTAANG OTTWG N OKOAiwanN, n KUQWaOn Kai n aTrovduAoAicOnan..

ANTENAEIZEIZ

To ouotnua ResCUBE dev ipéTrel va eu@uTEVUETAI £GV GUHBAIVOUV Of TIAPOKATW TTEPITITWOEIG:
levikr) Aoipwén i Aoipwén TTou va evToTriCETal OTNV TTEPIOXT TTOU TIPETTEI VO XEIPOUPYNOE
@Aeypovr) TTOU va EVTOTTICETAI TNV TTEPIOXN TTOU TTPETTEN VO XEIPOUPYNOEi
Eykupoouvn
AvoOOKATOOTOAR
OAeg o1 TmaBoMoyikéG KaTaoTdoelig TTou e€TTNPEeGlouv Tov PETAROMIOPO Twv 00TWV, OTTWG OCTEOTIEVIO, OOTEOTTOPWON,
METAOTAOEIG, OYKOG, KATT, EVOEXETOI VO ETTNPEACOUV APVNTIKA Tn PNXAVIKF UTTOOTAPIEN TTou diveTal ammd 1o eu@UTEUUA KOl
ETTOPEVWG TNV ETTITUXIA TOU XEIPOUPYEIOU
= AVETTAPKAG KGAUWN TWV ICTWV I TWV HUWV
= Y1royia euaigBbnaiag n empeBaiwpévn euaiobnaia o TOUAAYIOTOV £va HEPOG
= H mrayxuoapkia ) 1o uttepBoAIKO BAPOg EVOEXETAI VO TIPOKAAEOOUV PNXAVIKEG UTTEPQPOPTWOEIG OTO EUPUTEUNA, ETTNPEACOVTAG
apvnTIKA TNV ETTITUYXIO TOU XEIPOUpYEiou
= OAeg o1 TTveUpOTIKEG KATaoTAoelg A Ta emiTreda dpacTnpIOTNTAg TToU €ival aoUPPBATa PE T PETEYXEIPNTIKA TTapakoAoudnaon
EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV OPVNTIKA TNV ETTITUXIO TOU XEIPOUPYEIOU
= O1 KamvIoTEG a0BEVEiG BIaTPEXOUV TTEPITTOTEPOUG KIVOUVOUG VO TTAPOUGCIACOUV [N IKAVOTTOINTIKA OOTIKA GUYXWVEUGT OTTWG UN
évwon
= KdBe aAAn avtévdeign oc eméuBaon otn oTTovOUAIKr OTAAN
O1 avaypa@OuevEG QVTEVOEILEIG EVOEXETAI Va Eival OTTOAUTEG 1] OXETIKEG KaI TTPETTEI va afioAoyouvTal atrd Tov XeIpoupyo TIpIv aTTo
KGBe aTTOQacn ENPUTEUONG.

MIOANEZ ANENIOYMHTEX ENEPIEIEX
EmmpooBeTa amd Toug KIVOUVOUG TTOU GUVOEOVTal PE Mia eTTEPBacn oTn OTTOVOUAIKN OTRAN, evOéxeTal va trapartnpnboulv, ot
OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, O AKOAOUBEG ETTITITWOEIG:
= AcouvnBiotn aioBnon, evoxAnon OTiwg TTOVOol TTou oQeiAovTal OTNV TTAPOUCIa TOU EPPUTEUPATOG
= Metakivnon, mapaudpewon 1 pnén evog i TTEPICOOTEPWY HEPWV TOU EUQPUTEUPOTOG TTOU EVOEXETAI VO TTPOKOAECEI
VEUPOAOYIKEG, KIVNTIKEG ETTITTAOKEG I TTOVOUG
= MoAuvan, alAepyikfy avtidpaon 1 @AeydovAy Tou o@eilovial oTa PEPN TOU E€PQUTEUPATOG, OTIWG OTnV  TTApoudia
HikpoowpaTISiwyv (ETTIHETAAAWGN)
Al0KOTIA TNG aVATITUENG TWV XEIPOUPYNUEVWY OTTOVOUAWV
OAIkN i} gepikA aTmwAeia emdIdpBwaong
BAGBN, eyxeipnTiKo KATayua ) payiopa, OTIwG JETEYXEIPNTIKO, OE TTEPITITWAON AVETTAPKOUG OCTIKNG TTUKVOTNTAG
Weuddpbpwon
MveupoVIKEG ETTITTAOKEG
AuokoAieg aitiong
AvatrveuoTikd TTpoBAfuara
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= Kipwon

= PA¢n Tpavuatog

= ATTWAEIO QipaTog

= @A4vaTog
> TePITITWON avemBUuNTWY EMTITWOLWY, Hia deuTepn €TTEUROON eVOEXETAI va Eival ATTOPAITATN WE OKOTTO TNV QVTIKATAOTACN A
agaipeon evog 1 TTEPICOOTEPWV JOOXEUPATWV.

NPO®YAA=EIX KATA TH XPHZH

levikéc TooQuAGEeIC
Ta 1arpotexvohoyikd poidvia ResCUBE ptropolv va ggguteutolv govo ammo XeipoUpyous eCEIBIKEUMEVOUS 0T OTTOVBUAIKI OTAAN
Kal eKTTaIOEUPNEVOUG OTN XEIPOUPYIKK TEXVIKN. O 0dnyieg Trou TrepIAapBavovTal OTo TTApOV Eival aTTapaiTNTEG AAAG OXI ETTAPKEIG VIO
TNV TTARPN YVWOTN TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.
ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOIMOIEITE - MHN EMNANANOZTEIPQNETE

Ta ey@uTEUPOTA TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI KOl VO atroBnkelovTal TTOAU TTPOCEKTIKA OE ENPO HEPOG, MOKPIA OTTO QWG Kal O€
Bepuokpaacia TePIBAAAOVTOG.
lMpoeyxeipnTikéS TTPOYUAGEEIS
H amoégaon eu@uteuong mpETTEl va An@Bei atmmd Tov Xelpoupyod, ETTEITA ATTO CUP@WVIA ToUu OE€OVIWG evnuUEPWUEVOU aoBevr),
Aappavovrag utrdéyn TIg eVOEIEEIS, TIG AVTEVOEIEEIG KAl TIG BUVNTIKEG AVETTIBUUNTES TTOPEVEPYEIEG.
Mpiv amté Vv eméuPacn, cuvioTatal N €EaKPiBwaon TNG CUPPATOTNTAG TWV UNIKWYV TToU Ba xpnoiuoTroinBouv (u€yeBog, UAIKA...).
lMepieyxeipnTikES TTOOPUAGEEIS
Metd 10 Avolyua, ouviotatal n €§akpiBwan TNG aKEPAIOTNTAG Twv cuoKeuaoiwyv. K&Be aAloiwon OTIG CuoKEUaaieg evOEXETAI VA
Béoel og KivOuvo TNV ATTOOTEIPWON TOU EUQUTEUPATOG. 2€ TTEPITITWON AAAOIWONG TNG CUCKEUAGCIAG, TO EPPUTEUPA eV TIPETTEI VA
XpnoipoTroinBei oUTeE va ETTAVATTOOTEIPWOEI.
KaBe eupuTeupa Tou oTtroiou Xl TTapEABEl N nuepounvia ANENG dev TTPETTEI va XPNOIKOTTOIEITAI.
Metd TNV atrocuckeuacia, cuvioTatal n €§aKpiBwaon TNG aKEPAIOTNTAG TOU E€UPUTEUHATOS. KaBe eu@uTeupa TTou TTapouaidlel
aAAoiwpévn emeaveia (Xapagn, onuad, aTToOXPWHATIONO...) Oev TIPETTEI VA EUPUTEUETAI.
H ToTm06£TNoN TWV EUQUTEUPATWY TTPETTEI VA YiveTal hE Ta avaAoya BondnTiKA EpyaAEia Kal GUUQWVA JE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKI| TTOU
ouviota n COUSIN BIOTECH.
H paAakTikf JETAAAIKY €TTIOTPWON Kol TO TTEPIBANUA TToU TN ouvdéel oTnv TTAEEIda dev TTpoopifovTal yia EUPUTEUCT VIO HEYAAO
XPOVIKO SIA0TNUO KAl TTPETTEI VA ATTOOUPBOUV PETA TNV TOTTOBETNON TWV EUPUTEUUATWV.
Mereyxeipntikéc mpouAdéeic
O aoBevrg TipéTTel va evnuepwBei yia Tnv BepaTreia TTou Ba akoAouBrioel Kal TIG TTPOQUAGEEIS TTou Ba AdBEl PeTA TNV eTTEURAON.
H ouokeur dev €xel aflohoynBei yia acpdAeia kal cupBardétnta oto TepIBaAov MR. Aev éxel dokipaoTei yia Bépuavon,
petavdoTteuon A Texvnth eikdva oTo TePIBAAAov MR. H ac@dAsia Tng ouokeurg ato TepIBaAAov MR dev gival yvwoTr. H odpwon
€VOG 000evoUg TTOU £XEI QUTH T CUCKEUN PTTOPEI va TIPOKOAEDEI TPAUUATIOPO aoBevoUg.

AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOZ KAI ATOPPIWYH TON IATPOTEXNOAOIKQN MPOIONTQON

H COUSIN BIOTECH ouvioTa n a@aipeon Tou EPQUTEUPATOG KAl O XEIPIOPOG VO TTPAYUATOTIOIoUVTal CUP@WVA YE TIG CUOTACEIG TOU
TpoTUTIoU 1SO 12891-1:2015, «Epgurelparta yia Xelpoupyeio — AvaZitnon Kal avaAuan Twv XEIPOUPYIKWY ENQUTEUPATWV» MEpog
1: «Avadntnon kai Aiaxeipiony.

KdaBe 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA ETTICTPAPE] yIa avAAuon, CUP@QWVA PE TO 10XUOV TTPWTOKOAAO. AuTé cival dlaBéaiuo
KaToTV amAng aimoewg otnv COUSIN-BIOTECH. Eivar onuavTiké va onueiwBei 611 kaBe gp@uteupa Tou dev frav duvartd va
KaBaploTei Kal va atroAupavOei TTpiv atrd TNV atrooToAr Ba TTPETTEl VA TTEPIEXETAI OE€ GQPAYICUEVN CUCKEUATIQ.

H améppiyn evog 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU 0QaIpEBNKE TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAI CUPPWVA PJE TA 1I0XUOVTO £yXwpia
TTPOTUTTIA TTOU OXETICOVTAI JE TNV ATTOPPIYN TWV JOAUGHATIKWY ATTOPPIMNATWV.

H atréppiyn evog 10TPoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU dEV ENPUTEUTNKE BEV ATTOTEAEI AVTIKEIPEVO IBIAITEPWY OUCTACEWV.

AITHZEIZ NTAPOXHZ NAHPO®OPIQN KAI KATAITEAIEX

Zupowva pe Tnv ToidtnTa moAImkng g, n COUSIN BIOTECH &eopetetal va kataBdAAel kGBe mmpooTrdbeia va TTapdyel Kal va
TTapdoyel éva TToIoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. Edv woTdoo €vag emmayyeApariag uyeiog (TTEAATNG, XProTng, ouvTayoypa®og...)
£xel yia karayyeAia | kamoio Adyo va gival SuoapecTNUEVOG OXETIKA YE €va TTPOIdV, OGOV apopd GTNV TTOIOTNTA, TNV ACPAAEIa A TIG
emdOoEeIg, TTPETTEl va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvtopotepo duvaro.

> TePIiTITwaOn SUCAEITOUPYIOG EVOG EUQOUTEUNATOG 1 €AV QUuTO £Xel GUPPBAAAEI 1] TTpoKaAéoel goBapr) avetmBUUNTN EVEPYEIT VIO TOV
aoBevn, TO KEVTPO Bepartreiag TTPETTEN va akoAouBr el TIG I0XUOUCEG EyXWPIES VOUIKEG dladikaaieg kal va evnuepwael Tnv COUSIN
BIOTECH 10 ouvtoudTEPO duVaTo.

MNa oladAToTe aAAnAoypagia, TTapakaloUupe SIEUKPIVIOTE TNV ava@opd, Tov apiBuod TrapTidag, Ta OToIxEio Tou anueiou avagopdg
KaBwg kal TNV TTAAPN TTEPIYPA®NA TOU GUUBAVTOG A TNG KATayYEAIOG.

Ta evnuepwTikG OeATIO, Ta ApXEia TEKUNPIWONG KAl N XEIPOUPYIKA TeXVIKA gival diaBéaipa karoTiv atTARG aitfjoewg otnv COUSIN-
BIOTECH ka1 oToug diavoyeig TnG.

ePiAnyn
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0dnyisc xpiong Tou BondnTikoU e€oTTAICUOU €A

Evraripag eviaiag xprnong ResCUBE™
BonBnTtikég e¢ommAiopog ResCUBE

NEPICPA®H
AuToG 0 BondnTikdg e€oTAiIoudg RESCUBE TOTT08€TEITAI 0TOUG GUVOECUOUG YIa TNV 0TABEPOTTOINGN TNG OTTOVOUAIKAG

OTAANG.
ATtroTeAei cuokeun KAAong Is, gival piag xpriong Kai diaTiOeTal aTrooTEIPWUEVN.

YAIKA

Ta didpopa UAIKG atrd Ta oTToia atroTeAETal 0 EOTTAITNOG gival aTTo :

- IXEF®

-avo&eidwTo atadAi (yia HETAAAIKA e€apThpaTa)

‘OAa Ta UAIKA TTOU XpNOIPOTToIoUVTaI Eival Un-atroppo@hoipa Kal gival avBpwrivng A (wIKAG TTpoEAeUoNG.
NMPO®YAA=EIX KATA TH XPHZH

O €€oTTAICNOG TTPETTEI VA aTTOBNKEUETAI TNV OPXIKA TOU CUCKEUAOIQ, yia yyUnon aoQAAEIag.

Na eAéyxeTe TO KABE epyaAcio TTpIv aTTd TN XPron YIa TUXOV @BOPEG.

Ta epyaleia TPETTEI va XpNOIMOTTOIOUVTAl e ToV evoedelyuévo eEoTTAIoud TTou Trapéxel n COUSIN BIOTECH.
Atraiteital n xprion tou BonBnTikol e¢otrAicpol Tng COUSIN BIOTECH yia Tnv ToTT06£TN0N TOU EUQUTEUUATOG.
EmimA£ov, Ta ePQuUTEUPATA TTPETTEI TTAVTOTE VA TOTTOBETOUVTAI ATTO £EEIBIKEUUEVO XEIPOUPYO, O OTTOIOG €XEI KAAN yvwaon
TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNG KAl TOTTOBETNONG TWV eP@uTEUpdTWwY RESCUBE.

AtrooTeipwpévn ouokeun (UE TN Xprion akTivoBoliag aKTivwy y)

ATToBnKeUOTE TOV BONBNTIKO £EOTTAIGUO OTNV TTPOCTATEUTIK] TOU GUCKEUQTIQ KAl UNV TOV A@AIPECETE OTTO QUTH TTAPA
MOVO auEéCwG TTPIV T XPron.

Mpiv TN xprion, €AéyETe TNV NuUEPOUNVia ARENG Tou TTPOIOGVTOG Kal TNV AKEPAIOTNTA TNG OTTOCTEIPWHEVNG CUCKEUATIAG.
Mn XpNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV AV N CUCKEUOTIO £XEI KATOOTPAYPEI.

Zuokeun yiag xpong

2UP@WVa [E TNV ETTICAPAVON TOU TTPOIOVTOG, 0 FonBnTIKOG EOTTAICUOG gival piag xprRong.

To mrpoidv TTpoopileTal yia pia JOvo xprion Kal Ogv TTPETTEI va TTavaxpnaolgoTroieital. H emavayxpnoigotroinon A n
emTavetreéepyaaia TNG CUOKEUAG (TT.X KaBapIioudg Kal ETTAVATTOOTEIPWAON) UTTOPEI va €TTNEEACEI TNV AKEPAIOTATA TNG
Kal/f] va a1TroTUxEl N TOTTOBETNON TNG TTPOKOAWVTAG OTOV A0Bevr] TpAUNATIONO, acBévela f kal Bavaro. EmimmAéov, n
ETTAVAXPNOIPOTTOINGN | N ETTAVETTECEPYATIA TNG CUOKEUNG TTOU TTPOoOpPICeTal yia pia povo xprion audavel Tov Kivouvo
MOAuvoNg T1.X AOyw TNG METAdOONG MOAUCUATIKOU UAIKOU attd Tov évav aoBevr) aTov dAAo. AuTo ptropei va odnyroel
OTOV TPAUMATIONOS 1 aToV BAvaTo Tou acBevr).

Aev TTpETTEl VA yiveTal eTTaveTTECEPyaaia Tou POAUCHEVOU BondnTikoU eEOTTAIGHOU. BonOnTiKOG €COTTAICUOG TTOU €XEI
MoAuvOei atrd aipa, 10T6 Kal/j CwHATIKA UYPA/UAIKG Oev TTPETTEI TTOTE VA ETTAVOXPNOCIMOTIOIEITAI Kl TTPETTEI VA
QATTOPPITITETAI CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKONEIOU. AKOUa Kal av gaiveTal ABIKTOG, 0 fondnTIKOS COTTAIGUOG
MTTOPET Va €XEI MIKPEG PBOPEG, O OTTOIEG VA TTPOKAAECTOUV KOTTWAN TOU UAIKOU.

Mpo@uAdésig via Tn @UAAEN TOU TTPOIGVTOG
H ouokeur TTpETTEl XPNOIYOTIOIEITaI KAl va aTTOBNKEUETAI PUE TTPOCOXI OTn CUCKEUOCIa TNG O€ OTEYVO PEPOG, PAKPIA
atrd Tov AAIO Kal o€ Bepuokpaaia dwuartiou.

AITHZEIZ NTAHPO®OPIQN KAI IZXYPIZMOI.

efopevn v TTOANITIKA Tng yia Tnv 1o1I0TNTa, n COUSIN BIOTECH katafdAel kGBe TpooTtdBeia va TTapAayel Kai va
OI0B€TEl TTOIOTIKEG 10TPIKEG OUOKEUEG. QOTOOO, €AV OTTOIOOONTIOTE ETTAYYEAUOTIOG uyeiag (TTEAATNG, XPNoTNG,
OuVTaYOYPAQYOG KATT) €ival ducapeoTnuévog ammd KATTOI0 TTPOIdV, OXETIKA PE Tnv TToI0TNTA, TNV ao@dAsia i Tnv
atroTeAeouaTIKOTNTA TOU, TTPETTEI va TTiKoIVwyAoel Ye Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvToudTtepo duvaTo.

> TTEPITITWON KOKIAG AEITOUPYIAG TOU EUPUTEUUATOG R GV TO EPPUTEUNA TTPOKOAETEI OOBaPEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG
oTov acBevh, To KEVTPO uyeiag TTPETTEI va akoAouBrjoel Tnv vouiun diadikacia TTou 1oxUel o€ KABE xwpa Kal va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 guvtoudTtepo duvaro.

MNa otroiadnmote aAAnAoypagia, TTOPOKOAOUPE va ava@épetal Tov apiBud avagopdg, Tov apiBud TrapTtidag, TIG
OUVTETAYUEVEG avaQOPAG Kal TTANPN TTEPIYPOAQL TOU TTEPICTATIKOU f TWV ICXUPICHUWV.

DuAAGdIa, Eyypaga Kal XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG cival diaBéoiueg atrd Tnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopeic Katotmiv
QITACEWG.
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Mo mePICOOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUE VO ETTIKOIVWVACETE PE TOV AVTITIPOOWTTO A Tov diavouéa Tng COUSIN
BIOTECH 1 pe Tnv COUSIN BIOTECH oTnv nAekTpovikA dielBuvaon spine@cousin-biotech.com.

2uvoyn

Page 29 /36



UHCTpYKLUMA NO NPUMEHEHUIO ru

ResCUBE™

CTepunbHasa cucTema cTepununsaumm Ansa ctabunmsaumm no3BoHoYHMKa
CTepunbHo. AN ogHOPa30BOro MCNosb30BaHUs

OMUCAHUE

Yctpoiicteo ResCUBE aT1o umnnanTaT, npeaHasHadeHHbIN AN KOPPEKLMM U CTabunmsaumm no3BoHOYHUKA NMPY KOCTHOM CIIMSAHUM
WHCTPYMEHTMPOBAHHbLIX YPOBHEMN.
Cocras:
= OnneTka, obecneynBatoLlas KOPPEKLMIO N CTabMNIM3aLmno NO3BOHOYHBLIX YPOBHEN NYTEM HaTSXKEHUS
= [nbKNA OuCK, HanpaBnsOLWWA ONMeTKY BO BPEMSI XUPYPrUYECKOW onepaumn M MPUKPENSEHHbIA K OnfeTke NocpeacTBOM
TepmoycaxvBaemon Tpyoku. Mbkuii meTannuyeckuin aAnck 1 Tpybka, coeauHsitoLas ero ¢ onsieTkon, He NpeaHasHayveHbl 4ns
[0NroBpeMEHHOM UMMMAaHTaUunM U JOMKHbI ObITb M3BNEYEHbI NOCIE YCTAHOBKN MMMNAHTaToOB.
u COG,D,I/IHI/ITeJ'IbeIVI ANEeMEHT 06ecneq|/|BaeT HaTAXeHne onneTkn.

MATEPWUAIIb
Onnetka MonunatnneHtepedrtanat [na gonroBpemeHHON
CoenuHuTtenbHbii anemeHT | Tutan TAG6V ELI mMnnaHTaumm
"Mbkun guck HepxaBetowas ctanb

He npegHasHayeHbl ans

KpenexHas !
P MonnatuneHtepecdTanat O0SIroBpeMeHHON uMniaHTaumm

Tepmoycaxveaemas Tpybka
Bce ncnonb3dyemble MaTepuarnbl He paccacbiBaloTCA, HE UMEIDT YeNoBEYEeCKOro Uinm XXMBOTHOIO NPOUCXOXOEHNA.

NOKA3AHUA

Ycrtpoicteo ResCUBE nokazaHo npu xvpypriuyeckomM neveHnn B CreayoLmx Criydasnx:
= TpaBMbI MO3BOHOYHUKA, ONA NevYeHUa KOTOPbIX MOXEeT NPUMEHATbCA NflacTUKa Noano3BOHKOBbIX, MEXXOCTUCTbIX NI nepegHnx
CBSI30K
= ,El,ereHepaTleHble naTosiormm, cBd3aHHble C MEeXXNMNO3BOHKOBbLIM CITUAHUEM
= PEKOHCTPYKTMBHAA XWUPYprus CO BCTPavMBaHWEM B KOHCTPYKUMM ONS KOppekuun aedopmaumid NO3BOHOYHMKA (TakvMx Kak
CKOIMO3, KM(o3 1 CrnoamnonmcTes).

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA
He pekomeHayeTca umnnaHtupoBath ycTporicteo RESCUBE B cnegyowmx cnyyasx:
= Hanuume obLuen nnu mectHom nHdekumm B 0bnacti BMeLlaTencTea
= Hanuume mMecTHOro BocnanuTenbHOro npouecca B 06nacti BMellaTenscTBa
= bepemMeHHOCTb
= ViMmyHoaenpeccus
= [MaTonorun, BNusOLWMNE Ha KOCTHBI MeTabonnaMm, Takme Kak OCTeoneHns, OCTeonopos, MeTacTasbl, Onyxonesble 06pa3oBaHus
W Mp., MOTYT BNMATb Ha OXMAAEeMYI0 OT UMMMaHTaTa MexaHN4YecKylo NOAAEPXKKY W, CriedoBaTenbHO, pesynbTaT XMpypruyeckomn
onepauun
= HepocTtaTtovyHOe TKaHEeBOE UMW MbILLEYHOE NOKPbITUE
= [Nlogo3peBaemas unv ouarHocTMpoBaHHas YyBCTBUTENbHOCTb, KAaK MUHUMYM, K OOQHOMY KOMMOHEHTY
= OxupeHue unu m3bbITOYHBLIA BEC MOryT NMPMBECTM K MOBbILWEHHbIM Harpyskam Ha MMMnaHTaTt, YTO MOXEeT MOBNUSATb Ha
yOauHbIN pe3ynbTaT XMpypruyeckoro BMeLLaTenbCcTBa
= [lcnxmyeckoe COCTOSHUE UMK CTeNeHb akTUBHOCTWU, HECOBMECTMMbIE C NOCreonepaunoHHbIM HabmaeHeM, MOTryT NOBMUATL
Ha pe3ynbTaT XMPYpPrnyeckoro BMeLLaTensCcTea
= Y KypuUnbLLMKOB PUCK NOSBMNEHNS HEYAOBNETBOPUTENBHOIO KOCTHOTO CIMSHUS U aXe OTTOPXKEHUS NOBbILLIaeTCs
= Jlloboe apyroe NpoTMBONOKa3aHWe K UHCTPYMEHTAaNbHON XMPYPruv NO3BOHOYHMKA
OnucaHHble Bbile NPOTUBOMOKa3aHUsA MOryT OblTb aGCONMOTHBIMU UM OTHOCUTENBHLIMW U AOIMKHbI OLLEHMBATLCA XUPYProm A0
MPUHATUS Kakoro-nmbo peLleHns no MMnaHTauuu.

BO3MOXHbIE HEXXENIATENIbHbLIE NOEOYHLIE AEUCTBUA
MomrMO pYCKOB, CBAA3AHHBIX C UHCTPYMEHTarNbHON XMPYPrMen NO3BOHOYHMKA, B PedKuX crydasx MoryT Habnoaatbcsa criegyowme
[encTBuUs:
= HenpwuBblYHble OLLYyLLEHUS, CKOBAHHOCTb, Aaxe 60nun BBUAY Hann4yna nMnnaHTara
= Murpauusi, gedopmaums Wnu paspbiB OAHOTO WM HECKOSIbKUX KOMMOHEHTOB WMMNMaHTata, 4YTo MOXeT NpUBECTU K
HEBPOSIOMMYECKUM 1 ABUraTerbHbIM OCIIOXKHEHUAM Mnu 6onam
= BocnanuteneHbIi npouecc, annepruyeckas Unu BocnanuTenbHas peakumus 13-3a KOMMOHEHTOB MMMMaHTaTa, Aaxe M3-3a
Hanuuna MyuKpoyacTuy, (MeTannos)
= OcCTaHOB POCTa MHCTPYMEHTUPOBAHHBIX YPOBHEWN
= [onHas unu YactTnyHas ytpata Koppekumn
* NameHeHue, TpewmHa unu nepenoMm BO BpeMs onepauuu, a Takke nocfie onepauun B Cliy4yae HefoCTaTOYHOW KOCTHOW
NAOTHOCTK
= [lceBaoapTpo3
= JleroyHble OCroXHeHus
= CrnoxHoCTH ¢ nopaden
= PecnupatopHble npobnemsi
= [TpoKcumManbHbI nepexoaHbiv kngo3s (PJK)
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= PaccnoeHnue paHbl

= [loTeps kposu

= CMmepTenbHbIN NCX04
B cnyyae BO3HMKHOBEHWS MOOOYHBLIX AENCTBUI MOXeT noTpeboBaTbCH BTOPUYHOE XMPYPrMYecKoe BMELLaTenbCTBO C Lenblo
3aMeHbl UMK U3BNEYEHNS OOHOMO UM HECKOMBKUX MMMIaHTaToB.

MEPbLI NMPEAOCTOPOXHOCTHU

O6uwue mepbl MpedocmopoXxHocmu
Wmnnantauma yctpoincts ResCUBE gomkHa BbINOMHATLCA TOMBKO OMbITHLIMK XMpypramu B 0BnacTu XUpyprum rno3BOHOYHMKE,
BrageloWwmnmMm Xupyprudeckon TexHukon. Coaepkallasica B HACTOSILLER WMHCTPYKUMM MHGopMmauus Heobxoguma, OAHako, He
[OCTaTouHa Ans OBNafeHns XUpyprsdeckon TEXHUKON.
BHUMAHMUE! NOBTOPHOE UCIMOJIb3OBAHUE U CTEPUITU3ALUNA HE AOMNMYCKAKTCA
MmnnaHTaTtbl TpebyloT NpeaenbHO OCTOPOXHOMO OBpalleHns U OOMMKHbI XPaHUTLCA B CyXOM MecTe Ge3 nonadaHusi CONMHeYHbIX
nyyer Npy TeMnepaType OKpy>KatoLero Bo3ayxa.

lMpedonepayuoHHbIe Mepbi IPedocmopoXHOCMU
PeweHne 06 wuMmnnaHTauumM [OMKHO MPUHMMATLCA  XMPYPrOM  Mocfie  MOSflydYeHust  cornacusi  OOMKHbIM — oBpasom
NPOVHEOPMMPOBAHHOIO NaLMeHTa C y4eTOM NokasaHWUiA, MPOTMBOMNOKa3aHUA U BO3MOXHBLIX HexenaTenbHbIX NOBOYHbIX AEACTBUN.
[lo xupyprudeckoro BMelLaTeNbCTBa PeEKOMEHOYeTCs NPOBEPUTbL COBMECTUMOCTb MaTtepuarnoB, KoTopble OyayT Ucrnonb3oBaTbCs
(pa3mep, matepuan v np.).

Mepbi npedocmopoxxHocmu 80 8pems onepayuu
[lo OTKpbITUS YNaKOBKN pEKOMEHAYeTCsS NPOBepUThL ee LIeNocTHOCTL. JlloGoe noBpexaeHne ynakoBKM MOXET UMETb CreacTBUEM
HapyLleHne CTepunbHOCTU MMnaHTarta. B cnyyae noBpexaeHUsa ynakoBKM UMMSAHTAT HE OOSMKEH MCNONb30BaTbCs HU MOBTOPHO
CTEPUNN30BaTLCS.
3anpeLleHo ncnosnb3oBaTh UMMAHTAT C UCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTM.
lMocne pacnakoBkM pekoMeHAOyeTCsi MPOBEPUTb LENOCTHOCTb MMMMaHTata. 3anpeLleHo MCnomnb3oBaTh UMMMAaHTaT Npy HanMumm
Kakux-nmbo noBpexaeHun Ha ero NoBepPXHOCTU (LapanuHa, NaTHo, obecuBeyrBaHue 1 np.).
YcTaHoBKa MMMIAHTATOB [OJDKHA BbIMOMHATLCS MOCMNE  BbINOMIHEHUA BCEX HEobXoOuMbIX MNOAroTOBUTENbHBIX pPaboT B
COOTBETCTBUM C ONepaumOHHON TEXHUKON, pekomeHaoBaHHON komnannern COUSIN BIOTECH.
Mbknn meTannuueckun anck n Tpydka, coeamnHsaoLLaa ero ¢ OnfeTKoW, He NpeaHasHaveHbl Ans A0NroBpeMEHHOW MMMNaHTaumm m
OOJDKHbBI ObITh U3BMEYEHbI MOCIE YCTAaHOBKU MMMIAHTaToB.

lNocneonepayuoHHble MepbI MPedocmMopoXHOCMU
MauneHT gomkeH BbiTb MHPOPMMPOBAH O NEYEHUN, KOTOPOE AOMKHO ObITb NPEANPUHSATO NOCIHE XMPYPrMYECKOro BMeLLaTenbCcTaa.
YcTponctBo He 6bino NpoBepeHO Ha Ge3onacHOCTb M coBmecTUMocTb B cpede MR. OH He Obin nNpoTecTMpoBaH Ha Harpes,
MUrpaumio Unu Hanudve aptedaktoB u3obpaxeHus B cpege MR. BbesonacHocTb yctpownictBa B cpege MR HeusBecTHa.
CkaHupoBaHuWe NaumneHTa, UMEeOLLEro 3TO YCTPOMCTBO, MOXET MPUBECTU K TPaBMe NauueHTa.

QKCMIAHTALMUA U YOAIIEHUE MATEPUATIOB

Komnanna COUSIN BIOTECH pekomMeHAYyeT BbIMNOMHATb 3KCMMAHTaUMIO U MaHWNynsaumio B COOTBETCTBMM C pPeKoMeHOauusmm
cTaHgapTa 1SO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» (MIMnnaHTaTbl 4ns Xupyprum —
OKkcnnaHTaums 1 aHanua xmpyprudeckux umnnantaTtoB) YacTb 1: «Retrieval and Handling» (3kcnnaHTaumsa n maHunynvpoBaHue).
JTio6oe akcnnaHTMpOBaHHOE YCTPOMCTBO AOSMKHO OblTb BO3BpALLEHO Ha aHanM3 B COOTBETCTBMM C AENCTBYIOLLUM MPOTOKOSIOM.
[aHHbIi npoTOKON NpegocTaBnaeTca no 3anpocy B komnaHmio COUSIN-BIOTECH. CnegyeTt oTMeTUTb, Y4TO MMMAHTaT, OuncTKa v
Oe3nHEEKLUSt KOTOPOrO HE MOTYT ObiTb BbINOMHEHBI A0 OTNPAaBKMW, AOMMKEH ObITb NOMELLEH B OeYaTaHHbIN KOHTENHEP.
YTrnusaumsa MeguumMHCKOro 3KCMNaHTUPOBAHHOMO YCTPOMCTBA AOIMKHA BbIMONHATECA B COOTBETCTBUM C AENCTBYHOLUMMU B CTPaHe
cTaHAapTaMu No yTUnM3aummn 0TXo40B, NPeACTaBMALLMNX PUCK BO3HUKHOBEHUS MHAEKLNN.

YTrnusaums ycTponcTB, KOTopble He Bbinv MMNNaHTUPOBaHbI, He NoaBepraeTcst 0cobbiM TpeboBaHUAM.

3ANPOC MHOOPMALIMU U MPETEH3UN

B coortBetcTBUM C nonutukon B obnactu kadectBa, komnaHmsa COUSIN BIOTECH o6sisyetcsa npuHMmMaTb BCce Mepbl Ans
npon3BoACTBA WM MOCTaBKM KAYEeCTBEHHbIX MEOMUMHCKMX MaTtepuanoB. Ecnn, Tem He MeHee, Kakoe-nvbo nuUo oTpacnu
30paBOOXpaHeHusi (KNWEHT, Nonb3oBaTeslb, KOHCYNbTAHT WM Mp.) MMEeeT MpeTeH3no Nubo NpuumMHy Ans Hey[oBrEeTBOPEHHOCTU
nsgenvem B NraHe kadectBa, 6€30MacHOCTM UMM XapaKTEPUCTUK, OHO OOIMKHO MHAopmmMpoBaTb 06 3aToM KomnaHuo COUSIN
BIOTECH B camble KOPOTKNE CPOKM.

B cnyyae gncdyHKLMKM MnnaHTaTa unm ecnym oH NocnocobCcTBOBan BO3HVKHOBEHWIO CEPLE3HOIO HEXEernaTenbHOro AeNCTBUSA s
nauveHTa, MeauLUMHCKOE y4pexaeHue OOMKHO crnefoBaTb YCTaHOBMEHHbIM 3aKOHOM [OEWCTBYHOLIMM B CTpaHe npouenypam u
nHopmmpoBaTb 06 aTom KomnaHnto COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKM.

B cnyyae nepenucku npocbba ykasbiBaTe 0003Ha4YeHWE, HOMEP NapTUW, KOHTaKTHbIE JAaHHbIE COOTBETCTBYIOLLErO nuua, a Takke
JeTarnbHoe onncaHne UHUNOEHTa Unn NpeTEH3nMN.

BpoLutopbl, 4OKYMEHTbLI U TEXHMKA onepauun npegoctaBnatoTcesa no 3anpocy B komnaHnio COUSIN BIOTECH n ee
anctpubbloTopam.

Copepxanue
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MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO NPOBOAHUKA ru
OpHopasoBbiv npoBoagHUK ResCUBE™
MpoBoagHukn ResCUBE

OMUCAHUE

HacTtosawumn npoBOAHUK MNpegHa3Ha4eH OnA YCTaHOBKU nurameHTHo cuctembl ResCUBE ans crabunusauum
NO3BOHOYHUKA.

npOBOﬂ,HVIK OTHOCUTCA K MEOULUUNHCKAM yCTpOIZCTBaM Knacca ls, npeaHasHa4deH ana ogHopa3oBoro UCnorb3oBaHUA U
nocTaBnAeTCAa B CTEPUITbHOM COCTOAHUN.

MATEPUAIDbI

3nemMeHTbl NPOBOAHMKA M3rOTOBMEHbI U3 CMeAyoLLMX MaTepuarnos :

- IXEF®

- HepxaBetolas cranb (MeTannuyeckme KOMNoHeHTbI)

Bce ucnonbayemble MaTepuans! SIBNATCA HepaccachiBalWMMUCA U He OTHOCSTCA K MaTepuanam 4erioBe4eckoro
UMK XXUBOTHOTO NMPOUCXOXOEHUS.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

MpoBOAHMK AOMKEH XPaHUTLCS B OpUTMHAanbHOW ynakoBke, obecneymBatoLlen 6e3onacHoCTb.

Mepen ncnonb3oBaHWEM NPOBECTU BU3YyarbHbLIA OCMOTP KaXKAoro MHCTPYMeEHTa ANs BbISBIEHUsST NIOObIX BO3MOXKHbIX
nedekros

VMicnonb3oBaTb TOMLKO C afieMeHTamMu, COOTBETCTBYOLWMMY opurHansHon cucteme COUSIN BIOTECH.

[na nmnnanTauum nmnnanTa TpedyeTtcst ncnonb3oBatb cneumanbHbii nposogHuk COUSIN BIOTECH.

MoMUMO 3TOro, MHCTPYMEHTbI MOXHO WMCMNONb30BaTb TOMBLKO XUPYProm, MpoLIealMM COOTBETCTBYHOLEee 0byyeHue
yctaHoske umnnaHtoB RESCUBE.

CrepunbHoe ycTponcTBo (CTepunnM3oBaHo ¢ UCMOMb30BaHMEM FraMMa-nU3nyvyeHus)

XpaHVITb npoBOAHUK B OpMFMHaHbHOVI BaLLI,I/ITHOIZ ynakoBke U BblHUMATb U3 Hee TOJSIbKO HernocpeacTBeHHO nepen
Ncnonb3oBaHNEM.

Mepen ucnonb3oBaHWe NPOBEPUTb CPOK FOAHOCTU M3OEeNnsa U NPOBEPUTb LIENTOCTHOCTb CTEPUITbHOM ynakoBku. He
ncnomnb3oBaTb B CNy4ae NnoBpeXaeHUs yrnakoBKy.

OgHopa3oBoe YyCTPOMCTBO

CornacHo MapK1MpoBKe, HaHECEHHOW Ha JaHHOe n3aenue, NPOBOAHUK ABNSETCH O4HOPAa30BbIM YCTPONCTBOM.
Wagenus, npegHasHavyeHHble AN 0QHOPa3oBOro MCMNOMb30BaHUA, He OOMKHbI UCNOMb30BaTbCs NOBTOPHO. MNoBTOpHOE
NCnonb3oBaHWe unu noBTopHas obpaboTka (Hanpumep, O4YUCTKa M MOBTOPHAsA CTepunusaumsi) MOryT HapyliuTb
CTPYKTYPHYIO LIEMOCTHOCTb YCTPOMCTBA W/MNW MPUBECTU K HEMCNpPaBHOCTW YCTPOWCTBA, KOTOpas MOXET cTaTb
NPUYNHON TpaBMmbl, GoMnesHn unum cmeptyu naumeHta. Kpome TOro, mMOBTOpPHOE WCMOMb30OBaHWE WNW MOBTOPHas
00paboTka 0AHOpPAa30BbIX YCTPOMCTB MOXET MPUBECTU K PUCKY 3apaxeHus (Hanpumep, B pesynbTaTe nepegayu
WMH(PEKLMOHHOro MaTepumana oT OgHOro nauMeHTa K gpyromy). 310 MOXET NPUBECTU K TpaBMaMm MM CMepTu naumeHTa
Unun nonb3oBaTens.

3arpsi3HeHHbIN NPOBOAHMK HE MOANEXUT MOBTOPHOM 0bOpaboTke. Jltobble NMPOBOAHMKM, KOTOPLIE ObIN 3arpsi3HEHbI
KPOBbIO, TKaHbIO U/MMNK PM3NONOIIMYECKUMIN XUAKOCTAMM/MaTepmanammn He nognexar NOBTOPHOMY MCMONb30BaHMIO U
OOIMKHbI ObITb YTUNN3NPOBaHbI COrMacHO MnpaBuraMm fnedvyebHoro ydpexageHus. HecMoTps Ha To, YTO YCTPOMCTBO
MOXET He MMEeTb BMOUMbIX CredoB MOBPEXOEHWN, MPOBOOHUK MOXET UMETb Merkue BHYTpeHHue AedeKTbl U
BHYTPEHHEe HanpsXXeHne, KOTopble MOryT NPMBECTM K yCTanocTu matepuana.

MpaBuna xpaHeHUsi NPOBOAHUKA

OO6palleHne n xpaHeHne yctponctsa TpebyeT MOBbILLEHHONW OCTOPOXHOCTU. YCTPOMCTBO CrEQYeT XPaHUTb B CyXOM
MecTe, BOanu oT CONTHEYHOTO CBETa, NPV KOMHATHOW TemnepaType U B OPUTMHArbHON yNakoBKe.

3ANPOC MUHPOPMALIUU U NMPETEH3UU

CornacHo Hawen nonutuke B obnactn kadectBa, komnaHuss COUSIN BIOTECH penaet Bce BO3MOXHOe Ans
NPON3BOACTBA M MNOCTaBOK MEAMLMHCKOrO 060pyaoBaHMA Bbicovalero kadectsa. Ecnv cneunanucTel, paboTtatoLme
B obnactM MeguumHbl (KMWEHT, Monib3oBaTtesnb, CNeuuanucT ¢ NpaBOM HasHa4YeHus peuenToM M T. 4.), UMelT
NPeTeH3MM WM MNPUYMHBI AN HEAOBONbCTBA MNpoAyKUMEeW Mo nokasaTensiM kavecTBa, Oe3onacHoOCTM unu
30pPEKTUBHOCTM, OH OOMKEH B KpaTyanLLmMe CpoKu NocTaBuTb B 3BecTHoCTb komnaHnio COUSIN BIOTECH.

B cnyyae gedhekta nmnnaHTaTa unm B criyqae cepbesHblxX OTpuLuaTeNnbHbIX NOCNEACTBUIA AN NauMeHTa, BOSHUKLLMX B
pesynbTate BBEOEHUS UMMMaHTa, MeOWMUMHCKUIA LEeHTP OOMKeH cobnocTu Bce npoueaypbl, NpeaycMOTPeHHble
3aKoHOAAaTeNbCTBOM CTpaHbl, U B KpaTyalLUMe CPOKM NOCTaBUTb B M3BECTHOCTb koMnaHuio COUSIN BIOTECH.
OTnpaBnsis HaM KOPPECMOHAEHLMIO, YKaXUTe, MNoxanynhcta, apTUKyn M3Oenusl, CEepUiHbIA HOMEpP, KOOpaWHAaTbI
KOHTaKTHOro nuua n ncdepnbiBatoLee onnucaHme MHUMAEHTA UK CyTU NPETEH3NN.

BpoLwutopbl, 4OKYMEHTALMIO U ONUCAHNE XUPYPTUYECKUX METOAMK MOXHO MOMy4nTb No 3anpocy B koMnaHum COUSIN
BIOTECH unu y ee auctpnbuoTOpoB.
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Ecnn Bam Tpebyetcsa gononHuTenbHas UHgopMauusi, obpalantech, Noxanyncra, K CBOeEMy NpeacTaBUTENO UMK
anctpubbtotopy COUSIN BIOTECH nmnbo B komnaHuio COUSIN BIOTECH no agpecy 3neKTPOHHOW MOYTbI
spine@cousin-biotech.com.

Copnepxanue
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en - Symbols used on the label

fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Auf dem Etikett verwendete Symbole
it - Simboli utilizzati sull'etichetta

es - Simbolos utilizados en la etiqueta
pt - Simbolos usados na rotulagem

el - 2uuBoAa mou xpnoiuotroiouvTal OTnV ETIKETA

ru - Cumeorsbi, UCronb3yemMbie Ha MapKuposKe

en Caution (See instructions for use)
en Batch number fr Attention,(voir notice d’instructions) en Manufacturer
fr Numéro de lot de Vorsicht (siehe Verwendungsanleitung fr Fabricant
_de Chargenbezeichnung it Attenziorje (Vedi istruzio_ni per I'L_Jso) Fie Fabrikant
LOT it Numero di lotto es Precaucion (véanse las instrucciones de it Produttore
€S | Namero de lote uso) ) - es | Fabricante
pt Numero do lote pt Atencao (Ver instrugdes de utilizagdo) pt Fabricante
el ApiBudg TapTidag el Mpoooxr (BAEte odnyieg xpriong) el KataokeuaoTig
ru Homep naptum ru BHVMaHWe (CM. UHCTPYKLUIO MO ru M3roToBuTenb
NPUMEHEHWIO)
en Reference on the brochure en Use before: year, month and day en Do not re-use
fr Réference du catalogue fr Utiliser jusque : année, mois et jour fr Nfe paslréutlllser
de Referenz des Kataloges de Zu verwenden bis: Jahr, Monat und Tag de Nicht wiederverwenden
REF it Codice de_zl catalogo it Utilizzare entro il: anno, mese e giorno it Non riutli!izzare
es Referencia del catalogo es Utilizar hasta: afio, mes y dia es No reutilizar
pt Referéncl:ia do ca}télogo pt Utilizar até: ano, més e dia pt Né&o reutilizar )
el Avagopd kataAdyou el Xpron €wg: £10¢, HAVAC Kal NUEPQ el Mnv eTravaxpnaoiyoTroleite
ru O6o3HaveHue B kaTanore ru Vicnonb3oBaThb A0: rod, MECsiLy, YNCTIO ru He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
en | Donotre-sterilize en Keep in a dry place en | Non pyrogenic
fr Ne pas restériliser fr Conserver au sec fr Non pyrogéne
de Nicht wieder sterilizieren , 4| de An einem trockenen Ort lagern de | Nichtpyrogene
% it Non risterilizzare it Conservare in un luogo asciutto it Apirogeno
) es No esterilizar de nuevo es Conservar en un lugar seco es | Apirégena
pt Nao reesterilizar i pt Manter em local seco pt N&o pirogénica
el Mnv emavammooTeiplvete el AiatnpeioTe o€ 0TEYVO PEPOG el un TupeToydvo
ru He ctepunusosats ru XpaHuTb B CyXOM mMecTe ru HenmporeHHbilit
NOBTOPHO
en | Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker & I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
4 de | Von direkter Sonneneinstrahlung schiitzen de Nicht beniitzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
_——/—I o~ | it Tenere Iontarjo dalla luce del sole it Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato
A\ es Mantener alejado de la luz solar es No utilizar si el envase esta dafiado
pt Manter afastado da luz solar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
el ®uAagre pakpia oo Tov Ao el Mnv To xpnaoiyoTroigite €4V N CUOKEUATIa €XEl UTTOOTET CNUIG
ru XpaHuTb BAAMNM OT COMHEYHOro cBeTa ru He ncnonb3oBaTtb B CryYae NOBPeXaeHUs YNakoBKu
. o e-IFU
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation I::[ﬂ
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. oo www.cousin-biotech.com/ifu
STERILE es Esterilizado por rayos gamma. .__E e
pt Produto estéril. Método de esterilizagao: iradiagéo IFU:‘?\” t:je downloa(:)eed throughh_the7(§R code.
el FT€ipo TTPoIGV. MEBOSOC ATTOOTEIPWANG: AKTIVOBOAIX ‘ ard copy can be sent within 7 days
%, on request by email to

CTepunbHo. TeXHONOorns CTepunmu3aLmu:

nppaguaums.

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