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Instructions for use en

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

DESCRIPTION

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

The wedge is covered with woven polyethylene terephtalate with an area covered by sheeting on the front face in the medullary zone.

Tension is applied to the ligament by a titanium loop (TAGV).

MATERIALS

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

IntraSPINE® ancillaries and trial protheses: Stainless steel, Acetal copolymer, Dimethyl siloxane.

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

INDICATIONS

The IntraSPINE® implant is recommended for use in the lumbar spine including in the lumbosacral area (from L1 to S1) in the following cases:
- Arthropathic facet-syndrome

- Foraminal stenosis

- Degenerative discopathy

- Intervertebral ligament insufficiency

PERFORMANCE

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

The principal function of the ligaments surrounding the upper and lower vertebrae in relation to the area receiving the prosthesis is to assist the
posterior ligament during flexion.

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

CONTRAINDICATIONS

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

- Allergy to one of the components

- Growing child

- Infected site

- Pregnant woman

2) Factors likely to compromise successful implantation:

- Severe osteoporosis

- Major deformations of the spinal column

- Local bone tumors

- Systemic or metabolic disorders

- Infectious diseases

- Obesity

- Drug addictions

- Intense physical activity, for example competitive sports or hard labor

- Surgery at more than 2 levels with IntraSPINE Prosthesis

UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS

1) Complications likely related to the device:

- Infection of the prosthesis

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

- Uncrimping of the needle

- Device loosening permanent elongation of the ligament

- Device migration displacement of the wedge

- Spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment

- Persistent or worsening pain attributed to the dynamically stabilized level and required revision surgery with interbody fusion at that level

- Spinous process fractures intraoperative post-operative or during device removal (removal due to infection) and can be associated with dislocation
of the implant

- Late reoperation due to absence of recovery

- Disability

- Discomfort

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

- Seroma/swelling around the device

- Inflammatory reaction, allergy, foreign body reaction

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

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

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

- Loss of neurological function,

- Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits, arachnoiditis, and/or muscle loss, compression around nerves and/or pain

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

- Fracture, Bone loss or decrease in bone density

- Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery: Adjacent segment degeneration

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

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

- Loss of or increase in spinal mobility or function

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

- Development of respiratory problems

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

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

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

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

The Safety of the MR environment has not been tested.

POSTOPERATIVE PRECAUTIONS
The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions.
The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one.

PRECAUTIONS FOR USE

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

Do not use in the event of deterioration of the prosthesis and/or the labels, and/or the trial prostheses and/or the ancillaries and/or the packaging.
Do not use if the prosthesis has exceeded its use-by date.

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

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

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

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

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

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

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

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

Use of the system of COUSIN BIOTECH ancillaries and specific trial prostheses is required for implantation of the IntraSPINE® prosthesis.

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

Transportation: Transportation of the devices should be done in the closed vehicles in accordance with the rules for those transport vehicles.
There are no special transportation requirements for the device.

IMPORTANT : DO NOT REUSE AND DO NOT RESTERILISE THE INTRASPINE® PROSTHESIS

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

WARNING ABOUT ANCILLARIES AND TRIAL PROSTHESES

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

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

are furnished unsterile.
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Before first use

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

DECONTAMINATION AND CLEANING OF ANCILLARIES
Decontamination and cleaning are performed under the responsibility of the healthcare centers.
The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry -
DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011).
This step has to take place before the first utilization and immediately after the utilization to avoid adhesion of particles or dry secretion
to the instruments
The detachable instruments have to be dismantled
O0OProducts advised for the cleaning
- an enzymatic detergent neutral

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

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

A- Chart Automated cleaning in a disinfector washer with manual Pre-cleaning:
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water -  Tap water Until all visible soi
Removal removing any visible organic material with assistance - Soft bristle brush lis removed
of a soft bristle brush (Do not utilize
metal cleaning
brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient temperature - Detergent Until product is
(15-25°C / 59-77°F). - Water jet pistol visually clean
Afterwards lumina, threads, joints and gaps of the
® instruments have to be flushed with a water jet pistol
@ for a minimum time of 10 seconds for each position.
n
@ 3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including the | - Ultrasonic tray Minimum duration
< cleaning solution. 10 minutes, this
Q Be careful every unclench connector or screws duration can vary
© and bolts by the vibrations will be reassure. according product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. - Reserve osmosis Minimum 30
After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints water seconds of soak
and gaps of the instrument have to be flushed again
with a water jet pistol for a minimum time of 10
seconds for each position.
5 Automated Place entire disassembled device into the automated - Automated Washer Minimum total
Washer washer - Disassembled cycle time: 39
Device minutes
Instructions of cleaning in washer / disinfector
Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C / <113°F Tap water
Cleaning 5 minutes 55°C / 131°F Detergent
Draining 2 minutes <45°C / <113°F Tap water
Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes >70°C /> 158°F Not applicable
6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute
7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality Until product is
2 filtered air visually dry
54818 Tidying The instruments have to be placed in the right
E % position inside the trays as described on the position
map fixed on the tray for the sterilization.
B- Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water - Tap water Until all visible soi
. Removal removing any visible organic material with assistance - Soft bristle brush lis removed
o of a soft bristle brush (Do not utilize
7 metal cleaning
2 brushes)
E 2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. - Non-schedding wipe | Until product is
8 Medical quality filtered air may be utilized if available - Medical quality visually dry
filtered compressed
air
3 Disinfection Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent - Detergent Minimum duration
Application solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 1 minute, this
a Soak the instrument in the open position (if possible) duration can vary
% during minimum 1 minute. according product
- During the immersion, actuate mobile parts of the
2 instrument minimum 3 times (if possible),so that the
§ detergent can access all parts of the instrument.
% 4 Drying After the soaking time, take out the instrument and -  Disposable cloth Until product is
s} wipe it with a disposable cloth. Then, place the - Detergent visually dry
instrument in a new bath of enzymatic detergent
solution using warm tap water.
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Disinfection Steps

5 Manual Brush all surface of the instrument using a soft brush Soft bristle brush Manual cleaning
Disinfection for 2 minutes. Detergent time duration is
Adjust brushing time if needed. Syringe complete when the
Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when device’s surface,
applicable) and use a syringe to access all difficult joints, and crevices
areas. Use a volume of 60 mL of the detergent have been
solution. manually cleaned
6 Rinse and Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 Reserve osmosis Minimum 1 minute
finition minute. water
Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to Syringe
access all difficult areas.
Repeat soaking 2 additional times using fresh water
7 Final Rinse Rinse carefully with distilled water Distilled water Minimum 1 minute
8 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air Medical quality Until product is
filtered air visually dry
9 Tidying The instruments have to be placed in the right
position inside the trays as described on the position
map fixed on the tray for the sterilization.

Note: In case of suspection of Creutzfeld-Jakob Disease (CJD), incinerate the ancillaries and the fixation pliers
In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process
for which it will be fully responsible.

STERILIZATION OF ANCILLAIRES

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

autoclavable).

NB: It isn’t recommended to realize the sterilization with peelables pouches autoclavable without a container O Ancillaries can pierce the

films components the pouches.

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

Steam sterilization parameters Values Values
Cycle Type Pre-vacuum Pre-vacuum
Set Point Temperature 134°C / 273°F 132°C / 269.6°F
Cycle Time Minimum 3 minutes Minimum 4 minutes
Dry Time Minimum 20 minutes Minimum 20 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) Minimum 40 minutes Minimum 40 minutes

3 -Remark: After each cycle of cleaning/sterilization, insure of all the good working of the ancillaries: verify the integrality and the correct

operation, of the locking systems (clipping, prehension) without excessive play.
4- If the ancillaries utilization is different, after sterilization stock them in a tray on a peelable pouches.

In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent sterilization process

for which it will be fully responsible.

STORAGE PRECAUTIONS

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

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

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

requests or complaints.

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to producing and supplying high-quality medical devices. However,
if health professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a complaint or report dissatisfaction with a given product in terms of
quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In the event of implant failure or if the implant is
implicated in serious adverse effects experienced by the patient, the health centre must follow the legal procedures in the country in
question, and inform COUSIN BIOTECH without delay. The reference, batch number, reference contact details and a comprehensive
description of the incident or complaint must be stated in all correspondence. Brochures, documentation and surgical techniques are
available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

IMPLANT CARD

Be sure to scan your implant card immediately upon receipt so that you can keep trackt of it in case of loss.

Summary
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Notice d’instructions fr

IntraSPINE®

DISPOSITIF POUR L’ESPACE INTER-EPINEUX AVEC APPUI LAMAIRE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

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

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

Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TAGV).

MATERIAUX

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

Ancillaire et prothése d’essais IntraSPINE®: Acier inoxydable, Copolymére d’acétal, Diméthyle siloxane

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS

L'utilisation de la prothése IntraSPINE® est recommandée dans la colonne vertébrale lombaire y compris a I'étage lombosacré (de L1 a S1) dans
les cas suivants :

- Arthropathie des facettes articulaires

- Sténose foraminale

- Discopathie dégénérative

- Insuffisance ligamentaire inter spinale

PERFORMANCES

La prothése IntraSPINE® est un dispositif de support élastique avec effet amortissant. Son implantation en site inter lamaire Iui permet
d’étre proche du centre de rotation développant ainsi I'effet amortissant et la remise en tension des structures disco ligamenteuse grace a
la souplesse du sur-épineux. Le ligament entourant les épineuses sus et sous jacentes au niveau instrumenté aura pour fonction principale
I'aide au ligament postérieur lors de la flexion.La prothése IntraSPINE® a été approuvée en vue d’'une implantation & long terme dans
'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

1) Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Enfant en croissance

- Site infecté

- Femme enceinte

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

- Ostéoporose sévére

- Déformations importantes du rachis

- Tumeurs osseuses locales

- Troubles systémiques ou métaboliques

- Maladies infectieuses

- Obésité

- Addiction aux drogues

- Activité physique intense, par exemple pratique de sports de compétition ou travail pénible

- Chirurgie a plus de 2 niveaux avec la prothése IntraSPINE

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

1) Complications susceptibles d’étre liées au dispositif :

-Infection de la prothése,

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

-dessertissage de l'aiguille

-défectuosité du dispositif, élongation permanente du ligament

-migration du dispositif, déplacement de la cale

-spondylolisthésis du segment stabilisé de maniére dynamique,

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

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

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

- Inconfort

- Incapacité

- position inapproprié, erreur de niveau d’implantation (postérieur au mauvais niveau)

- sérome/gonflement autour du dispositif

- réactions inflammatoires, allergie, réaction a un corp étranger

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

2) Complications peu probablement liées au dispositif, mais en lien avec la chirurgie ou I’état du patient :

- Pseudo-méningoceéle, fistule, déchirure durale, fuite persistante de LCR, méningite

- Perte des fonctions neurologiques,

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

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

- Fracture, perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

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

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

- Cessation de toute croissance potentielle de la partie opérée de la colonne vertébrale
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- Perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction de la colonne vertébrale

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

- Développement de problemes respiratoires

SECURITE IRM

Les implants sont composés de matériaux non ferromagnétiques et présentent une forme géométrique non susceptible de générer du courant
induit. De plus, comme ils sont fixés sur des tissus, il est peu probable qu'ils soient mobilisés. A priori, ils peuvent étre considérés compatibles
avec une IRM. Leur innocuité, en particulier en termes de chauffage et de migration des implants, a été évaluée en comparant les données
bibliographiques aux données disponibles sur des dispositifs ayant une composition, une forme et une utilisation similaires. Cette évaluation a
conclu a une compatibilité conditionnelle pour I''RM jusqu'a 1,5 Tesla.

Par mesure de précaution, il est recommandé d'éviter les IRM dans les 48 h suivant le placement de I'implant et d'informer la personne en charge
de la scanographie du placement récent de I'implant, si un tel examen est requis.

Il convient de noter que les dispositifs qui présentent un contraste élevé avec I'environnement biologique peuvent générer des « artefacts » qui
doivent étre pris en compte pour I'exécution et l'interprétation parfaites des examens d'imagerie.

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

La sécurité de I'environnement IRM n'a pas été testée.

PRECAUTIONS POST-OPERATOIRES

Le patient doit étre informé des soins et des précautions post-opératoires a observer.

L'utilisation d’'un appareil orthopédique pourrait étre nécessaire mais n’est pas obligatoire. Cette décision ne peut étre prise que par le
chirurgien ;

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Avant toute utilisation, vérifier 'intégrité de la prothese, des protheses d’essai, des ancillaires et de 'emballage.

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

Ne pas utiliser si la prothése est périmée.

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

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

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

Conditions d’utilisation : température comprise entre +32 °C et 42 C. Les implants doivent résister aux liquides biologiques et aux sécrétions
des tissus avec lesquels ils entrent en contact lors de leur utilisation. La prothése IntraSPINE® a donc été approuvée pour une implantation
along terme et COUSIN BIOTECH dispose a ce jour de 10 années de recul en ce qui concerne ces produits.

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

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

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

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

Le « topping off » n'est pas contre-indiqué, mais une attention particuliére est requise. IntraSPINE® est composé de matériaux souples, tout
contact avec des matériaux plus résistants peut modifier son comportement mécanique et sa durée de vie. Il est obligatoire d'éviter tout contact
avec d'autres matériaux.

Chaque prothése, chaque prothése d’essai et chaque ancillaire IntraSPINE® fait partie d’'un systéme et ne doit étre utilisé qu’avec les
éléments correspondant au systeme COUSIN BIOTECH d’origine.

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

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

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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

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

L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d’élimination des
déchets infectieux.

L’élimination d'un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.

AVERTISSEMENT SUR LES ANCILLAIRES ET PROTHESES D’ESSAI

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

Les prothéses d’essai IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe lla, destinés & un usage temporaire et réutilisables.
Contrairement a I'implant IntraSPINE®, les ancillaires et prothéses d’essai du kit sont fournis non stériles.
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Avant premiére utilisation
- Procéder au nettoyage adapté des ancillaires et prothéses d’essai IntraSPINE®
- Stériliser les ancillaires et prothéses d’essai a I'autoclave
DECONTAMINATION ET NETTOYAGE DES ANCILLAIRES
La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé.
La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére de la
santé frangais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).
Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement aprés utilisation afin d’éviter que des particules ou sécrétions

desséchées n’adhérent aux instruments.
Les instruments démontables doivent étre démontés
O0OProduits préconisés pour le nettoyage

- un détergent enzymatique neutre

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

vigueur.

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

2 procédés sont possibles :

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

Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I'étape
1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a Eau du robinet Jusqu'a
contaminations | température ambiante en retirant toute Brosse & poils doux | élimination de
substance organique visible a I'aide d’'une (ne pas utiliser de | toutes souillures
brosse a poils doux brosses de visibles
nettoyage
métalliques)
2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent a Détergent Jusqu’a ce que le
température ambiante (15-25°C). Pistolet a jet d’eau produit soit propre
Ensuite, les lumieres, filetages, joints et visuellement
ouvertures des instruments doivent étre
nettoyés a grandes eaux avec un pistolet a jet
d’eau pendant une durée minimum de 10
secondes pour chaque position.
3 Nettoyage Nettoyer l'instrument dans un bac ultrasons Bac ultrason Durée minimale
ultrason contenant cette solution. 10 minutes, cette
Veiller a ce que tous les raccords ou durée peut varier
visseries desserrés par les vibrations selon le produit.
soient resserrés.
4 Trempage Tremper l'instrument dans de I'eau osmosée. Eau osmosée Au moins 30
Aprés, le traitement par ultrasons les lumiéres, secondes de
S filetages, joints et ouvertures des instruments trempage
g doivent encore étre nettoyés a grandes eaux
2 avec un pistolet a jet d’eau pendant une durée
2 minimum de 10 secondes pour chaque
3 position.
2 5 Laveur Placer le dispositif entier démonté dans un - Laveur automatique | Durée du cycle
3 automatique laveur automatique - Dispositif démonté total minimum : 39
i} minutes

Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur

Parameétres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent

Rincage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Rincage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes >70°C Non applicable
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6 Ringage final

Rincer soigneusement avec de I'eau distillée

Eau distillé

Au moins 1 minute

c 7 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale Air comprimé filtré Jusqu'a ce que le
2 de qualité médicale | produit soit sec
s visuellement
3 8 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
2 position dans les conteneurs comme décrit sur la
o carte de positionnement fixée sur le conteneur de
hj stérilisation
B- Procédure nettoyage manuel seul :
Etapes | Description de | Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I'étape
1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a température Eau du robinet Jusqgu’a élimination
contaminations | ambiante en retirant toute substance organique Brosse a poils doux de toutes souillures
g visible & I'aide d’une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
g brosses de
S nettoyage
e métalliques)
8 2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon sec et non Chiffon non Jusgu’'a ce que le
@ pelucheux. Il est aussi possible d’utiliser de I'air filtré pelucheux produit soit sec
= de qualité médicale Air comprimé filtré de | visuellement
i} qualité médicale
3 Application de Préparer une solution de détergent a température Détergent Durée minimale 1
la désinfection ambiante en utilisant de I'eau du robinet (15-25°C). minute, cette durée
Tremper les instruments en position ouverte (si peut varier selon le
applicable). Pendant l'immersion, actionnez les produit.
parties mobiles des temps de I'instrument 3 fois pour
que le détergent puisse avoir accés a toutes les
parties de l'instrument.

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

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

manuelle brosse douce. Ajustez le temps de brossage si Détergent manuel est terminé
nécessaire. Actionnez les parties mobiles de Seringue lorsque la surface
l'instrument 3 fois (si applicable) et utilisez une du dispositif, les
seringue pour avoir acces a toutes les zones difficiles articulations et les
d’accés. Utilisez un volume de 60 ml de la solution de creux ont bien été
détergent. nettoyés ala main

6 Ringage et Trempez l'instrument dans de I'eau d'osmosée Eau osmosée Au moins 1 minute

finition pendant 1 minute. Seringue
Utilisez une seringue et 60 ml d'eau osmosée pour
avoir acces a toutes les zones difficiles d’acces.
Répétez le trempage deux fois supplémentaires en
c utilisant de I'eau douce.
-% 7 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée Eau distillé Au moins 1 minute
QL 8 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale Air comprimé filtré de | Jusqu'a ce que le
% qualité médicale produit soit sec
3 visuellement
3 9 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
2 position dans les conteneurs comme décrit sur la
3 carte de positionnement fixée sur le conteneur de
] stérilisation

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

STERILISATION DES ANCILLAIRES

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

sachet pelable autoclavable).

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

Parametres de stérilisation a la vapeur Valeurs Valeurs

Type de cycle Vide préalable Vide préalable
Température de consigne 134°C 132°C

Temps du cycle complet 3 minutes minimum 4 minutes minimum
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Temps de séchage 20 minutes minimum 20 minutes minimum
Temps de refroidissement (a l'intérieur et a I'extérieur 40 minutes minimum 40 minutes minimum
des chambres d'autoclave)

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

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

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

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Les ancillaires et protheses d’essai doivent étre entreposés dans leur conteneur prévu a cet effet ou dans un emballage équivalent afin
d’éviter toute détérioration.

A conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére, et a température ambiante, dans son emballage.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

CARTE D’IMPLANT

Veillez a scanner ou prendre une photo de votre carte d’implant directement aprés réception de maniére a garder une trace de la
carte en cas de perte.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

IntraSPINE®

VORRICHTUNG FUR DEN INTERSPINALES RAUM MIT LAMINARER STUTZFUNKTION
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine medizinische Vorrichtung fiir den interlaminaren Einsatz, bestehend aus einem an die
Zwischenwirbelebene angepassten Kissen aus Dimethylsiloxan (Silikon) (in mehreren GroRen erhaltlich) und einem Band aus
Polyethylenterephtalat.

Das Kissen ist mit einem Gewebe aus Polyethylenterephtalat berzogen, das auf der vorderen Seite in der Medullarzone mit einem
Sheeting abgedeckt ist.

Das Band wird mithilfe einer Titanschleife unter Spannung gesetzt (TA6YV).

MATERIAL

IntraSPINE®-Prothese: Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan.

Zubehér und IntraSPINE®-Versuchsprothese: Edelstahl, Acetalcopolymer, Dimethylsiloxan .
Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

INDIKATIONEN

Die Verwendung der IntraSPINE® Prothese wird in der Lendenwirbelsaule einschlieBlich der lumbosakralen Etage (von L1 bis S1) in den
folgenden Fallen empfohlen:

- Facettensyndrome

- Foramenstenose

- Degenerative Bandscheibenerkrankung

- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats

LEISTUNGEN

Die IntraSPINE®-Prothese ist eine elastische Stiitzvorrichtung mit stoRdampfender Wirkung. Durch die interlaminare Lage gelangt die
Prothese in die Nahe des Rotationszentrums. Auf diese Weise entwickelt sie Dank der Flexibilitdt des Dornfortsatzbandes stoRdampfende
Wirkung und sorgt flr eine verbesserte Spannung der Bandscheiben/Bander-Struktur.

Die wichtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die darliber und darunter liegenden Dornfortsatze umschlief3t, ist die
Unterstitzung des hinteren Bandes bei der Beugung.

IntraSPINE® wurde fiir eine langzeitige Implantation im menschlichen Kérper validiert.

KONTRAINDIKATIONEN

1) In folgenden Fallen nicht implantieren:

- Allergie gegen einen der Bestandteile

- Kind im Wachstum

- Bestehende Infektion

- Schwangerschaft

2) Faktoren die den Erfolg der Implantation beeinflussen kénnen:

- Schwere Osteoporose

- Bedeutende Verformung der Wirbelsaule

- Lokale Knochentumore

- Systemische oder Stoffwechselstérungen

- Infektionskrankheiten

- Ubergewicht

- Drogenabhangigkeit

- Intensive koérperliche Betatigung, Beispielsweise Wettkampfsport oder anstrengende Arbeiten

- Operationen an mehr als 2 Wirbeln mit einer IntraSPINE Prothese

NEBENWIRKUNGEN

1) Komplikationen, die wahrscheinlich auf das Produkt zuriickzufiihren sind:

- Infektion der Prothese,

- Bruch des Implantats (Banderriss, Lockerung, Starrfligelbruch)

- Entkrduseln der Nadel

- Lésen der Vorrichtung, permanente Banderdehnung,

- Geratemigration, Verlagerung des Keils,

- Spondylolisthese im Verhaltnis zum dynamisch stabilisierten Segment,

- anhaltende Schmerzen anhaltende oder sich verschlimmernde Schmerzen, die dem dynamisch stabilisierten Bereich zuzuschreiben
sind Attribuable, und erforderliche Revisionschirurgie mit interkorporeller Fusion in diesem Bereich;

- Dornfortsatzbruche: Intraoperativ, postoperativ oder wahrend der Entfernung des Produktes (wegen Infektion), die mit einer Verlagerung
des Implantats in Verbindung gebracht werden kénnen;

-Verzbgerte Nachoperation wegen ausbleibender Genesung;

- Unwohlsein

- Behinderung

- falsche Positionierung, falsche Implantationshéhe

- Serom, Schwellungen um das Implantat herum

- entzlindliche Reaktionen, Allergie, Fremdkdrperreaktion

- In einigen Fallen musste das medizinische Instrument entfernt und eine Fusion der Pedikelschraube durchgefihrt werden.

2) Komplikationen, die eher nicht auf das Medizinprodukt zuriickzufiihren sind, sondern auf eine Operation oder den Zustand des
Patienten:

- Pseudomeningozele, Fisteln, Durariss, persistierendes Entweichen von Liquor cerebrospinalis, Meningitis.

- Verlust der neurologischen Funktionen,

- Cauda-equina-Syndrom, Neuropathien, neurologische Defizite, Arachnoiditis und/oder Muskelschwund, Kompression um die Nerven und/oder
Schmerzen

- Harnretention oder Verlust der Blasenkontrolle bzw. andere Arten von urologischen Systemschadigungen

- Frakturen, Knochenverlust oder Rickgang der Knochendichte

Page 11 sur 68



- Nucleus pulposus-Prolaps, Bandscheibenschaden oder -degeneration auf, Uber oder unter dem Operationsniveau: Degeneration der
angrenzenden Segmente

- Nicht-Zusammenwachsen oder Pseudarthrose, verzégertes Zusammenwachsen. Fehlerhaftes Zusammenwachsen,

- Ende des potenziellen Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule

- Verlust oder Erhéhung der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule

- Blutungen, Hamatome, Odeme, Embolien, Schlaganfélle, iberméaRige Blutungen, Phlebitis, Wundnekrosen, Wund Dehiszenz, Wundinfektionen,
Schéaden an Blutgefallen oder andere Arten von Schaden des Herz-Kreislauf-Systems

- Entstehung von Atemwegsproblemen,

MR-Sicherheit

Die Implantate bestehen aus nicht ferromagnetischen Materialien und weisen eine Geometrie auf, die keinen Induktionsstrom erzeugt. Zudem ist es
unwahrscheinlich, dass sie mobilisiert werden kénnen, da sie an Gewebe befestigt sind. Sie kénnen a priori als kompatibel mit MRT-Aufnahmen
angesehen werden. Ihre Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf die Erwéarmung und Migration des Implantats, wurde anhand bibliografischer Daten
im Vergleich zu den Daten von Produkten mit &hnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung bewertet. Diese Bewertung ergab eine bedingte
Kompatibilitat fir MRT-Aufnahmen bis zu 1,5 Tesla. Als VorsichtsmaRnahme wird empfohlen, Kernspintomografien innerhalb der ersten 48 Stunden
nach der Implantation zu vermeiden und den MRT-Verantwortlichen Uber die vor kurzem erfolgte Implantation zu informieren, falls eine MRT-
Untersuchung unerlasslich ist.

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

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

Die Sicherheit der MR-Umgebung wurde nicht getestet.

POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Patient muss von den postoperativen Nachsorge- und Vorsichtsmafinahmen unterrichtet werden.

Die Verwendung einer Stiitze kann erforderlich sein, ist jedoch nicht vorgeschrieben. Die Entscheidung obliegt dem Chirurgen.
VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

Prifen Sie vor jedem Einsatz die Unversehrtheit der Prothese, der Versuchsprothesen, des Zubehdrs und der Verpackung.

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

Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen.

Das Auspacken und die Handhabung des Implantats muss unter Beachtung der aseptischen Standards erfolgen, um die Keimfreiheit zu
gewabhrleisten.

Bei Offnen des Kartons hat der Chirurg sicherzustellen, dass die Losnummer, das Modell und die GréRe der Prothese mit den Angaben
auf dem Etikett des inneren Beutels tUbereinstimmen. Anderenfalls ist die Verwendung der Prothese streng verboten.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenstanden, die die Oberflache der Prothese, der Versuchsprothesen und der Zubehdrteile beschadigen
koénnten.

Einsatzbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate miissen biologischen Flissigkeiten und der Absonderung von
Kérpergeweben, mit denen sie bei der Verwendung in Kontakt treten, standhalten. Die IntraSPINE®-Prothese wurde fiir eine langzeitige
Implantation validiert. Heute verfligt COUSIN BIOTECH Uber 10 Jahre Feedback bezliglich dieses Produktes.

Die IntraSPINE®-Prothese, Probeprothesen und Nebenaggregate diirfen nur durch einen qualifizierten Chirurgen, der fir die
Wirbels&aulenchirurgie und die Operationstechnik von IntraSPINE® ausgebildet ist, implantiert werden. Die in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen Informationen sind erforderlich, jedoch nicht ausreichend, um die Operationstechnik zu beherrschen.

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

Das IntraSPINE® Implantat ist aus weichen Materialien gefertigt. Der Kontakt mit harteren Materialien kann sein mechanisches Verhalten
und seine Lebensdauer verandern. Der Kontakt mit anderen Materialien sollte in jedem Fall vermieden werden.

Fir die Implantation der IntraSPINE®-Prothese ist die Verwendung des COUSIN BIOTECH-Systems mit dem Zubehér und der
Versuchsprothese erforderlich.

Das Auffiillen ist nicht kontraindiziert, sollte jedoch mit besonderer Aufmerksamkeit erfolgen. Das IntraSPINE® Implantat ist aus weichen Materialien
gefertigt. Der Kontakt mit harteren Materialien kann sein mechanisches Verhalten und seine Lebensdauer verandern. Der Kontakt mit anderen
Materialien sollte in jedem Fall vermieden werden.

Implantate mussen mit groRer Sorgfalt gehandhabt und vor sonnenlicht geschitzt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert
werden.

Transport: Der Transport der Vorrichtungen hat in geschlossenen Fahrzeugen gemaR den fur derartige Transportfahrzeuge geltenden
Vorschriften zu erfolgen. Es bestehen keine besonderen Transportbedingungen fur die Vorrichtung.

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

GemaR der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es dirft auf keinen Fall wiederverwe ndet
und/oder neu sterilisiert werden (zu den méglichen Risiken zahlen unter anderem: Verlust der Sterilitat des Produkts, Risiko von Infektionen,
Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv

WARNHINWEIS ZU ZUBEHORTEILEN UND VERSUCHSPROTHESEN

Die IntraSPINE®-Zubehérteile sind medizinische Vorrichtungen der Klasse | fiir einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.

Die IntraSPINE®-Versuchsprothese ist eine medizinische Vorrichtung der Klasse lla fiir einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.
Im Gegensatz zu der Prothese IntraSPINE® werden das Zubehér und die Testprothesen (im Instrumentenset enthalten) nicht steril
geliefert.
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Vor der ersten Verwendung

Das Zubehor und die Testprothesen mussen:
- Angemessen gereinigt werden
- Im Dampfsterilisator sterilisiert werden

DEKONTAMINIERUNG UND REINIGUNG DER HILFSINSTRUMENTE
Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

Es missen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu

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

Dieser Schritt sollte bei der ersten Benutzung und sofort nach Gebrauch erfolgen, um das Anhaften von getrockneten Partikeln oder

Sekreten an den Instrumenten zu verhindern.
Die demontierbaren Instrumente miissen demontiert werden
O[Empfohlene Produkte zur Reinigung

- ein neutrales enzymatisches Reinigungsmittel

- Oder Reinigungsprodukte, die flr chirurgische Instrumente geeignet sind (neutral oder mild alkalisch) und den geltenden

Vorschriften entsprechen.

- Vorsicht: Verwenden Sie keine korrodierenden Substanzen oder stark alkalischen Reinigungsmittel
2 Vorgehensweisen sind méglich:

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

Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spulen Sie das Produkt mit - Leitungswasser bis alle sichtbaren
Verunreinigungen Leitungswasser bei Raumtemperatur Weiche Borstenbiirste Verunreinigungen
und entfernen Sie alle sichtbaren (keine entfernt sind.
organischen Substanzen mit einer Drahtreinigungsbiirsten
weichen Birste. verwenden),
2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslésung Reinigungsmittel Bis das Produkt
bei Raumtemperatur (15-25°C) vor. Wasserstrahlpistole optisch sauber ist.
Die Hohlrdume, Gewinde,
Verbindungen und Offnungen der
Instrumente mussen unter
fieBendem  Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10
Sekunden lang in jeder Position
© gereinigt werden.
S 3 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerat in einem Ultraschallbad Mindestdauer 10
(73 . R . . .
23 Ultraschallbad mit dieser Lésung. Minuten, diese
=] Stellen Sie sicher, dass alle durch Dauer kann je
.g’ Vibrationen gelosten nach Produkt
D Verbindungen oder Schrauben variieren.
o wieder angezogen werden.
4 Einweichen Weichen Sie das Geratin Osmosewasser Mindestens 30
Osmosewasser ein. Sekunden
Nach der Ultraschallbehandlung Einweichzeit
mussen die Hohlrdume, Gewinde,
Verbindungen und Offnungen der
Instrumente nochmals unter
flieBendem Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10
Sekunden lang in jeder Position
gereinigt werden.
5 Automatische Legen Sie das gesamte demontierte Automatische Mindestdauer des
Waschanlage Gerat in eine automatische Spulmaschine Gesamtzyklus: 39
Spllmaschine. Demontiertes Gerat Minuten

Hinweise zur Reinigung im Spul- und Desinfektionsgerat
Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spulen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
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6 Schlussspiilung | Grindlich mit destilliertem Wasser abspulen - Destilliertes Wasser | Mindestens 1
Minute
8 7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
S o medizinische optisch trocken ist.
2 £ Druckluft
'.E_:: g 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang miissen die
2 Instrumente in der richtigen Position in die
< Behalter geraumt werden, so wie es auf der an dem
Sterilisationsbehalter befestigten
Positionierungskarte beschrieben ist.
B- Nur manuelle Reinigung:
Schritte | Beschreibung Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
des Schritts
- 1 Entfernung von Spiilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei | -  Leitungswasser bis alle sichtbaren
E Verunreinigungen | Raumtemperatur und entfernen Sie alle - Weiche Borstenbiirste Verunreinigungen
3 sichtbaren organischen Substanzen mit einer (keine entfernt sind.
2N © weichen Birste. Drahtreinigungsbiirsten
5 verwenden),
-g’ 2 Trocknung Trocknen Sie das Gerat mit einem trockenen, - Nicht flauschiges Tuch Bis das Produkt
ET:J fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte - Gefilterte medizinische optisch trocken ist.
medizinische Luft verwendet werden. Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine - Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittelldésung bei Raumtemperatur Minute, die Dauer
zubereiten. kann je nach
Instrumente in gedffneter Stellung (falls Produkt variieren.
zutreffend) eintauchen. Wahrend des
Eintauchens die beweglichen Teile des
Gerates dreimal betatigen, damit das
Reinigungsmittel alle Teile des Gerates
erreicht.
4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerat entnehmen - Einwegtuch Bis das Produkt
und mit einem Einwegtuch abwischen. - Reinigungsmittel optisch trocken ist.
@ AnschlieRend das Gerat in ein neues
E Reinigungslésung geben, die mit
S Leitungswasser bei Raumtemperatur
2 hergestellt wurde.
] 5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache des - Weiche Borstenblrste Die manuelle
5 Desinfektion Instruments mit einer weichen Burste. - Reinigungsmittel Reinigung ist
€ Verlangern Sie nétigenfalls die Zeit der - Spritze abgeschlossen,
8 Reinigung mit der Birste. Betatigen Sie die wenn die
a beweglichen Teile (falls zutreffend) des Oberflache des
Gerates 3 Mal, und verwenden Sie eine Gerates, die Fugen
Spritze, um alle schwer zuganglichen Teile des und Hohlraume
Gerates zu erreichen. Verwenden Sie 60 ml von Hand sorgfaltig
der Reinigungslésung. gereinigt wurden.
6 Spllen und Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser - Osmosewasser Mindestens 1
abschliefende einweichen. - Spritze Minute
Bearbeitung Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml
Osmosewasser, um alle schwer zuganglichen
Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit
frischem Wasser.
- 7 Schlusssplilung Grundlich mit destilliertem Wasser abspulen - Destilliertes Wasser Mindestens 1
g Minute
?, 8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer - Gefilterte medizinische Bis das Produkt
& Druckluft Druckluft optisch trocken ist.
-3% o9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang mussen die
K Instrumente in der richtigen Position in die
< Behalter gerdumt werden, so wie es auf der an
A dem Sterilisationsbehalter befestigten
Positionierungskarte beschrieben ist.

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

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

STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen. }
Es missen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu
verringern, (Franzosisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011).
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1- Die Sterilisation im Autoklaven erfolgt in einem spezifischen Behdlter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem autoklavierbaren
AufreiBbeutel).

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

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

Parameter fir die Dampfsterilisation Werte Werte
Zyklustyp Vorheriges Vakuum Vorheriges Vakuum
Solltemperatur 134°C 132°C
Volle Zykluszeit Mindestens 3 Minuten Mindestens 4 Minuten
Trocknungszeit Mindestens 20 Minuten Mindestens 20 Minuten
Kuhlzeit (innerhalb und aufRerhalb der Autoklavkammern) Mindestens 40 Minuten Mindestens 40 Minuten

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

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

VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER LAGERUNG

Die Zubehorteile und Versuchsprothesen missen in einem fiir diesen Zweck in ihrem vorgesehenen Behélter oder in einer Verpackung
gelagert werden, um jegliche Beschadigung zu vermeiden.

An einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzt Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaR der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle entnommenen Implantate missen entsprechend des
aktuellen Protokolls zur Analyse zurilickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhéltlich. Es ist wichtig,
dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen.
Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaf den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur
Entsorgung von infektiosen gefahrlichen Abfallen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen
speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu ergreifen, um
qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender
Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden
sein, missen sie COUSIN BIOTECH unverziiglich darliber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden
unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden
rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die
Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine versténdliche Beschreibung des Vorfalls oder des
Reklamationsgrunds bei. Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshandlern erhaltlich.

IMPLANTATPASS

Scannen oder fotografieren Sie lhren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im Falle eines Verlustes
nachvollziehen kénnen.

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PER LO SPAZIO INTERSPINOSO A SOSTEGNO LAMINARE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE

La protesi IntraSPINE® & un dispositivo medicale interlaminare costituito da uno spessore in dimetilsilossano (silicone) (disponibile in
diverse misure) adatto al livello intervertebrale e da un legamento in polietilene tereftalato.

Lo spessore € ricoperto da una pellicola di polietilene tereftalato con un'area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona
midollare.

Il legamento & posto in tensione da una anello in titanio (TAGV).

MATERIALI

Protesi IntraSPINE®: dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.

Ausilio e protesi di prova IntraSPINE®: acciaio inossidabile, copolimero di acetale, dimetilsilossano .

Origine non umana né animale - Non riassorbibile.

INDICAZIONI

La protesi IntraSPINE® & raccomandata per l'uso nella colonna vertebrale lombare anche a livello lombosacrale (da L1 a S1) nei seguenti casi:

- Sindrome delle faccette articolari da artropatia

- Stenosi foraminale

- Discopatia degenerativa

- Insufficienza legamentosa interspinosa

PRESTAZIONI

La protesi IntraSPINE® & un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. L'impianto in sede interlaminare, in prossimita del
centro di rotazione, favorisce I'azione ammortizzante e la rimessa in tensione delle strutture disco-legamentose grazie all'elasticita del
legamento sovraspinoso.

Il legamento posto in corrispondenza delle spinose vertebrali a contatto con I'area interessata dall'impianto (sopra e sotto) funge
principalmente da ausilio al legamento posteriore in fase di flessione.

IntraSPINE® & stata approvata per I'impianto a lungo termine nel corpo umano.

CONTROINDICAZIONI

1) Non impiantare nei casi seguenti:

- Allergia a un componente

- Bambini in fase di crescita

- Infezione locale

- Gravidanza

2) Fattori suscettibili di compromettere il buon esito dell'impianto:

- Osteoporosi grave

- Gravi deformazioni del rachide

- Tumori ossei locali

- Disturbi sistemici o metabolici

- Malattie infettive

- Obesita

- Tossicodipendenza

- Intensa attivita fisica (ad esempio, sport a livello agonistico o lavori fisicamente impegnativi)

- Intervento chirurgico a piu di 2 livelli con la protesi IntraSPINE

EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI

1) Complicanze che potrebbero insorgere a causa del dispositivo:

-Infezione della protesi,

-Rottura del dispositivo (rottura del legamento, allentamento, rottura dell’ala fissa)

-Distacco dell'ago

-Allentamento del dispositivo, Allungamento permanente del legamento

-Migrazione del dispositivo, spostamento dello stesso

-Spondilolistesi al segmento dinamicamente stabilizzato,

-Dolore persistente o peggiorato attribuito al livello dinamicamente stabilizzato e intervento di revisione richiesto con la fusione intersomatica
a quel livello.

-Fratture del processo spinoso: interoperatoria, postoperatoria o durante la rimozione del dispositivo (rimozione a causa di infezione) e
possono essere associate allo spostamento dell'impianto.

-Reintervento tardivo a causa dell’'assenza di recupero.

- Disagio

- Invalidita

- Impianto di livello errato, posizionamento inappropriato (livello posteriore o errato)

-Sieroma, rigonfiamento attorno al dispositivo

-Reazioni inflammatorie, reazione allergica, reazione al Corpo estraneo

In taluni casi si € dovuto procedere alla rimozione dello strumento medico e all'esecuzione della fusione della vite pedicolare.

2) Complicanze poco probabilmente correlate al dispositivo, ma correlate all’intervento chirurgico o alle condizioni del paziente:

- Pseudomeningocele, fistola, lacerazione durale, persistenti perdite di CSF, meningite

- Perdita della funzione neurologica

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

- Ritenzione urinaria o perdita di controllo della vescica o altri tipi di compromissione del sistema urologico

- Frattura, perdita ossea o diminuzione della densita ossea

- Ernia del nucleo polposo, alterazione o degenerazione del disco in corrispondenza, sopra o sotto il livello dell'intervento chirurgico: degenerazione
del segmento adiacente

- Mancata unione o pseudartrosi, unione ritardata, malunione

- Cessazione di qualsiasi potenziale di crescita della porzione operata della colonna vertebrale

- Perdita o aumento della mobilita o della funzione spinale
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- Emorragia, ematoma, edema, embolia, ictus, emorragia eccessiva, flebite, necrosi delle ferite, deiscenza delle ferite, infezione delle ferite, danni ai
vasi sanguigni o altri tipi di compromissione del sistema cardiovascolare

- Sviluppo di problemi respiratori

Sicurezza RM

Gli impianti sono composti da materiali non ferromagnetici e presentano una geometria non suscettibile di generare corrente indotta. Inoltre, poiché
sono fissati ai tessuti, € improbabile che vengano mobilizzati. A priori possono essere considerati compatibili con la RM. La loro sicurezza, in
particolare in termini di riscaldamento e di migrazione dell'impianto, € stata valutata attraverso dati bibliografici posti a confronto con i dati disponibili
su dispositivi simili per composizione, forma e utilizzo. Questa valutazione ha stabilito una compatibilita condizionata per la RM fino a 1,5 Tesla.
Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare di effettuare scansioni di RM entro le 48 ore dall'inserimento dell'impianto e di informare la
persona responsabile della scansione del recente inserimento dell'impianto, se tale esame € essenziale.

Va notato che i dispositivi che presentano un elevato contrasto con 'ambiente biologico possono generare “artefatti” che devono essere presi in
considerazione per la perfetta esecuzione e interpretazione degli esami di imaging.

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

La sicurezza dell'ambiente MR non é stata testata.

PRECAUZIONI POSTOPERATORIE

Il paziente dovra essere informato sulle cure e le precauzioni postoperatorie.

Potrebbe essere necessario ma non obbligatorio I'uso di un’unita posturale. La decisione spetta al chirurgo.

PRECAUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, verificare I'integrita della protesi, delle protesi di prova, dei dispositivi ausiliari e della confezione.

Non utilizzare in caso di deterioramento della protesi e/o delle protesi di prova, e/o delle etichette, e/o dei dispostivi ausiliari e/o della
confezione.

Non utilizzare se la protesi risulta obsoleta.

L’apertura e la manipolazione dell'impianto dovra essere eseguita in conformita agli standard di asepsi, per garantire la sterilita.

Quando si apre la scatola di cartone, il chirurgo dovra assicurarsi che il numero di lotto, il modello e le dimensioni della protesi siano uguali
a quelle indicate nell'etichetta della borsa interna. Altrimenti 'uso della protesi € rigorosamente proibito.

Evitare che la protesi, le protesi di prova e i dispositivi ausiliari vengano a contatto con oggetti che possano danneggiarne la superficie.
Condizioni operative: temperatura tra +32°C a 42°C. Gli impianti dovranno essere resistenti ai fluidi biologici e al rilascio di tessuti corporei,
con i quali vengono a contatto durante I'uso. Pertanto la protesi IntraSPINE® & stata approvata per un impianto a lungo termine e attualmente
COUSIN BIOTECH dispone di 10 anni di riscontri su tali prodotti.

La protesi IntraSPINE®, le protesi di prova e gli strumenti ancillari dovranno essere utilizzati da chirurghi qualificati formati alla chirurgia
spinale e alla tecnica chirurgica IntraSPINE®. Le informazioni contenute in queste istruzioni sono necessarie ma non sufficienti per
controllare la tecnica chirurgica.

IntraSPINE® & realizzata con materiali morbidi; qualsiasi contatto con materiali piti duri pud alterarne il comportamento meccanico e la durata. E
obbligatorio evitare il contatto con altri materiali.

La prescrizione della protesi & prerogativa del personale medico, il solo in grado di valutarne I'opportunita.

Il topping off non & controindicato, ma & necessaria una particolare attenzione. IntraSPINE® & realizzata con materiali morbidi; qualsiasi contatto con
materiali piti duri puo alterarne il comportamento meccanico e la durata. E obbligatorio evitare il contatto con altri materiali.

L'utilizzo dei dispositivi ausiliari e della protesi di prova COUSIN BIOTECH & propedeutico all'impianto della protesi IntraSPINE®,

Gliimpianti devono essere maneggiati e conservati con estrema cura, in un luogo asciutto, protetti dalla luce solar e a temperatura ambiente.
Trasporto: il trasporto dei dispositivi dovra essere effettuato in veicoli chiusi in conformita alle norme relative a tali veicoli da trasporto. Non
vi sono requisiti di trasporto speciale per il dispositivo.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE E NON RISTERILIZZARE LA PROTESI INTRASPINE®

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

AVVERTENZA PER L'UTILIZZO DEI DISPOSITIVI AUSILIARI E DELLE PROTESI DI PROVA

| dispositivi ausiliari IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe |, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo.

Le protesi di prova IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe lla, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo.

Diversamente dalla protesi IntraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate nel kit di strumenti), sono consegnate non
sterili.

4 N
FANINTRA- - A ANCINTRALF
PRTFAINTRA v\ ANCINTRARG

IMPACINTRA

KITACINTRA / RCBININTRU

Al primo utilizzo

La strumentazione e le protesi di prova devono essere:
- pulite in maniera adeguata
- sterilizzate in autoclave

DECONTAMINAZIONE E Pulizia degli ACCESSORI

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

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

Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo I'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi, aderiscano
agli strumenti.
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Smontare gli strumenti smontabili
O0OProdotti consigliati per la pulizia

- un detergente enzimatico neutro
- O prodotti di pulizia idonei (neutri o leggermente alcalini) per gli strumenti chirurgici in conformita con la normativa vigente.
- Attenzione: Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.
E possibile utilizzare 2 procedure:

Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavagqgio automatico:

_Passaggi | Descrizione | Istruzioni da | Accessori Durata
del seguire in questo
passaggio passaggio
1 Eliminazione dei | Risciacquare il prodotto con acqua di | -  Acqua di rubinetto Fino ad
contaminanti rubinetto a temperatura ambiente | - Spazzola morbida | eliminazione
rimuovendo il materiale organico (non utilizzare | dello sporco
visibile con una spazzola morbida spazzole visibile
metalliche)
2 Pre-immersione Preparare una  soluzione di | - Detergente Finché il
detergente a temperatura ambiente | -  Pistola a getto | prodotto non
© (15-25°C). d'acqua risulta
N In seguito occorre lavare le luci, le visivamente
2 filettature, le guarnizioni e aperture pulito
S degli strumenti con abbondante
K] acqua e con pistola a getto d'acqua
w per almeno 10 secondi per ogni
posizione.
3 Pulizia a | Pulire lo strumento in una vasca ad | -  Vasca a ultrasuoni Durata minima
ultrasuoni ultrasuoni contenente la soluzione 10 minuti,
Non dimenticare di serrare questa  durata
nuovamente tutti i raccordi e la pud variare in
viteria allentati dalle vibrazioni. base al prodotto
4 Immersione Immergere lo strumento in acqua | -  Acqua osmotizzata | Immersione di
osmotizzata. almeno 30
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, secondi
le luci, le filettature, le guarnizioni e
-% aperture degli strumenti devono
E ancora essere lavate con abbondante
._g' acqua, con pistole a getto d'acqua per
o almeno 10 secondi per ogni
3 posizione.
5 Termodisinfettore | Collocare l'intero dispositivo smontato | -  Termodisinfettore Durata minima
automatico in un termodisinfettore automatico dell'intero ciclo:
- Dispositivo 39 minuti
smontato
Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore
Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente
Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata
Asciugatura 25 minuti >70°C Non applicabile

6 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto
© finale
5 7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita | -  Aria compressa | Finché il prodotto
g finale medica filtrata di qualita | non risulta
% medica visivamente asciutto
S 8 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella
2 posizione giusta nei contenitori come descritto sulla
2 scheda di posizionamento fissata sul contenitore
;& di sterilizzazione
A- Procedura di pulizia esclusivamente manuale:

_Passaggi | Descrizione | Istruzioni da | Accessori Durata

del seguire per il

passaggio passaggio

1 Eliminazione Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto | -  Acqua di rubinetto Fino ad
2 dei a temperatura ambiente rimuovendo il | -  Spazzola morbida | eliminazione dello
= contaminanti materiale organico visibile con una spazzola (non utilizzare | sporco visibile
e morbida spazzole
o metalliche)
3

Page 18 sur 68




2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto Panno che non | Finché il prodotto
© che non lascia pelucchi. E inoltre possibile lascia pelucchi non risulta
N utilizzare aria filtrata di qualita medica Aria compressa | Visivamente
2 filtrata di qualita | asciutto
5 medica
‘@
&

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

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

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

manuale utilizzando una spazzola morbida. Regolare il morbido e terminata

2 tempo di spazzolatura se necessario. Azionare Detergente quando la
-% le parti mobili dello strumento 3 volte (se Siringa superficie del
»°C—’ applicabile) e utilizzare una siringa per dispositivo, gli
@ accedere a tutte le zone difficili da raggiungere. snodi e le parti
o Utilizzare un volume di 60 ml di soluzione concave sono
.'g’ detergente. state ben pulite a
> mano
@ 6 Risciacquo e | Immergere lo strumento in acqua osmotizzata Acqua osmotizzata | Almeno 1 minuto
e finitura per un minuto. Siringa

Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua

osmotizzata per avere accesso a tutte le zone

difficili da raggiungere.

Ripetere I'immersione altre due volte utilizzando

acqua semplice.

7 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua distillata Acqua distillata Almeno 1 minuto

finale

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

finale medica filtrata di qualita | non risulta
medica visivamente
asciutto

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

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

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

STERILIZZAZIONE degli ACCESSORI

La sterilizzazione avviene sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Occorre utilizzare il seguente metodo e i materiali prescritti per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero francese della sanita

- DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011)

1- La sterilizzazione in autoclave va realizzata in un contenitore specifico (cesto metallico, vassoio in plastica, vassoio in plastica posto
in sacchetto autoclavabile apribile con pellicola).
NB: Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare un contenitore gli
ausiliare potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.

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

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori Valori
Tipo di ciclo Vuoto previo Vuoto previo
Temperatura di setpoint 134°C 132°C

Tempo di ciclo completo

3 minuti minimo

4 minuti minimo

Tempo di asciugatura

20 minuti minimo

20 minuti minimo

camere dell'autoclave)

Tempo di raffreddamento (all'interno e all'esterno delle

40 minuti minimo

40 minuti minimo

3 - Nota: Dopo ciascun ciclo di pulizia/sterilizzazione, assicurarsi dell'integrita e del corretto funzionamento degli ausiliari: verificare
'assemblaggio e il corretto posizionamento dei meccanismi, dei sistemi di bloccaggio (pinze, presa) senza gioco eccessivo.
4- Se I'utilizzo degli ausiliari € differito, riporli dopo la sterilizzazione in un sacchetto apribile con pellicola.
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In caso di inosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovra applicare una procedura di sterilizzazione
equivalente e convalidata che sara posta sotto la sua esclusiva responsabilita.

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

| dispositivi ausiliari e le protesi di prova devono essere riposti nell'apposita confezione o su recipiente o in un contenitore equivalente per
evitare qualsiasi rischio di danneggiamento.

Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce solar e a temperatura ambiente, nella confezione originale.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015 "Impianti per chirurgia — Recupero
e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento". Qualsiasi dispositivo espiantato deve essere restituito per essere
analizzato in base all'attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante tener
presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione deve essere imballato in una confezione
sigillata. L'eliminazione del dispositivo medico espiantato deve essere effettuata secondo le norme in uso nel paese per lo smaltimento
dei rifiuti pericolosi infettivi. L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non & soggetta a raccomandazioni specifiche. |l secondo
paragrafo si applica ai casi di richiesta di informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire dispositivi
medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un reclamo o un motivo di
insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informare tempestivamente COUSIN
BIOTECH. In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha provocato nel paziente gravi effetti avversi, la struttura sanitaria
deve seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e informare immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si
prega di specificare il riferimento, il numero di lotto, gli estremi di un referente e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del
reclamo. Gli opuscoli, la documentazione e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

SCHEDA D'IMPIANTO

Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda d'impianto direttamente al suo ricevimento per tenere traccia di essa in
caso di smarrimento.

Sommario
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Instrucciones de uso es

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PARA EL ESPACIO INTERSPINOSO CON SOPORTE LAMINAR
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION

La proétesis IntraSPINE® es un dispositivo médico interlaminar compuesto por una cufia de dimetil siloxano (silicona) (disponible en varios
tamarios) adaptada al nivel intervertebral y por un ligamento de polietileno tereflalato.

La cufa esta recubierta por una malla de polietileno tereflalato con una zona recubierta por una lamina en la cara anterior de la zona
medular.

La tension del ligamento se lograra mediante un bucle de titanio (TAGV).

MATERIALES

Protesis IntraSPINE®: dimetil siloxano, polietileno tereflalato, titanio.

Elemento auxiliar y prétesis de prueba IntraSPINE®: acero inoxidable, copolimero de acetal, dimetil siloxano .

Origen no humano ni animal. No reabsorbible.

INDICACIONES

Se recomienda utilizar la protesis IntraSPINE® en la columna vertebral lumbar incluida la region lumbosacra (L1-S1), en los casos siguientes:

- Sindrome de la faceta articular

- Estenosis foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiencia del ligamento interespinoso

FUNCIONAMIENTO

La prétesis IntraSPINE® es un dispositivo de soporte elastico con efecto amortiguador. Su implantacién en una zona interlaminar le permite
estar cerca del centro de rotacion, desarrollando de este modo el efecto amortiguador y la recuperacién de la tensién de las estructuras
de disco ligamentoso gracias a la flexibilidad de la zona superior a la espina del oméplato.

El ligamento que envuelve las espinas subyacentes y suprayacentes a nivel instrumental tendra como funcion principal ayudar al ligamento
posterior durante la flexion..

IntraSPINE® ha sido validada para su implantacion a largo plazo en el cuerpo humano.

CONTRAINDICACIONES

1) No lo implante en los casos siguientes:

- Alergia a alguno de los componentes

- Nifio en edad de crecimiento

- Zona infectada

- Mujer embarazada

2) Factores susceptibles de poner en peligro el éxito de la implantacion:

- Osteoporosis grave

- Deformaciones importantes de la columna vertebral

- Tumores 6seos locales

- Trastornos sistémicos o metabdlicos

- Enfermedades infecciosas

- Obesidad

- Drogadiccion

- Actividad fisica intensa, por ejemplo, practica de deportes de competicion o trabajo que requiera esfuerzo fisico elevado

- Cirugia en mas de 2 niveles con la protesis IntraSPINE

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

1) Complicaciones presumiblemente relacionadas con el dispositivo:

- Infeccion de la protesis,

- Rottura del dispositivo (rottura del legamento, resquebrajamiento del brazo fijo),

- Desenredo de la aguja

- Relajacion del dispositivo, elongacién del ligamento

- Migracién de dispositivos desplazamiento de la cufia

- Espondiolistesis hacia el segmento dinamicamente estabilizado,

- Dolor persistente o que empeora atribuido al nivel dinamicamente estabilizado y revision de cirugia necesaria con fusion intercorporal en
ese nivel;

- Fracturas de la apdfisis espinosa: intraoperatoria, postoperatoria o durante extraccion del dispositivo (extraccion debido a infeccion) y se
puede asociar a la dislocacion del implante;

- Reintervencion tardia debido a ausencia de recuperacion;

- Discapacidad

- Malestar

- Colocacion incorrecta, implantacion en el nivel incorrecto (nivel posterior incorrecto)

- Seroma/ hinchazén alrededor del dispositivo

- Reaccion inflamatoria, alergia, reaccion a un cuerpo extrafio

- En ciertos casos ha sido necesario extraer el instrumento médico y realizar la fusién de los tornillos pediculares.

2) Complicaciones con poca probabilidad de estar relacionadas con el dispositivo, pero si con la intervenciéon quirargica o las
enfermedades del paciente:

- Seudomeningocele, fistula, desgarro dural, pérdida cronica de LCR, meningitis

- Pérdida de la funcién neuroldgica

- Sindrome de la cola de caballo, neuropatia, deficiencias neurolégicas, aracnoiditis y/o pérdida muscular, compresion alrededor de los
nervios y/o dolor

- Retencién de orina o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de alteraciones del aparato urinario

- Fractura, descalcificacion o disminucion de la densidad 6sea

- Hernia del ndcleo pulposo, trastorno o degeneracion del disco en el nivel de la intervencion quirdrgica o por encima o por debajo de él:
degeneracion del segmento adyacente

- Seudoarticulacion o seudoartrosis, retraso de la consolidacion. Consolidacion defectuosa.
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- Cese de todo posible crecimiento de la porcion operada de la columna vertebral

- Pérdida o aumento de la movilidad o la funcién vertebrales

- Hemorragia, hematoma, edema, embolia, derrame cerebral, hemorragia excesiva, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida,
infeccion de la herida, dafio en los vasos sanguineos u otros tipos de alteraciones del sistema cardiovascular

- Desarrollo de problemas respiratorios

SEGURIDAD PARA IRM:

Los implantes estan compuestos por materiales no ferromagnéticos y presentan una geometria que no es susceptible de generar corriente inducida.
Ademas, al fijarse en los tejidos es poco probable que se muevan. A priori pueden considerarse compatibles con una IRM. Su seguridad,
especialmente en referencia al calentamiento y migracion del implante, se ha evaluado a través de los datos bibliograficos mediante comparacion
con los datos disponibles sobre aparatos con una composicién, una forma y un uso similares. Tras esta evaluacion se dedujo una compatibilidad
parcial para IRM de hasta 1,5 teslas. Como medida de precaucion, se recomienda evitar la aplicacién de IRM en las 48 horas posteriores a la
colocacion del implante e informar a la persona encargada de la resonancia de la reciente colocaciéon del implante, si dicha resonancia es
imprescindible.

Debe tenerse en cuenta que los aparatos que presentan un alto contraste con el entorno biolégico pueden generar “artefactos” que han de ser
tenidos en cuenta para una ejecucion y una interpretacion adecuadas de las exploraciones por obtencion de imagenes.

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

No se ha comprobado la seguridad del entorno de RM.

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

El paciente debe ser informado de los cuidados y las precauciones postoperatorios.

El uso de faja podria ser necesario pero no es obligatorio. Esta decisién la toma el cirujano.

PRECAUCIONES DE USO

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

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

El desembalaje y la manipulacion del implante se deben realizar de acuerdo con las normas de asepsia para garantizar la esterilidad.

A la hora de abrir la caja de cartodn, el cirujano debe asegurarse de que el nimero de lote, el modelo y el tamafio de la prétesis corresponden
con los datos de la etiqueta de la bolsa interior. De lo contrario, queda estrictamente prohibido el uso de la prétesis.

Evite que la protesis, las protesis de prueba y los elementos auxiliares entren en contacto con objetos que puedan alterar la superficie.
Condiciones de uso: Temperatura de +32 °C hasta un maximo de 42 °C. Los implantes deberian ser resistentes a los fluidos biol 6gicos y
a la liberacién de tejidos corporales, con los que estan en contacto durante el uso. Por lo tanto, la prétesis IntraSPINE® ha sido validada
para su implantacion a largo plazo y, actualmente, COUSIN BIOTECH posee 10 afios de experiencia con respecto a estos productos.
Solo los cirujanos cualificados, con la debida formacién en cirugia de la columna y en la técnica quirdrgica de IntraSPINE®, pueden utilizar
la prétesis IntraSPINE®, las protesis de prueba y los elementos auxiliares. La informaciéon contenida en estas advertencias es necesaria,
pero no suficiente, para controlar la técnica quirdrgica.

Cada protesis, prétesis de prueba y elemento auxiliar IntraSPINE® forma parte de un sistema y sélo debe utilizarse con los elementos
correspondientes del sistema COUSIN BIOTECH original.

IntraSPINE® esta fabricado con materiales blandos. Cualquier contacto con materiales mas duros puede alterar su comportamiento
mecanico y su durabilidad. Es obligatorio evitar el contacto con otros materiales.

El cirujano es la Unica persona cualificada para prescribir el dispositivo.

El remate (topping off) no esta contraindicado, pero requiere una atencién especial. IntraSPINE® esta fabricado con materiales blandos.
Cualquier contacto con materiales mas duros puede alterar su comportamiento mecanico y su durabilidad. Es obligatorio evitar el contacto
con otros materiales.

El uso del sistema del elemento auxiliar y la prétesis de prueba COUSIN BIOTECH especifico es necesario para la implantacion de la
protesis IntraSPINE®.

La manipulacién y el almacenamiento de los implantes se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seguro, protegidos contra la luz
solar y a temperatura ambiente

Transporte: El transporte de los dispositivos se debe realizar en vehiculos cerrados, de acuerdo con las normas de dichos vehiculos de
transporte. El dispositivo no requiere medidas especiales de transporte.

IMPORTANTE: NO REUTILICE NI VUELVA A ESTERILIZAR LA PROTESIS INTRASPINE®

Conforme al etiquetado de este producto, la prétesis es para un solo uso. En ningtin caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los
riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de la esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de la eficacia del
producto, recaida).

AVISO SOBRE LOS ELEMENTOS AUXILIARES Y LAS PROTESIS DE PRUEBA

Los elementos auxiliares IntraSPINE® son dispositivos médicos de Clase |, destinados a un uso temporal y reutilizables.

Las prétesis de prueba IntraSPINE® son dispositivos médicos de Clase lla, destinados a un uso temporal y reutilizables.

Al contrario que la prétesis IntraSPINE®, los complementos y prétesis de prueba (suministrados en el kit de instrumentos) se suministran
no estériles.
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Antes de utilizarlos por primera vez

Los complementos y las protesis de prueba deben:
- Limpiarse de forma apropiada
- Esterilizarse con autoclave
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DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

La descontaminacion y limpieza se realizan bajo la responsabilidad de los centros de sanitarios.
El método prescrito y los siguientes materiales deben usarse para reducir el riesgo de transmision de ATNC, (Ministerio de sanidad francés
- DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Esta fase debe producirse durante el primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se adhieran particulas o secreciones

residuales a los instrumentos.

Los instrumentos desmontables deben desmontarse

OLJProductos recomendados para la limpieza
- un detergente enzimatico neutro

- O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirdrgicos de acuerdo con las

reglamentaciones vigentes.

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

Existen 2 procedimientos posibles:

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

Fases Descripcion de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar toda
las temperatura ambiente y eliminar cualquier - Cepillo de cerdas la suciedad visible
contaminaciones sustancia organica visible con un cepillo de suaves (no usar
cerdas suaves. cepillos de
limpieza metalicos)
© 2 Inmersion previa Preparar una solucién de detergente a - Detergente Hasta que el
_5 temperatura ambiente (15 - 25 °C). - Pistola de chorro de producto esté
g— A continuacién, las luces, roscas, juntas y agua visualmente limpio
= aberturas de los instrumentos deben limpiarse con
3 una pistola de chorro de agua abundante durante
g al menos 10 segundos para cada posicion.
©
w 3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una cuba de ultrasonido | -  Cuba de ultrasonido | Duracién minima
ultrasonido con esta solucién. 10 minutos; esta
Procure apretar todos los racores o tornilleria duracion puede
que pudieran haberse aflojado por las variar segun el
vibraciones. producto.
4 Inmersion Sumergir el instrumento en agua osmotizada. N Agua osmotizada Al menos 30
- Después del tratamiento por ultrasonido de las segundos de
2 luces, roscas, juntas y aberturas de los inmersién
E— instrumentos, deben limpiarse otra vez con una
= pistola de chorro de agua abundante durante al
3 menos 10 segundos para cada posicion.
3 5 Lavadora Colocar el dispositivo completo desmontado en N Lavadora Duracién del ciclo
& automatica una lavadora automatica automatica total minima: 39
" - Dispositivo minutos
desmontado
Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccién
Parametros de los ciclos Tiempos Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos <45°C Agua del grifo
Limpieza 5 minutos 55 °C Detergente
Enjuague 2 minutos <45°C Agua del grifo
Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada
Secado 25 minutos >70°C No aplicable
6 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad - Aire comprimido Hasta que el
g s médica filtrado de calidad producto esté
28 médica visualmente seco
2388 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicién
L correcta en los contenedores tal y como se
describe en el plano de posicionamiento fijado al
contenedor de esterilizacion.
A- Procedimiento de limpieza manual exclusiva:
Fases Descripcion de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar toda
) © las temperatura ambiente y eliminar cualquier sustancia - Cepillo de cerdas la suciedad visible
n O contaminaciones | organica visible con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
§ g cepillos de
w = limpiezsa
metalicos)
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Fases de desinfeccion

2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no Trapo sin pelusas Hasta que el
desprenda pelusa. Es posible usar aire filtrado de Aire comprimido producto esté
calidad médica filtrado de calidad visualmente seco

médica

3 Aplicacion de la Preparar una solucion de detergente a temperatura Detergente Duracién minima 1

desinfeccion ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
Sumergir los instrumentos en posicién abierta (si duracioén puede
procede). Durante la inmersion, accione las partes variar segun el
moviles de los tiempos del instrumento 3 veces para producto.
que el detergente pueda acceder a todas las partes
del instrumento.

4 Secado Cuando haya terminado la inmersién, saque el Tejido desechable Hasta que el
instrumento y séquelo con un tejido desechable. Detergente producto esté
Coloque el instrumento en otra bafio de detergente visualmente seco
con agua del grifo a temperatura ambiente.

5 Desinfeccion Cepille toda la superficie con un cepillo suave. Ajuste Cepillo de cerdas La limpieza manual

manual el tiempo de cepillado si es necesario. Accione las suaves habréa terminado

partes moviles del instrumento 3 veces (si procede) Detergente cuando la

y use una jeringa para acceder a las zonas de dificil Jeringa superficie del

acceso. Use un volumen de 60 ml de la solucion de dispositivo, las

detergente. articulaciones y las
cavidades se hayan
limpiado
correctamente a
mano.

6 Enjuague y Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante Agua osmotizada Al menos 1 minuto

acabado 1 minuto. Jeringa
Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para
acceder a todas las zonas de dificil acceso.
Repita la inmersién dos veces mas con agua blanda.

7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada Agua destilada Al menos 1 minuto

8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad Aire comprimido Hasta que el
médica filtrado de calidad producto esté

médica visualmente seco

9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
correcta en los contenedores tal y como se describe
en el plano de posicionamiento fijado al
contenedor de esterilizacion.

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

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

ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

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

contenedor O los sistemas auxiliares podrian perforar las peliculas que forman las bolsas.
2- Se recomienda realizar una esterilizacion EN AUTOCLAVE segun el siguiente protocolo:

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

Tiempo del ciclo completo

3 minutos como minimo

4 minutos como minimo

Tiempo de secado

20 minutos como minimo

20 minutos como minimo

camaras del autoclave)

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

40 minutos como minimo

40 minutos como minimo

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

excesiva.

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

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

Los elementos auxiliares y las prétesis de prueba deben depositarse en loro contenitore previsto a tal efecto o en un envase equivalente
con el fin de evitar cualquier deterioro.
Consérvese en un sitio seco, protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.
Para obtener las instrucciones recomendadas en lo que se refiere al modo de empleo de este sistema, solicite los manuales de las
téchnicas quirdrgicas que se encuentran a su disposicién gratuitamente. Si el necessitara mayor informacién, pénganse en contacto con
su representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH contact@cousin-biotech.com.
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EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

La explantacién y la manipulacion se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia —
Recuperacion y andlisis de implantes quirirgicos» Parte 1: «Recuperacién y manipulaciéon». Cualquier dispositivo explantado debe ser
devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es importante
que tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicién debe almacenarse en un paquete
sellado. La eliminacién de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacion
de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacién de un dispositivo no implantado no esta sujeta a recomendaciones especificas. El
segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacién o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y suministrar
dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, médico prescriptor...) tuviera una queja o
un motivo de insatisfaccion con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, debera informar a COUSIN BIOTECH lo antes
posible. En caso de fallo del implante o si provoca efectos adversos graves al paciente, el centro de salud debe seguir los procedimientos
legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos que
indique la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de referencia y una descripciéon exhaustiva del incidente o queja. P uede solicitar
folletos, documentacion y procedimientos quirtirgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

FICHA DE IMPLANTE

Escanee o haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para conservar una copia de la ficha
en caso de pérdida.

Resumen
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Nota de instrucées pt

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PARA O ESPACO INTERESPINHOSO COM APOIO LAMINAR

PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL
DESCRICAO

A prétese IntraSPINE® é um dispositivo médico interlaminar constituido por uma cunha de dimetilsiloxano (silicone) (disponivel em varios
tamanhos) adaptada ao nivel intervertebral e por um ligamento de tereftalato de polietileno.

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

O ligamento sera posto sob tensdo por um anel de titanio (TABV).

MATERIAIS

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

Acessorio e protese de teste IntraSPINE®: Aco inoxidavel, copolimero de acetal, dimetilsiloxano .

De origem ndo humana e ndo animal — Nao reabsorvivel.

INDICACOES

A utilizagao da prétese IntraSPINE® é recomendada na coluna vertebral lombar incluindo a juncdo lombossacral (da L1 a S1) nos casos seguintes:
- Sindrome da faceta articular.

- Estenose foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiéncia ligamentar interespinal

DESEMPENHO

A protese IntraSPINE® é um dispositivo de suporte elastico com efeito amortecedor. A sua implantagdo em localizagdo interlaminar
permite-lhe ficar préximo do centro de rotagdo, criando assim o efeito amortecedor e repondo sob tenséo as estruturas disco-ligamentosas,
gragas a flexibilidade do supra-espinhoso.

O ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nivel instrumentado tera como fungao principal a ajuda ao ligamento
posterior durante a flexao.

IntraSPINE® foi aprovado para implantagéo a longo prazo no corpo humano.

CONTRA-INDICACOES

1) Nao implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Em criangas em crescimento

- Local infectado

- Em mulheres gravidas

2) Factores susceptiveis de comprometer o éxito da implantagao:

- Osteoporose severa

- Deformacgdes importantes da coluna vertebral

- Tumores 6sseos locais

- Doengas sistémicas ou metabolicas

- Doengas infecciosas

- Obesidade

- Dependéncia de drogas

- Actividade fisica intensa, como, por exemplo, pratica de desportos de competi¢cdo ou trabalho arduo

- Cirurgia em mais de 2 niveis com a Prétese IntraSPINE

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

1) Complicagdes provaveis relacionadas com o dispositivo:

- Infegédo da protese,

- Quebra do dispositivo (rutura do ligamento),

- Desencrimpagem da agulha

- Afrouxamento do ligamento, alongamento permanente do ligamento

- Migracgéo do dispositivo deslocacao da cunha,

- Espondilolistese no elemento estabilizado dinamicamente,

- Dor persistente o agravada atribuida ao nivel estabilizado dinamicamente e necessidade de cirurgia de revisdo com fus&o intercorpo
aquele nivel;

- Fraturas de processo vertebral: remocéo intraoperativa, pds-operativa ou durante a remogéo do dispositivo (remogé&o por infegéo) e que
pode ser associada a deslocagéo do implante;

- Nova operagéo posterior devido a falha de recuperagéo;

- Deficiéncia

- Desconforto

- Nivel errado de implantagéo, posicionamento inadequado

- Seroma/ inchago em torno do dispositivo

- Reagéo inflamatdria, alergia, reaccdo a um corpo estranho

- Em alguns casos, o instrumento médico teve que ser removido e teve que ser executada uma fusao pedicular por aparafusamento.

2) Complicagdes provavelmente nao relacionadas com o dispositivo, mas relacionadas com a cirurgia ou com as condigdes do(a) paciente:

- Pseudomeningocele, fistula, laceragao dural, fuga persistente de liquido cefalorraquidiano, meningite

- Perda da fungdo neuroldgica,

- Sindrome da cauda equina, neuropatia, défices neuroldgicos, aracnoidite e/ou perda muscular, compresséo na zona dos nervos e/ou dor
- Retengao urinaria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de problemas no sistema urolégico

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

- Herniagao do nucleo pulposo, rutura ou degeneragao discal ao nivel da cirurgia, acima ou abaixo: Degeneracédo do segmento adjacente
- Falta de unido ou pseudoartrose, uniao diferida, ma unido

- Cessagao de qualquer crescimento potencial da porgdo operada da coluna

- Perda ou aumento da mobilidade ou fungdo espinal
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- Hemorragia, hematoma, edema, embolismo, derrame, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida, deiscéncia da ferida, infegéo da ferida,
danos nos vasos sanguineos ou outros tipos de problemas no sistema cardiovascular

- Desenvolvimento de problemas respiratorios,

SEGURANCA EM CASO DE RM

Os implantes sdo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma geometria que ndo deve provocar corrente induzida. Além disso,
como sao presos aos tecidos, € improvavel que sejam mobilizados. A priori, podem ser considerados compativeis com uma RM. A sua seguranca,
em especial em termos de aquecimento e migragdo do implante, foi avaliada através de dados bibliograficos em comparagéo com dados disponiveis
sobre dispositivos com composigéo, forma e utilizagdo semelhantes. Esta avaliagdo terminou com uma compatibilidade condicional para RM até
1,5 Tesla. Como medida de precaugéo, recomenda-se evitar uma RM no prazo de 48 h apds a colocagao do implante e informar a pessoa
responsavel pelo exame da recente colocagdo do implante se esse exame for essencial.

Foi observado que os dispositivos que apresentam um grande contraste com o ambiente biolégico podem gerar «artefactos» que tém de ser tidos
em consideragdo para a execugao e interpretacédo perfeitas dos exames imagiologicos.

Para isto, deve recomendar-se ao paciente que possui este implante que avise, na medida do possivel, os profissionais de sadde em questado
(radiologistas e técnicos de radiologia) sobre a presenca deste implante antes dos exames.

A Seguranca do ambiente de MR né&o foi testada.

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS

O paciente devera ser informado dos cuidados e precaugdes pds-operatorios a ter.

A utilizagéo de aparelho podera ser necessaria, mas nao obrigatéria. Esta decisdo compete ao cirurgido.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Antes de qualquer utilizacao, verifique a integridade da protese, das proteses de teste, dos acessorios e da embalagem.

Nao utilizar em caso de deterioragdo da protese, da etiqueta, das préteses de teste, dos acessoérios ou da embalagem.

Nao utilizar se a protese tiver caducado.

A abertura e a manipulagao do implante deverao ser executadas seguindo normativos sépticos para garantir a esterilidade.

Na abertura da caixa, o cirurgido devera assegurar-se de que o nimero do lote, o0 modelo e a dimensao da prétese coincidem com os
dados da etiqueta da bolsa interior. De contrario, a utilizagdo da protese € totalmente interdita.

Evitar que a protese, as proteses de teste e os acessorios estejam em contacto com objectos susceptiveis de lhes alterar a superficie.
Condigcdes de utilizagdo: Temperatura de +32°C até 42°C. Os implantes deverao ser resistentes a fluidos biolégicos e as descargas dos
tecidos biolégicos com as quais tenham contacto durante a sua utilizagdo. Por isso, a protese IntraSPINE® foi aprovada para uma
implantagéo a longo prazo e presentemente a COUSIN BIOTECH tem um histérico de 10 relativamente a estes produtos.

A prétese IntraSPINE®, a protese de testes e respetivos acessorios deveréo ser usados unicamente por um cirurgido qualificado com
formacgéo em cirurgia vertebral e na técnica cirirgica de IntraSPINE®. A informagéo contida nesta bula é necessaria mas insuficiente para
controlar a técnica cirurgica.

O IntraSPINE® foi fabricado com materiais moles, qualquer contacto com mais duros pode alterar o seu comportamento mecéanico e a sua vida util.
E obrigatério evitar o contacto com outros materiais.

A prescricdo compete ao cirurgido, a Unica pessoa habilitada para esse efeito.
A cobertura néo esta contraindicada, mas é necessaria uma atengéo especial. O IntraSPINE® foi fabricado com materiais moles, qualquer contacto
com mais duros pode alterar o seu comportamento mecanico e a sua vida util. E obrigatério evitar o contacto com outros materiais.

Cada prétese, cada protese de teste e cada acessorio IntraSPINE® fazem parte de um sistema, pelo que sé devem ser utilizados com os
elementos que correspondem ao sistema COUSIN BIOTECH de origem.

Os implantes deverdo ser manuseados e armazenados com enorme cuidado, num local seco apo abrigo da luz do sol e a temperatura
ambiente.

Transporte: O transporte dos dispositivos deve ser efetuado em veiculos fechados de acordo com os normativos para esses veiculos de
transporte. Nao ha indicagdes especificas de transporte para o dispositivo.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR A PROTESE INTRASPINE®

De acordo com a rotulagem do produto, a protese é descartavel. Nunca devem ser reutilizados e / ou re-esterilizado (riscos potenciais
incluem mas nao estdo limitados a: perda de esterilidade do produto, o risco de infeccéo, perda de eficacia, recidiva).

ADVERTENCIA SOBRE OS ACESSORIOS E AS PROTESES DE TESTE

Os acessorios IntraSPINE® sao dispositivos médicos de Classe |, destinados a uma utilizagdo temporaria e reutilizaveis.

As proteses de teste IntraSPINE® séo dispositivos médicos de Classe lla, destinados a uma utilizagéo temporaria e reutilizaveis.
Contrariamente a prétese IntraSPINE®, os dispositivos auxiliares e os moldes de préteses (fornecidos no kit de instrumentos) séo
fornecidos néo esterilizados
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Antes da primeira utilizacao

Os dispositivos auxiliares e os moldes de préteses devem ser:
- Devidamente higienizados
- Esterilizados em autoclave

DESCONTAMINACAO E LIMPEZA DOS AUXILIARES

A descontaminagéo e limpeza sao realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.

O método prescrito e os seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissédo de ATNC, (Ministério da saude
francés - DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).
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Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizagdo e imediatamente apos a utilizagdo de modo a evitar que as particulas ou as secregdes
dessecadas adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados

OLJProdutos de limpeza recomendados
- um detergente enzimatico neutro

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

vigor.

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

Sao possiveis dois processos:

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

Etapas | Descrigdo da Instrugoes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminagéo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminagao
contaminagao temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas de toda a sujidade
substancias organicas visiveis com a ajuda de suaves (ndo visivel
uma escova de cerdas suaves utilizar escovas
metalicas na
@ limpeza)
L 2 Pré-imersao Preparar uma solugdo de detergente a - Detergente Até que o produto
£ temperatura ambiente (15-25 °C). -  Pistola de jato de esteja visualmente
8 Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas agua limpo
* dos instrumentos devem ser limpas com agua
S com uma pistola de jato de agua durante, pelo
ﬁ menos, 10 segundos para cada posigcao.
3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de - Recipiente Duragéo minima
ultrassons ultrassons com esta solugao. ultrassom de 10 minutos,
Zelar para que todas as ligagoes ou pegas que pode variar
desapertadas pelas vibragdes voltem a ser de acordo com o
apertadas. produto.
4 Imerséo Submergir o instrumento em agua de osmose. - Agua de osmose Pelo menos 30
© Depois do tratamento por ultrassons, as luzes, segundos de
oy roscas, juntas e aberturas dos instrumentos imersao
CE" ainda precisam ser limpas com agua com uma
i pistola de jato de agua durante, pelo menos,
° 10 segundos para cada posicao.
§ 5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no - Depurador Duracéo total do
foi automatico depurador automatico automatico ciclo minimo: 39
w - Dispositivo minutos
desmontado
Instrugdes de limpeza em depurador desinfetante
Parémetros dos ciclos Tempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Pré-lavagem 2 minutos <45°C Agua da torneira
Limpeza 5 minutos 55 °C Detergente
Enxaguamento 2 minutos <45°C Agua da torneira
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Agua de osmose
Secagem 25 minutos >70°C N&o aplicavel
6 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Agua destilada Pelo menos 1
final minuto
0217 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade - Arcomprimido Até que o produto
'g é médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
S médica Seco
ET“J; § 8 Arrumagao Os instrumentos devem ser colocados na posigao
© correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizagéo
A- Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descrigado da Instrugdes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminagao de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminacao de
S contaminagao temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas toda a sujidade
3 substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (n&o utilizar | visivel
E escova de cerdas suaves escovas metalicas
3 na limpeza)
@ 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e - Pano nao felpudo Até que o produto
3 nao felpudo. E também possivel utilizar o ar filtrado - Ar comprimido esteja visualmente
hi de qualidade médica filtrado de qualidade seco
médica
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Etapas de desinfecédo

3 Aplicagédo da Preparar uma solugdo de detergente a temperatura Detergente Duragao minima de
desinfegéo ambiente utilizando agua da torneira (15-25 °C). 1 minuto, que pode
Submergir os instrumentos na posigao aberta (se variar de acordo
aplicavel). Durante a imersao, acione as pegas com o produto.
moveis dos tempos do instrumento 3 vezes para que
o detergente possa ter acesso a todas as partes do
instrumento.

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

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

manual escova suave. Ajuste o tempo de escovagem, se suaves termina quando a
necessario. Acione as partes méveis do instrumento Detergente superficie do
trés vezes (se aplicavel) e utilize uma seringa para Seringa dispositivo, as
aceder a todas as zonas de dificil acesso. Utilize um articulagdes e as
volume de 60 ml da solugéo de detergente. concavidades

tiverem sido bem
limpas
manualmente

6 Enxaguamento Submergir o instrumento em agua de osmose Agua de osmose Pelo menos 1

e acabamento durante 1 minuto. Seringa minuto
Utilize uma seringa e 60 ml de agua de osmose para
aceder a todas as zonas de dificil acesso.

Repita a imersdo mais duas vezes, com agua doce.

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

final minuto

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

médica seco

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

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

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

ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES

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

descascavel autoclavavel).

NB: Ndo se recomenda a realizagdo da esterilizacdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenca de um contentor O os
acessorios poderia perfurar as peliculas que compdem os sacos.

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

Parametros da esterilizagdo a vapor

Valores

Valores

Tipo de ciclo

Carga prévia

Carga prévia

Temperatura recomendada

134 °C

132°C

Tempo do ciclo completo

3 minutos no minimo

4 minutos no minimo

Tempo de secagem

20 minutos no minimo

20 minutos no minimo

camaras do autoclave)

Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das

40 minutos no minimo

40 minutos no minimo

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

4 - Se a utilizagéo dos acessorios for diferida, apds a esterilizagdo guarde-os num saco descascavel sobre um prato
Em caso de incumprimento das instru¢gdes acima mencionadas, o centro de cuidados de saude devera aplicar um procedimento de
esterilizagao equivalente valido pelo qual sera inteiramente responsavel.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

Os acessorios e as préteses de teste devem ser acondicionados em o respectivo recipiente previsto para o efeito ou em embalagem
equivalente, a fim de evitar a sua deterioragéo.
Conserve em local seco, ao abrigo da luz do sol e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"

A explantacdo e o manuseamentodevem ser realizadas de acordo com as recomendagdes da ISO 12891-1:2015 «implantes para cirurgia
— recuperagéo e analise de implantes cirurgicos» parte 1: «recuperagdo e manuseamento». Qualquer dispositivo explantado deve ser
devolvido, para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta disponivel mediante pedido & COUSIN BIOTECH. E importante
ter em atengéo que qualquer implante que nao tenha sido limpo e desinfetado antes da expedigao deve estar dentro de uma embalagem
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selada. A eliminagdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada de acordo com as normas nacionais de eliminagdo de
residuos perigosos infeciosos. A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a recomendagdes especificas. O segundo
paragrafo serve para o caso de pedido de informagdes ou reclamacgdes.

“PEDIDO DE INFORMAGOES E RECLAMACOES"

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforgos para criar e fornecer um
dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saude (cliente, utilizador, médico...) tiver uma reclamagao ou motivo
de insatisfagdo com um produto em termos de qualidade, seguranga ou desempenho, deve informar a COUSIN BIOTECH o mais
rapidamente possivel. Em caso de falha de um implante ou se isso contribuir para provocar efeitos adversos graves no paciente, o centro
de saude deve seguir os procedimentos legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH com a maior brevidade possivel. Para toda a
correspondéncia, € favor especificar a referéncia, nimero de lote, as coordenadas de uma referéncia e uma descricdo detalhada do
incidente ou reclamagéo. Brochuras, documentagdo e técnica cirirgica estdo disponiveis mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos
seus distribuidores.

CARTAO DE IMPLANTE

Certifique-se de que digitaliza ou tira uma fotografia do seu cartdao de implante diretamente junto da recegao de forma a conservar
um rasto do cartido em caso de extravio.

Resumo
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DuAAdGdio 0dnyiwv €A

IntraSPINE®

AIATAZH I'A TO MEZAKANOGIO AIAZTHMA ME YMNOZTHPIrMA NETAAOY
STEIPO MPOION IA MIA XPHZH

NEPIFPA®H.

H mpdBean IntraSPINE® eival pia pecotreTdAIa 1aTpIKA TTPOBE0N N oTToia aTToTEAEITAI OTTO éva OPNVOEIDEG £€APTNUA aTTO SIuEBUAOGIAOEGVIO
(o1Aikévn) (diaTiBeTal oe didpopa peyEON), TTOU TTPOCAPUOLETAl OTO BIAOTTOVOUAIKO ETTITTEDO, KOl OTTO €vav oUVOECHO aTTO TEPEPOBAAIKO
TTOAUQIBUAEéVIO.

To opnvoeIdég e€ApTNUA €ival ETTIKAAUPPEVO PE TTAEYHA aTTO TEPEPOAAIKS TTOAUAIBUAEVIO e pia {wvn e ETTIKGAUWN @UAAOU --CIAIKovn OTnV
ETTIPAVEIN UTTPOCTA ATTO TN HUEAIKH {Wovn.

‘Evag dakTUAIog TiTaviou (TABV) Ba aokei Tdon otov oUvOeCO.

YAIKA

MpodBean IntraSPINE®: AipeBuloaiAogavio, TepeBaAikd TTOAUAIBUAEVIO, TITAVIO.

Bon6ntiké e€dptnua kai dokiyaoTikA TTpdBeon IntraSPINE®: AvogeidwTog XaAuBag, CUUTTIOAUPEPEG AKETAANG, OIuEBUAOGIAOEAVIO .

Mn avBpwTTivng, un {wIKAG TTPoEAEUCNG — N OTTOPPOPHTIUA.

ENAEIZEIS

H mp6Beon IntraSPINE® cuoTrveTal yia XpAon OThv 00@uUikA poipa TNG oTTovOUAIKAG OTAANG CUNTTEPIAGKBAvOUEVNG TNG 00PUOIEPAG Hoipag (atrd
Tov L1 éwg Tov S1) 0TIG aKOAOUBEG TTEPITITWTEIG:

- 2Uvdpopo apBpotrabeiag otTioBiag OTTOVOUAIKAG GpBpwang

- ZTévwaon Tou oTTovOUAIKOU TPAUATOG

- EkpuANioTIKr) dioKOTTGBE IO

- Avetrdpkela HeGoaTToVOUAIWY CUVOETHWV

AMNOAOZEIX

H mpdBeon IntraSPINE® cival pia didtragn eAaoTIKAG UTTOOTAPIENG e dpdan amdofeansg Kpadaouwy. H eu@UTEUCH TNG OTO PJECOTTETAAIO
onueio Tng divel TN duvaTOTNTA VA Eival KOVTA OTO KEVTPO TTEPIOTPOPG, ATTOOREVOVTAG £TCI TOUG KPABAOWOUG KAl AOKWVTAG TAGN OTIG OOES
TWV OUVOEOUWYV TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG XApN OTNV EUKAPWIO TV ETTAKAVOIWY OUVOECTUWV.

O oUvdeopog TTou TrePIBAAAEl TIG akavBWAEIG aTroPUOElG AvwBev Kal KATwOEeV Tou eTTITTESOU £QAPUOYAG £XEl WG KUpIa AIToupyia Tnv
utroBoninan Tou oTTicBIou CUVOEGOU KATA TNV KAKWYN.

H mpdéBeon IntraSPINE® evdeikvuTal yia Jakpoxpovia eJQUTEUCN GTO avBpWTTIVO OWHa.

ANTENAEIZEIZX

1) Mnv eg@QUTEUETE OTIG TTOPAKATW TTEPITITWOEIG :

-AANAepyia o€ éva atrd Ta GUCTATIKA

-Maudi katd TV avaTTugn

-Znueio Aoipwéng

-Eykupoouvn

2) NapdyovTeg TTou MBavVWG va SIakuBeUoouV TV ETTITUXIO TNG EPPUTEUONG:

- OoTteommépwaon cofapol Babuou

- ZNUAVTIKEG TTOPAPOPPWOEIG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

- Totrikoi 00TIKOI OyKOI

- ZUOTNMIKEG i METARBOAIKEG dlaTapayES

- NolpwdeIg voool

- Mayuoapkia

- EBI0p66 o€ vOopKWwTIKEG OUTieg

- ‘Evtovn owpaTikh 8pactnpioTnTa, yia TTapadelypa aBANTIONOG upnAwy eTTIOOCEWVY A ETTITTOVN £pyacia
- Xelpoupyikn €TéPRacn o€ TepIocaOTEPA atrod 2 eTimeda pe poBeon IntraSPINE

AEYTEPEYONTA ANEMIOYMHTA YMBANTA

1) ETrimrAokég TTou oXeTi{ovTal ME TNV CUOKEUR:

-Aoipwén Tng TTPéBeoNG,

-PA&n ouvdéapou (prgn Tou ouvdéopou,)

-loiwpa BeAdvag

-XaAdpwpa ouvdéauou Moviun ETTIUAKUVON CUVOECHOU

-METAVAOTEUON OUVOEOUOU PETATOTTION OPNVOEIBOUG EEAPTANOTOG

-21movOUAOAIGONan oTo duvapikd oTaBEPOTTOINUEVO TURAKA

-ETTINOVOG TTOVOGETTIHOVOG TTOVOG 1) £TTISEIVWGN TTOVOU TTOU aTTOdISETAI OTO ETTITTESO OTABEPOTTOINONG KAl ATTAITEITAI XEIPOUPYIKA ETTEPRACN
Me oTTovOUAODETia.

- Kdraypa akavBwdwy amro@Uoewyv: eVOOEYXEIPNTIKO, HETEYXEIPNTIKO 1 KATA TNV A@AipeCn TNG CUOKEUNG (apaipean Adyw poAuvong) Kai
OUVOEETAI PE TNV PETATOTTION TOU EPPUTEUPATOG KaBuaTepnuévn eTaveTréyBaocn otav dev CNUEIWVETaI TTARPNG avAppwon
- KaBuoTepnuévn emmaverreéepyacia Adyw atmouciog avaktnong

- Avatrnpia

- Auogopia

- EHEUTEUON 0€ AGBOG TTiTTESO, OKATAAANAN TOTTOBETNON

-0poyovog BUAakag/oidnua yupw atrd Tov GUVOECHO

- @Aeypovwdelg avTIdpdaaoelg, aAAepyia, =évo Zwua Avtidpaon

-2€ OPIOUEVEG TTEPITTTWOEIG, TTPETTEI VO aQaIPEBE N 1ATPIKI) GUCKEUN Kal va ToTTo0eTnOei oopuikn Bida.

2) ATrpOBAeTTTEG ETTITTAOKEG TTOU BEV OXETI{OVTAI UE TN OUOKEUN, OAAG OXETIOVTOI PE XEIPOUPYIKN ETTEPRACN 1 UE TRV KATAOTACH TOU
acBevoug:

- WeudopunviyyoknAn, oupiyyio, pAgn okAnpdg prviyyag, éupovn diappon eyke@aAovwTiaiou uypou, unviyyinda

- ATTWAEIO TNG VEUPOAOYIKAG AgIToupyiag,

- Z0vdpopo Cauda equina, veupotrdBeia, veupoloyikd eAAeigpaTa, apaxvoeldimida, kal / A aTTwAEIa JUWY, GUPTTiESN YUpw aTTd Ta veupa fy / Kal
TOVOg
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- Katakpdatnon oupwv 1) attwAela EAEyxou TnG KUOTNG 1 GAAoI TUTTOI apvNTIKAG E£TTIOPACNG OTO OUPOAOYIKG oUCTNUA

- K&raypa, amwAeia ootol i geiwan TNG TTUKVOTNTOG TWV O0TWV

- AiokoknAn (KAAN TTNkToE1dr TrUprva), prgn diokou r ekQUAIOPOG OTo onueio, TTavw A KATw atrd To VYOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG:
Ek@UANIOOG yeITovikoU THARPaTog

- Mn mwpwon A weuddpBpwon, kabuaTepnuévn TTwpwaon. Kakni Twpwaon,

- Maton k&Be evoeXOPEVNG AVATITUENG TOU XEIPOUPYNUEVOU THAMATOG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

- ATTwAgia | algnan TnG KIVNTIKOTNTAG TNG OTTOVOUAIKAG GTAANG i AgiToupyiag Tng

- Aigoppayia, aigdrwya, oidnua, eUBOoAn, eyKEQPAAIKO £TTEI00BI0, UTTEPBOAIKN aipoppayia, GAERITIdq, vEkpwan TpalpaTog, prgn TpalpaTtog, Aoipwgn
Tpavparog, BAGBN ota aipo@dpa ayyeia, i} GAAol TUTToI TTPOGROANG TOU KapdiayyElaKoU CUGTANATOG

- Epgpavion avamveuoTiKwy TTpoBANpdTwy,

Ac@dAsia payvnTikng Topoypagiag (MRI):

Ta ep@uTelpaTa aTTOTEAOUVTAI OTTO PN C1IBNPOHAYVNTIKA UAIKG KOl EMQAVICOUV HIa YEWUETPIO PN ETTIPPETTH) GTN dnuioupyia £TTayOUEVOU P EUPATOG.
EmmAéov,KaBuwg oTepEWwvoVTal GTOUG I0TOUG, gival aTriBavo va KivntotroinBoulv. EK Twv TTpoTépwy utropouv va BewpnBolv cupBatd pe Tuxov
HayvnTIKr Topoypagia. H ac@daAeid Toug, 18iwg atrd Tnv dmoyn Tng BEpuavong Kai TG HETAVACTEUONG TWV EPPUTEUPATWY EXEl agloAoyn Bei Baoel
BiBAIoypagikwyv dedopévwy ae oUykpion pe dedopéva dIaBéaipa yia CUOKEUEG Pe TTapdpola auvBean, oxAua kal xpron. H afioAdynon katéAnge
OTO CUNTTEPACHA 6,TI UTTAPXEI UTTG OPOUG CUMPBATATNTA YIa payvnTIKA Topoypagia péxpl 1,5 Tesla. Qg pérpo TpopuUAagng, ouvioTaral va
QATTOPEUYETAI N HAYVNTIKF TOHOYypaPia eVTOG Twv 48 wpwv aTrd TNV TOTTOBETNON EPPUTEUPATWY, KAl VA EVNPEPWVETAI O UTTEUBUVOG aKTIVOAGYOG yia
TNV MPACPATN TOTTOBETNON ENPUTEUNATWY, €AV N €EETATN €ival aTrapaitnTn.

MpéTrel va onueIwdei 0TI 0l CUCKEUEG TTOU TTAPOUCIAZouv uwnAn avTifean pe 1o BioAoyikd TTEPIBAAAOV PTTOPOUV VA dNUIOUPYAOOUV «PEUD OEIKOVEGY
TTOU TTPETTEI va AauBAavovTal UTTOWn yia TNV TEAEIO EKTEAEON Kal EPUNVEIR TWV EEETATEWY ATTEIKOVIONG.

Na 10 oKoTTé auTo, Ba TTPETTEI va CUGTAVETAI OTOV 00B€EVA TTOoU €XEl AUTO TO EPPUTEUPA va TTPOEIOTTOIE] 600 TO dUVATOV TTEPIGAOTEPOUG
eVOIAPEPOPEVOUG ETTAYYEAPATIEG UYEIOG (OKTIVOAOYOUG Kal XEIPIOTEG AKTIVOAOYIAG) OXETIKA PE TNV TIAPOUCia auTOU TOU EPPUTEUPATOG TTPIV ATTO TIG
eV AOyw e€eTdoelg.

H aocpdAeia Tou TepIBaAAovTog MR Bev €xel eAeyxOEei.

METErXEIPHTIKEZ NPO®YAA=EIX

O a0BevAg Ba TIPETTEl  va  EVNUEPWVETOI  YIO TNV MPETEYXEIPNTIKA  @POVTIOO KAl  TIG  METEYXEIPNTIKEG  TTPOPUAAEEIG.
H xprion vapOnka Ba utropouce va gival Xpoiun aAAd éxi amrapaitntn. H emIAoy eTTagieTal oTnv Kpion Tou xeipoupyou.

NMPO®YAA=EIX KATA TH XPHZH

Mpiv o116 KABE XpAON, ETTAANBEUCTE TNV AKEPAIOTNTA TNG TTIPOBEDNG, TWV JOKIKACTIKWY TTPOBEGEWY, TwV BonBNTIKWY £EaPTNUATWY Kal TNG
OUOKEUAOIag.

Mn xpnoiyoTroigite g€ TTEPITTITWON TToU N TTPOBeon kai/f) etiketa kal/f o1 dokipaoTIKEG TTPOBETEIG Kal/f) Ta BondNTIKA eEapTApaTa Kai/f n
OUOKEUAOia £XOUV UTTOOTEI ¢NUIC.

Mn xpnoiuotroleite dv €xel TTAPEABEI N nuepopnvia ARENG TNG TTpdBeong.

To dvolypa Kal n Xpron Tou eJeuUTEUUATOG Ba TTPETTEI Va Yivel Je IDIaiTEPN TTPOCOXN WAOTE Va OTTOQPEUXBE N aTTWAEIA TNG OTEIPOTNTAG TOU
TPOI6VTOG. OTaV avoitel TO XaPTOKIBWTIO, O XEIPoUpYdS Ba Trpétrel va BeRalwdei 6TI 0 apIBPOG TTapTidag, To YovTéAO Kal To PéyeBog TNG
TPOBEONG CUVADEI [E TO GTOIXEIQ TTOU AVAYPAPOVTAI OTNV ETIKETA TTOU BPIOKETAI OTO €0WTEPIKO TOU QAKEAOU. AIAQOPETIKA, ATTayOopEUETAl
auoTnpd n xprion Tng TTpoébeong.

ATToQUYETE TNV ETTAPR TNG TTPOBECNG, TWV JOKIJAOTIKWY TTPOBECEWY KAl TWV BondNnTIKWY ££aPTNUATWY HE QVTIKEIMEVA TTOU PTTOpOUV va
AAAOILOOOUV TNV ETTIPAVEIG TOUG.

SuvOAKeg Aeimoupyiag: Oepuokpacia ammd +32 °C péxpr 42 °C. Ta epuTelpata Ba TPETTEl va eival avBekTIKG o€ BIOAOYIKG Uypd Kal GToV
10Td TOU avOPWTTIVOU GWUATOG, KE Ta OTToia €pYETal 0 €TTA@A Katd Tn Xpron. H mpdbeon IntraSPINE® evoeikvuTtal yia pakpoxpovia
eP@UTEUON KAl , ETTI TOU TTAPOVTOG, N Xpron Tou COUSIN BIOTECH eival atmrapaitntn yia TNV egeuteucn tng mpodbeong IntraSPINE® kai
£xel 10 xpovia gyyonon.

H mpdbeon IntraSPINE® , o1 dokipaoTikéG TTPoBEcelg Kal Ta BondnTika eCapTApaTa TTPETTEI VO XPNOIKMOTTOIOUVTAl ATTOKAEIOTIKA OTTO
XEIPOUPYOUG £EEIDIKEUUEVOUG KA EKTTAIDEUPEVOUG OE XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS OTTOVOUAIKAG GTAANG KAl OE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG EJPUTEUCNG
NG IntraSPINE®. O1 TTANpo@opieg TTOU TTEPIEXOUV AUTEG Ol 00NYiES €ival aTTAPAITNTEG AAAG OXI ETTAPKAG OGOV aQOPd TNV XEIPOUPYIKK TEXVIKH.
To IntraSPINE® kataokeuddeTal ye HaAaKd UAIKG, OTTOINBATTOTE ETTAPY) HE OKANPOTEPA PTTOPEI VA TPOTTOTTOINCEI TN HNXAVIKF) CUPTTEPIPOPA
Kal T didpkeia wAG Tou. Oa TTPETTEl va aTToPeUYETE TNV ETTAPA JE GAAD UAIKG.

H emiAoyr| eTTagieTal oTnV Kpion Tou XEIPOUpyoU, O OTTOIOG ATTOTEAEI TO HOVABIKO TTPOCWTTO TTOU £XEI TN duvaTOTNTA YIa KATI TETOIO.

To yépiopa dev avtevdeikvuTal, oAAG atraiTeital 1I81aitepn TTpocoXn. To IntraSPINE® kataokeudetal pe pahakd UAIKE, oTTOIQdATTOTE ETTAPN
HE OKANPOTEPA UTTOPET v TPOTTOTIOIAGEI T MNXAVIKH GUPTTEPIQOPA Kal Tn SIdpkKela whG Tou. Oa TTPETTEl VO aTTOQeUYETE TNV ETTAPA PE AAAD
UAIKG.

KdBe mpdBean, kaBe dokipaoTikr) TTpdBean Kal kadBe BondnTikS e€dpTnUa IntraSPINE® armroteAei pépog evog ouoTAUATOG Kal eV TIPETTEl Va
XpnoigoTtrolgital Tapd pévo oe ouvduaoud PE Ta £apTAPATA TTOU avTIoToIXoUv aTo oUaTnua TpoéAeuong Tng COUSIN BIOTECH.

Ta epguTedpata Ba TTPETEN va amoBnkelovTal PE TTPOCOXH, va dlatnpouvTal o OTeyvO PEPOG Kal o€ Beppokpacia dwpuatiou Kal va
TTpooTaTeEUOVTAl ATTd TO WG aTTO TOV RAIO.

MeTagopd: H peTa@opd Twv CUCKEUWV TTPETTEI VA YivETal PE KAEIOTA OXAMATA CUP@WVA PE TOUG KAVOVIOUOUG QUTWY TwV OXNHATWYV. Agv
amaiTeiTal €1I0IKA PETAPOPA YIa QUTAV TV CUCKEUN.

ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE KAI MHN ENANANOZTEIPONETE THN NMPOOEZH INTRASPINE®

20gewva e TNV €mMONAPavon autol Tou TIPOidvTog, TO TPOBepa Kkal To BondnTikd Trpoopifovral yia pia pévo  xpron.
Aev TTPETTE o¢ Kapia TTEPITTTWON va eTTavayxpnaipotroinfolv Ka/n va ETTAVATTOOTEIPWOOUV
(oToug duvnTikoUg KIvdUvoug TrepIAapBAvovTal, Xwpig TTEPIOPICUOUG: ATTWAEIQ TNG OTEIPOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, Kivouvog AoipwEng, atTwAEI
TNG ATTOTEAEOUATIKOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTH)

NPOEIAONOIHZH IXETIKA ME TA BOHOHTIKA EEAPTHMATA KAI TIZ AOKIMAXTIKEZ NPOOEZEIX

Ta Bonbntikd egoptriuata IntraSPINE® eival 1a1pikég dloTagelg TagnNg |, TTou TTpoopidovTal yia TTPOCWPIVA XPARon Kai eival
ETTAVAXPNCIYOTIOINTIUA.

O1 dokipyaoTikég TpoBécelg IntraSPINE® eival 1atpikég diatdéeig 1a§ng lla, TTou Trpoopifovial yia TTPOCwpPIV XPAon Kal givai
ETTAVAXPNOIUOTTOINCIYEG.

e avtiBeon pe Tnv TMPo6Beon IntraSPINE®, ta BonbnTikd e§apthpaTa Kal o1 SOKIYACTIKEG TTPOBECEIS (Ta oTToia TTEPIANBAvVOVTal OTO KIT
€PYaAEiwv) TTapExovTal un oTeipa.
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Mpiv ammé v TpwTn Xpron

Ta BondnTikd e§apTrpaTa Kal ol OOKIUAOTIKEG TIPOBETEIG TTPETTEL:
- va éxouv KaBapioTei ocwoTd
- va £Xouv atmooTeElpwOei o€ auTdKauaTO

AMNOAYMANZH KAI KAGAPIZMOZ TON BOHOHTIKQN EPFAAEIQON

H ammoAUpaveon Kal o KaBapioudg TTPAYUATOTTOIOUVTAl UTTO TNV €UBUVN TWV KEVTPWY UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG.

Oa TpéTTel va akoAouBeital n TTpoBAETTOpEVN EBOBOG KAl va XpNaIJOTToloUvTal Ta akOAouBa UAIKA yia Tn Peiwan Tou Kivduvou petddoong
TWV PN oUPBaTIKwy PeTadoTiKWy TTapayoviwy (NCTA), (FTaAAikd Ymoupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 amré 01/12/2011).

AuT6 TO O0TAdI0 B TTPETTEI VA TTPAYUATOTTIOIEITAI KATA TNV TTPWTN XPAON KAl AMECWG META TNV KABE XPAON TTPOKEINEVOU VA ATTOPEUYETAI
n TPOOKAOAANGN ENPWV CWUATIdIWY A EKKPICEWV OTA EPYAAEIQ.

Ta arocuvappoAoyoUpeva epyalegia Ba TTPETTel va atroouvapuoAoynfouv

0Ll Npoiévra Tou TpoBAéTTovTal yia ToV Kabapiousd
- 0UdETEPO EVUMATIKO OTTOPPUTTAVTIKO
- | TTpoidvta kabBapiouol (oudétepa R ATTIA OAKAAIKA) KATAAANAQ yia XEIPOUPYIKA e€pyaAgio oUU@wva PE TOUG 1I0XUOVTEG
Kavoviopoug.
- Npoooxn: Mn xpnoiyoTroleiTe JIaBPWTIKOUG TTAPAYOVTEG i} KAUCTIKA TTPoidvTa Kabapiopou

2 mBavég diadikaoieg:
A- Autéuarn Siadikacia kafapiopuou og TTAUVTAPIO- ATTOAUNAVTHAPIO PE XEIPOKIVNTN TTPOTTAUCGN:

_Z1adia | Mepiypaepn | Odnyieg yia ASeooudp Aidpkeia
oTadiou auTo TO
oT1dd10
1 E€oudetépwaon | ZeTAUvVETE TO TTPOIGV UE VEPO TNG Nep6 NG Bpluaong Méxpi Tnv
MOAUVaEWY Bpuong o€ Bepuokpacia Bouptoa pe poAakn agaipeon Kabe
TTEPIBAAAOVTOG AQPAIPWVTAG KABE TPiXa (MN opatig
0parn opyavikr ouaia pe Tn BorBeia XPNOIPOTIOIEiTE akaBapaiag
3 BoupToag e paAakn TPixa. HeTaAAikég BoUpToEg
g KafBapiouou)
a 2 MpodiaBpoxn EtoiuydoTe €va didAupa ATTOppPUTTaVTIKO Méxp1 1O TTpOIdV
8 ATTOPPUTTAVTIKOU 0t BEpHOoKpaTia MoTOA wekaopol va gival oTTIKA
g mepIBaAAovTog (15-25°C). vepoU KaBapd
,% 21N ouvéxela, Ba  Tpémel  va
] KabapioTouv ol Auyvieg, Ta
W OTTEIPWHOTA, Ol EVWOEIG KAl Ol OTTEG
TWV epyaAgiwv pe  a@bovo vepd
XPNOIMOTTOIWVTAG TTIOTOAI WeKAOHOU
yia TOUAGxIoTov 10 SeuTEPOAETTTA avA
Béon.
3 KaBapiopdg pe | KaBapioTe 10 epyaAeio o€ pia Aekavn NeKAvVN UTTEPAXWV EAGxiotn
UTTEPAXOUG UTTEPAXWYV TTOU VA TTEPIEXEI AUTO TO didpkela 10
SidAupa. AETTTE, QuTh N
®povrioTe va o@i§eTe TAAI OAEG TIg OIdpKEIa PUTTOPET
evwoelg 1 Bideg mou xaAdpwoav va
oT1rd TIg SOVAOEIG. dlagopoTroinBei
3 avdaAoya pe To
=1 TTPOIOV.
% 4 AlaBpoxn BubioTe 1o epyalcio o€ vepd Nepo avrioTpopng TouAdayxioTov 30
3 avTioTpoPng 6GOUWONG. 6opwong deuTepOAETITO
g MeTd Tnv eTeCepyacia Pe UTTEPAXOUG dlaBpoxng
g Ba TpéTmel TAAI va KaBapioToulv ol
'~§ AUXViEG, TO OTTEIPWHATA, Ol EVWOEIG
W KQlI 01 OTTEG TWV EPYaAEiwV pe dpBovo
VEPO XPNOIMOTTOIWVTAG TTIOTOAI
wekaopou yia TouAdyiotov 10
OeuTEPOAETTTA ava BEon.
5 Autéuato TotroBeTrioTE OAOKANPN TN CUCKEUR AuTtoparo TTAUVTApIO EAGxiotn
TIAUVTAPIO QATTOOUVOPUOAOYNUEVN O€ QUTOPATO ATtroouvappoAloynuévn | d1apkeia TTAfpoug
TIAUVTAPIO OUOKEUN KUKAOU: 39 AeTTT&
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0dnyieg kaBapiouoU g€ TTAUVTHPIO-OTTOAUPAVTAPIO

MapdaueTpol KUKAwV Xpoévog EAdxioTn Bepuokpaacia TUTO0G aTmOopPUTTAVTIKOU/VEPOU
Mpoé1Aucn 2 et <45°C Nepd TG Bpuong
KaBapiopdg 5 Aemr1d 55°C ATTOpPUTIAVTIKO
=émAupa 2 et <45°C Nepd TG Bpuong
OeppIko EETTAUMA 5 Aemr1d 90°C Nepd avtioTpogng dopwaong
STEYVWHA 25 Aetr1é >70°C Aev 10x0¢I
6 TeAIKO EETTAUPO | ZETTAUVETE TTPOCEXTIKA UE ATTOCTAYUEVO VEPO - AmooTayuévo vepo TouAdayioTov 1
AemtTd
;cﬂ 7 TeAikd ZTEYVWOTE UE QINTPOAPITPEVO TTETTIEGUEVO AP - ®iIATpapiopévog Méxp1 T0 TTpOoIdV va
o 3 OTEYVWHaA ITPIKAG TTOIOTNTAG TIETTIEOUEVOG QEPAG €ival OTTTIKG OTEYVO
@ % I0TPIKAG TTOIOTNTAG
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Inueiwon: Ze TTEPITITWON TTOU UTTdpXouV utroyieg vooou Creutzfeld-Jakob (MCJ), ammoteppwaTe T0 BondnTiKO £pyaAeio kai Tn Aafida
oTEPEWONG.

>& TEPITTITWON PN CUPPOPPWONG HE TIG TTAPATIAVW OBNYIEG, TO KEVTPO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYWNG Ba TTPETTEl VO EQapuOOEl Hia 1I0080vVaun
Kal eykekpiyévn dladikacia kaBapiopouU yia Tnv otroia Ba gival TTARPwWG utreUBuvO.

ANOZITEIPQYH BOHOHTIKQN EPFAAEION

H ammooTeipwon TTpaypatotroigital UuTrd TNV €uBUVN TWV KEVTPWYV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYWNG.
Oa TrpéTTel va akoAouBeital n TTpoBAeTTOpEVN PEBODOG Kal va XpnolgoTrolodvTal Ta akéAouBa UAIKA yia Tn peiwaon Tou KIvOUvou PETAdoang
TWV PN oUpPRaTikwy PeTadoTiKWy TTapayoviwy (NCTA), (FTaAAikd Ymroupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 amé 01/12/2011).

1- H amooTeipwon o€ autékauoTo TTPAYUATOTIOIEITAl PETA O€ €181KO TTEPIEKTN (AIKTUWTO KaAABI, Aioko, MNMAaoTIKS BioKO TOTTOBETNHEVO OF
a@aIpoUPEVN GAKOUAA KATAAANAN yia auTéKauoTo).

Znueiwon: Aev CUGTAVETAI N OTTOOTEIPWOT O€ AP AIPOUUEVEG CAKOUAEG KATAAANAES YO QUTOKAUOTO XWPIG TNV TTapouadia TepiEkTn O
Ta BonOnTIKA epyaleia YTTOPEi va TTPOKAAECOUV IGTPNOTN OTA QIAY ATTO TA OTTOIA ATTOTEAOUVTAI OI GAKOUAEG.
2-2uartnvetal atmooTeipwon ME AYTOKAYZTO ocUu@wva UE TO TTOPOKATW TTPWTOKOAAO:

MapdaueTpol aTTooTEIpWONG PE ATUO Tiyég Tiyég

TUTT0G KUKAOU

Ekkévwan Tponyoupévwg

Ekkévwaon TTponyoupévwg

Oeppokpaaia Tapddoang

134°C

132°C

Xpdvog A poug KUKAou

TouAdxioTov 3 AeTTTd

TouAdxioTov 4 AeTT1d

XpOVog OTEYVWHUATOG

TouAdxioTov 20 AeTTTd

TouAdxioTov 20 AeTTTd

Xpdévog wigng (OoTo €OWTEPIKO KOl TO EEWTEPIKO TWV

TouAdaxioTov 40 AeTrtd

TouAdxioTov 40 AeTTTd

BaAGPwYV TOU aUTOKAUGTOU)

3 - ZxOAI0: MeTd amd KaBe KUKAO KaBapigpou/atrooTeipwaong, BeRalwBeiTe yia TNV akepaidTNTA KAl TNV KAAAR AgiToupyia Twv BondnTikwv
epyaAciwv: eAéyETe TN CUVOPPOASYNON Kal TNV KOAR AEITOUpYia TWV PNXAVIOPWY, TWV CUCTNRATWY BISWHOTOG (KAITT, GUYKPATNON) XWPIS
uTTEPPROAIKS T(OYO.

4- EAv n xpAon Twv Bondntikwyv epyaleiwv avaBAnbei, QUAGETE Ta PETA TNV ATTOOTEIPWON O€ £va BiOKO PHECA OE aPaIPOUNEVN GAKOUAQ.
€ TIEPITTITWON PN CUPUOPOWONG KE TIG TTOPATTAVW 0ONYIES, TO KEVTPO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG Ba TTPETTEI va eQapUOOEl Yia IG0dUvVaun
Kal eykekpiyévn dladikaoia kaBapiopoU yia Tnv otroia Ba gival TTARPWG uTreUBUVO.

NPO®YAAZEIX XETIKA ME TH ®YAA=H

Ta BondnTIKA e€apTAPATA KAl O SOKIUACTIKEG TTPOBETEIG TTPETTEI va QUAGTToVTal o O TTEPIEKTN TOUG TTOU TTIPOOPIZETAI VIO TOV OKOTTO QUTOV
1 o€ 1I000UvVaPn CUCKEUATia TIPOKEINEVOU VA aTTOPEUXOEi TUXOV PBopd.

Na @uAdcoovTal og ENpd PEPOG, HakpId atrd ewg atrd Tov RAIO Kal o€ Beppokpaaia TTePIBAAAOVTOG, HEGA OTN GUCKEUATIO TOUG.

EKOYTEYZH KAI KATAXTPO®H XYZKEYON

H ex@UTEUON KOl O XEIPIOUOG Ba TTIPETTEI VO TTPAY HOTOTTOIOUVTAI CUPQWVA HE TIG CUOTACEIS Tou TTpoTUTIou ISO 12891-1:2015 «Epgutetuata
XEIPOUPYIKAG - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKWY EPQUTEUNATWY» MEpog 1: « AvaKTnon Kal XeIpIoUOG». KABE GUGKEUN TTOU EKQUTEUETAI
Ba TTPETTEI va ETTIOTPEQPETAI VIO AVAAUGT GUUQWVA HE TO TPEXOV TTIPWTOKOAAO. AUTO TO TTPWTOKOAAO gival dIaBEGIHO PETA TTO QiTnHA OTNV
COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onuelwdei 61 KABe eu@UTEUa TToU eV €xEl KOBAPIOTEN KAl aTTOAUMAVOE TTpIv atrd TNV aTTO0TOAR
Ba TpéTrel va ToTroBeTEITAl O O@payIouévn ouokKeuagia. H KATtaoTpo@r MIOG EKQUTEUMEVNG IOTPIKAG OUOKEUNG Ba TTpéTmel va
TTPAYUATOTTOIEITAl CUP@PWVA PE T TTPOTUTTIA TNG EKACTOTE XWPEAG YIO TNV atroppiyn eTIKIVOUVWY AoIuwdwVY atmoBAATWY. H KaTaoTpo®n
OUOKEUNG TTOU OEV £XEI EUPUTEUTET OEV UTTOKEITAI O OUYKEKPIMEVEG OUOTACEIG. H delTepn TTOPAYPAQPOG I0XUEI OE TTEPITITWAON AITAPOTOS YIa
TIANPOYOPIES i TTAPATTOVWV.

AITHMA A NAHPO®OPIEX KAI ATAITHZEIX

Z0powva pe Tn dikA TNG TTOAITIKA 1To16TNTAg, N COUSIN BIOTECH d¢opeleTal va kataBdAAel kaBe duvath TpooTrdBeia waTe va TTapdyel
Kol va TTpopnBelel 1aTPIKEG OUOKEUEG UWNARG TToIdTNTaG. QOTO00, £4v KATIOI0G £TTayyeAuaTiag Tou kAGdou uyeiag (TTEAGTNG, XPROTNG,
TOPATTEUTIWY 10TPOG, K.ATT.) TIPOBAAAEI KATTOIO OTTAITNON 1 dEV €ival IKAVOTTOINKEVOG PE TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TToIOTNTA, TNV aodAeia A
TIg emdboelg, Ba TTpétrel va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvtopdtepo duvatov. e TepimTwaon BAGBNG o€ KATTOI0 EN@UTEUMA 1)
OUPBOANG OTNV TIPOKANGN COBAPWY OPVNTIKWY ETTITITWOELWY OTOV acBevh, TO KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va AKOAOUBNOE! TIG VOMIKEG
SladIkaaieg TTou IGXUOUV OTN Xwpa Tou, Kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 1o ouvTopdTepo. Ze KEOe €TTIKoIVWwVia, TTapakaAeioBe va
TTPOOBIOPIETE TOV APIBPS ava@opdg, Tov apiBud TTapTidag, Ta OTOIXEIX TNG OXTIKAG TTAPATTOUTING Kal va SIVETE GUVOTITIKN TTEPIYPO®PA TOU
gupBavTog f TNG ataitnong. Ta @UAAGDIA, n TeEKUNPiwaon Kal n XEIPOUPYIKA TEXVIKNA gival diaBéaipa petd amo aitnua otnv COUSIN BIOTECH
Kl TOUG BIaVONEIG TNG.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZ

ZOPWOTE | QWTOYPAPAOTE TNV KAPTEAN TOU EMQPUTEUNATOG MOAIG TNV AJBETE £TOI WOTE VA £XETE TA OTOIXEIO TNG KAPTEAAG O€E
TEPITITWON ATTWAEIAG.

mepiAnwn
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Instrukcja obstugi pl

IntraSPINE®

URZADZENIE PRZEZNACZONE DO STOSOWANIA W PRZESTRZENI MIEDZYKREGOWEJ
PRODUKT STERYLNY DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO

OPIS

Proteza IntraSPINE® jest urzgdzeniem medycznym sktadajgcym sig z klina wykonanego z dimetylosiloksanu (silikonu) (dostepnego w
kilku

Proteza IntraSPINE® jest urzgdzeniem medycznym sktadajgcym sig z klina wykonanego z dimetylosiloksanu (silikonu) (dostepnego w
kilku rozmiarach), ktory jest dopasowywany do przestrzeni migdzykregowej oraz z wigzadta wykonanego z politereftalnu etylenu.

Klin pokryty jest tworzywem z politereftalanu etylenu a przednia czgs¢ implantu pokryta jest warstwa izolacyjng. Nacisk na wigzadto
wywierany jest za pomocg tytanowej petli (TABV).

WYKORZYSTANE MATERIALY

Proteza IntraSPINE®: Dimetylosiloksan, politereftalan etylenu, tytan.

Przyrzady dodatkowe oraz prébne protezy IntraSPINE®: Stal nierdzewna, kopolimer acetalowy, dimetylosiloksan. Do produkcji nie zostaty
wykorzystane materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego - materiat niewchfaniany.

WSKAZANIA

Proteza IntraSPINE® jest zalecana do stosowania w odcinku ledzwiowym kregostupa w tym na odcinku ledzwiowo-krzyzowym (od L1 do
S1) w nastepujacych przypadkach:

- Syndrom fasetowy

- Zwezenie $wiatta otworu miedzykregowego

- Dyskopatia

- Schorzenia krgzka miedzykregowego

Wiasciwosci

Protezy IntraSPINE® sa elastycznymi urzadzeniami pomocniczymi o dziataniu ochronnym. Umiejscowiona sa blisko $rodka obrotu i dzieki
elastycznemu klinowi struktury wigzadtowe majg zapewniong odpowiednig ochrone.

Gtéwna funkcja wiezadet otaczajgcych gorny oraz dolny kreg w kontekscie miejsca wszczepienia protezy jest podzniejsze wsparcie wiezadet
przy zgieciach.

IntraSPINE® zostata dopuszczony do stosowania w diugoterminowej implantacii.

PRZECIWWSKAZANIA

1)Nie nalezy stosowa¢ protezy w nastepujgcych przypadkach:

- Alergi na jeden z jego sktadnikéw

- Dzieci w fazie wzrostu

- Zainfekowana strona

- Kobiety w cigzy

2)Czynniki mogace uniemozliwi¢ wszczepienie implantu:

- Ostra osteoporoza

- wyrazna deformacja kregostupa

- Nowotwory kosci

- zaburzenia uktadowe lub metaboliczne

- Choroby zakazne

- Otytos¢

- Uzaleznienie od narkotykow

- Intensywna aktywnos¢ fizyczna, np. uprawianie sportu lub ciezka praca

- Zabieg na wiecej niz 2 poziomach z zastosowaniem protezy IntraSPINE

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

1) Mozliwe komplikacje zwigzane ze stosowaniem urzadzenia:

- Infekcja protezy,

- uszkodzenie wyrobu (zerwanie wiezadta obluzowanie)

- Odginanie igly, permanentne wydtuzenie wiezadta

- rozluznienie wiezadta, permanentne wydtuzenie wigzadta

- migracja urzgdzen przemieszczenie klina,

- Spondylolisthesis do dynamicznie stabilizowanego segmentu

- kregozmyk dotyczacy uporczywy lub nasilajgcy sie bdl utratg stabilnosci dynamicznej danego odcinka, staty bdl oraz koniecznosé
przeprowadzenia ponownej operacji z zastosowaniem spondylodezy migdzytrzonowe;j

- Ztamania wyrostka kolczystego : $rédoperacyjne, pooperacyjne lub w trakcie usuniecia protezy (usunigcie spowodowane zakazenie m)
oraz mogace wynikaé z przemieszczenia implantu;

- Ponowna operacja wynikajgca z braku poprawy stanu zdrowia pacjenta;

- Niepetnosprawnos¢

- Dyskomfort

- nieprawidtowe miejsce implantacji, niewtasciwe ustawienie

- ognisko ptynu surowiczego/ obrzek wokét wyrobu

- réactions inflammatoires, uczulenie, reakcja ciata obcego

- W niektorych przypadkach urzgdzenie musiato zostac usuniete i konieczne byto zastosowanie zespolenia Srubami pedikularnymi.

2) Powikltania, co do ktorych jest mato prawdopodobne, ze sg zwigzane z wyrobem, ale ktére sa zwigzane z zabiegiem lub
schorzeniami pacjenta:

- przepuklina oponowa rzekoma, przetoka, rozdarcie opony twardej, uporczywy wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, zapalenie opon
mdzgowych,

- utrata funkcji neurologiczne;j,

- zespot ogona konskiego, neuropatia, deficyty neurologiczne, zapalenie pajeczyndwki i/lub utrata miesni, ucisk wokot nerwoéw i/ lub bél,

- zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem lub uposledzenia uktadu urologicznego innego typu,

- zlamanie, utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kosci,

- przepuklina jadra miazdzystego, przerwanie ciggtosci krgzka lub zwyrodnienie na poziomie zabiegowym, powyzej lub ponizej:
zwyrodnienie segmentu przylegajgcego,
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- brak zrostu lub staw rzekomy, opézniony zrost, nieprawidtowy zrost,

- zaprzestanie jakiegokolwiek potencjalnego wzrostu operowanej czesci kregostupa,

- utrata lub zwigkszenie ruchomosci lub funkcji kregostupa,

- krwotok, krwiak, obrzek, zator, udar, nadmierne krwawienie, zapalenie zyt, martwica rany, rozejscie sig¢ brzegéw rany, zakazenie rany,
uszkodzenie naczyn krwionosnych lub inne rodzaje zaburzen uktadu sercowo-naczyniowego,

- wystgpienie probleméw z oddychaniem.

Bezpieczenstwo MRI

Implanty sktadajg sie z materiatéw nieferromagnetycznych i majg geometrie niewrazliwg na wytwarzanie prgdu indukowanego. Ponadto,
poniewaz sg one przymocowane do tkanek, prawdopodobnie nie beda podlega¢ przesunieciom. Mozna je z gory uznaé za zgodne ze
skanowaniem RM. Ich bezpieczenstwo, w szczegdlnosci w zakresie podgrzewania i migracji implantu, zostato ocenione na podstawie
danych bibliograficznych w poréwnaniu z danymi dostepnymi dotyczgcymi wyrobéw o podobnym skfadzie, ksztalcie i zastosowaniu.
Ocena ta zakonczyta sie warunkowym stwierdzeniem zgodnosci ze skanowaniem RM do 1,5 T.

Jako $rodek ostroznosci zaleca sig unikanie wykonywania skanowania RM w ciggu 48 godzin od wszczepienia implantu oraz
poinformowanie osoby odpowiedzialnej za wykonanie skanowania o niedawnym wszczepieniu implantu, jesli takie badanie jest
niezbedne.

Nalezy zauwazy¢, ze wyroby o wysokim kontrascie ze srodowiskiem biologicznym moga generowac ,artefakty”, ktére nalezy wzig¢ pod
uwage w kontekscie perfekcyjnego wykonania i interpretacji badan obrazowych.

W tym celu nalezy zaleci¢ pacjentowi, ktéry ma wstawiony implant, aby w miare mozliwosci ostrzega¢ zainteresowanych pracownik 6w
stuzby zdrowia (radiologéw i operatoréw radiologii) o obecnosci tego implantu przed wykonaniem odnos$nych badan.

Bezpieczenstwo srodowiska MR nie zostato zbadane.

POOPERACYJNE SRODKI OSTROZNOSCI

Pacjent musi zosta¢ poinformowany o opiece pooperacyjnej oraz srodkach ostroznosci.

Uzycie gorsetu moze okazac¢ sie potrzebne, jednak nie jest to wymagane, a decyzja nalezy do chirurga.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy struktura protezy, protezy probnej oraz przyrzgdéw dodatkowych oraz opakowania jest nienaruszona
Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia protezy i/lub etykiet i/lub prébnej protezy i/lub przyrzgdéw dodatkowych i/lub opakowania

Nie uzywac protezy jesli mingt termin wazno$ci

Aby zapewni¢ sterylnos¢, rozpakowywanie oraz obstuga implantu musi odbywac sie w warunkach aseptycznych.

Po otwarciu kartonowego opakowania, chirurg musi upewni¢ sie czy numer partii, model oraz rozmiar protezy sg zgodne z informacjami
zawartymi na etykiecie znajdujgcej sie na woreczku z produktem. W przeciwnym wypadku, uzycie protezy jest surowo wzbronione.
Nalezy chroni¢ proteze, proteze probng oraz przyrzady dodatkowe przed kontaktem z obiektami, ktére mogg uszkodzi¢ ich powierzchnie.
Warunki przeprowadzenia operacji: Temperatura pomiedzy +32°C a 42°C. Implanty powinny by¢ odporne na dziatanie ptynéw ustrojowych
oraz wydalanie tkanek, z ktérymi sg w kontakcie. Proteza IntraSPINE® zostata dopuszczona do stosowania w dtugoterminowej implantacii,
a nasze produkty cieszg sie uznaniem od ponad 10 lat.

Zarébwno proteza wilasciwa, jak i proteza prébna oraz przyrzady dodatkowe IntraSPINE® mogg by¢ uzywane wylacznie przez
wykwalifikowanego chirurga, ktéry zostat przeszkolony w technice operacyjnej IntraSPINE®. Informacje zawarte na ulotce sg istotne, ale
nie dostarczajg petnych informaciji dotyczgcych techniki operacyjnej.

IntraSPINE® jest wykonany z miekkich materiatéw. Kazdy kontakt z twardszym materiatem moze zmieni¢ jego zachowanie mechaniczne
i zywotnos¢. Nalezy bezwzglednie unikac kontaktu z innymi materiatami.

Jedyng osobg posiadajagca nalezne kwalifikacje do podjecia decyzji o zastosowaniu urzgdzenia jest chirurg

Kazda proteza, proteza probna oraz przyrzady dodatkowe IntraSPINE® sg czescig petnego systemu i mogg by¢ jedynie uzywane wraz
z .odpowiadajgcymi im elementami oryginalnego systemu COUSIN BIOTECH.

Uzupetnienie nie jest przeciwwskazane, ale nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé. IntraSPINE® jest wykonany z miekkich materi atéw.
Kazdy kontakt z twardszym materiatem moze zmienic¢ jego zachowanie mechaniczne i zywotnosé. Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu
z innymi materiatami.

Do wszczepienia protezy IntraSPINE® wymagane jest uzycie przyrzgdéw dodatkowych oraz prébnej protezy wchodzacych w skiad systemu
COUSIN BIOTECH.

Z implantami nalezy si¢ obchodzi¢ z jak najwiekszg starannoscig oraz nalezy je przechowywac¢ w odpowiednich warunkach, w suchym
miejscu, z dala od dziatania promieni stonecznych oraz w temperaturze pokojowe;.

Transport: Protezy nalezy przewozi¢ w odpowiednich, zamknigtych pojazdach, zgodnie z zasadami przewozu stosowanymi w tego rodzaju
transporcie. Nie ma zadnych specjalnych wytycznych dotyczacych transportu tego rodzaju protez.

UWAGA: PROTEZA IntraSPINE® NIE NADAJE SIE DO PONOWNEGO UZYTKU ORAZ NIE NALEZY JEJ PONOWNIE
STERYLIZOWAC

Zgodnie z informacjg podang na etykiecie produktu, proteza jest przeznaczona do uzytku jednorazowego. Pod zadnym pozorem nie
powinna by¢ ponownie uzywana lub/i sterylizowana ( potencjalne rodzaje ryzyka obejmuja, ale nie ograniczajg si¢ do: utraty sterylnosci
produktu, ryzyka infekcji, utraty skutecznosci, nawrét dolegliwosci

EKSPLANTACJA ORAZ UTYLIZACJA URZADZEN

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

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

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

Utylizacja urzadzen, ktoére nie zostaty wykorzystane do czynnosci chirurgicznych nie jest objeta zadnymi szczegolnymi wytyczny mi.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE PR%YRZAD()W DODATKOWYCH ORAZ PROTEZY PROBNEJ
Przyrzady dodatkowe IntraSPINE™ sg wysokiej jakosci przyrzadami medycznymi przeznaczonymi do uzytku czasowego, jak réwniez

nadajg sie do wielokrotnego uzycia.

Protezy prébne IntraSPINE® sg wysokiej jakosci przyrzagdami medycznymi przeznaczonymi do uzytku czasowego,
jak réowniez nadajg sie do wielokrotnego uzycia. W przeciwienstwie do protez IntraSPINE®, przyrzady dodatkowe
oraz protezy prébne (wchodzgce w sktad zestawu) nie sg sterylne.
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Przyrzady dodatkowe oraz protezy prébne muszg zostac:
- Wyczyszczone we wtasciwy sposob
- Wysterylizowane w autoklawie.

CZYSZCZENIE AKCESORIOW

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

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

0[JZalecane produkty do czyszczenia
- obojetny detergent enzymatyczny

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

- Uwaga: Nie nalezy uzywac korozyjnych lub zrgcych srodkéw czyszczacych

Mozliwe jest wykorzystanie jednego z 2 proceséw:
A- Procedura mycia automatycznego w myjni dezynfekcyjnej po wczesniejszym przeprowadzeniu wstepnego mycia

recznego:
Etapy Opis etapu Instrukcje obowigzujace na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptukac produkt wodg z kranu w temperaturze Woda z kranu AZ do usunigcia
zanieczyszczen | otoczenia, usuwajgc wszystkie widoczne Szczotka o wszystkich
pozostatosci substancji organicznych, delikatnym wtosiu widocznych
uzywajgc szczotki o delikatnym wiosiu (nie nalezy uzywaé¢ | zabrudzen
metalowych
szczotek do
czyszczenia)
2 Namaczanie Przygotowa¢ roztwér detergentu o Detergent Az do chwili, kiedy
.g wstepne temperaturze otoczenia (15-25°C). Pistolet ze produkt bedzie
? Nastepnie, wszystkie szczeliny, gwinty, strumieniem wody wygladat czysto
- elementy ztgczowe i otwory przyrzagdéw muszag
g zosta¢ umyte duzg iloscig wody przy uzyciu
B pistoletu ze strumieniem wody przez co
najmniej 10 sekund w kazdej pozyciji.
3 Czyszczenie Wyczysci¢ przyrzad w kagpieli ultradzwiekowej Kapiel Minimalny czas
ultradzwiekowe | zawierajgcej ten roztwor. ultradzwigkowa wynosi 10 minut,
Wszystkie ztacza lub elementy sSrubowe, jednak moze by¢
ktére ulegty rozluznieniu z powodu wibracji rézny w
muszg zostaé dokrecone. zaleznosci od
produktu.

4 Namaczanie Namoczyé¢ przyrzad w wodzie oczyszczone;j. Woda oczyszczona | Namaczanie przez
Nastepnie, po zakonczeniu kapieli co najmniej 30
ultradzwiekowej, wszystkie szczeliny, gwinty, sekund

© elementy ztgczowe i otwory przyrzadoéw muszg

S zosta¢ umyte duzg iloscig wody przy uzyciu

E pistoletu ze strumieniem wody przez co

o3 najmniej 10 sekund w kazdej pozyciji.

B 5 Myjnia Umiesci¢ caly zdemontowany system w myjni Myijnia Minimalny

automatyczna automatyczne;j automatyczna catkowity czas

Zdemontowany cyklu: 39 minut
system
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Instrukcje dotyczgce mycia w myjni dezynfekcyjnej

Parametry cykli Czas Temperatura minimalna Typ detergentu/wody
Mycie wstepne 2 minuty <45°C Woda z kranu
Mycie 5 minut 55°C Detergent
Ptukanie 2 minuty <45°C Woda z kranu
Ptukanie cieplne 5 minut 90°C Woda oczyszczona
Suszenie 25 minut >70°C Nie dotyczy
6 Ptukanie Dokfadnie sptuka¢ wodg destylowang - Woda destylowana Co najmniej 1
° koncowe minuta
g 7 Suszenie Wysuszyé¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o - Filtrowane sprezone | Az do chwili, kiedy
L2 koncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
g medycznej wygladat suchy
2 8 Przechowywanie | Przyrzady muszg zosta¢ umieszczone we
8 wlasciwej pozycji w pojemnikach, w sposéb
opisany na karcie zamocowanej na pojemniku
sterylizacyjnym
B- Procedura dotyczgca mycia tylko recznego:
Etapy Opis etapu Instrukcje obowigzujgce na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptuka¢ produkt wodg z kranu w temperaturze - Woda z kranu Az do usuniecia
zanieczyszczenh otoczenia, usuwajgc wszystkie widoczne -  Szczotka o wszystkich
pozostatosci substancji organicznych, uzywajac delikatnym wtosiu widocznych
szczotki o delikatnym wtosiu (nie nalezy uzywaé | zabrudzen
.g metalowych
> szczotek do
E czyszczenia)
2 2 Suszenie Wytrze¢, uzywajgc suchej szmatki - Szmatka Az do chwili, kiedy
i niepozostawiajgcej ktaczkdw. Mozna réwniez uzy¢ niepozostawiajgca produkt bedzie
filtrowanego powietrza o jako$ci medycznej ktaczkéw wygladat suchy
- Filtrowane sprezone
powietrze o jakosci
medycznej
3 Zastosowanie Przygotowacé roztwér detergentu o temperaturze - Detergent Czas minimalny
dezynfekcji otoczenia, uzywajac wody z kranu (15-25°C). wynosi 1 minute,
Namoczy¢ przyrzady w pozycji otwartej (jezeli moze jednak by¢
dotyczy). Podczas namaczania 3-krotnie poruszyé rézny w zaleznosci
czesci ruchome przyrzadu, aby detergent mogt od produktu.
dotrze¢ do wszystkich elementéw przyrzadu.
4 Suszenie Po zakonczeniu namaczania nalezy wyjgé¢ przyrzad i - Sciereczka Az do chwili, kiedy
:é‘ wytrze¢ go Sciereczka jednorazowego uzytku. jednorazowego produkt bedzie
K] Umiesci¢ przyrzad w nowej kapieli detergentu, uzytku wygladat suchy
% uzywajgc wody z kranu w temperaturze otoczenia - Detergent
3 5 Dezynfekcja Wyczysci¢ szczotkg catg powierzchnie przyrzadu, - Szczotka o miekkim Mycie reczne jest
2 reczna uzywajgc miekkiej szczotki. W razie potrzeby wiosiu zakonczone, kiedy
S dopasowac czas szczotkowania. Poruszy¢ 3-krotnie - Detergent cata powierzchnia
w ruchome czesci przyrzadu (jezeli dotyczy) i uzy¢ - Strzykawka przyrzadu,
strzykawki, aby uzyska¢ dostep do wszystkich miejsc elementy
o trudnym dostepie. Uzy¢ 60 ml roztworu detergentu. przegubowe i
wgtebienia zostaty
doktadnie
wyczyszczone
recznie
6 Ptukanie i Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczonej na 1 - Woda oczyszczona Co najmniej 1
czynnosci minute. - Strzykawka minuta
koncowe Uzy¢ strzykawki i 60 ml wody oczyszczonej, aby
— dostep do wszystkich miejsc o trudnym dostepie.
) Powtérzy¢ namaczanie jeszcze dwa razy, uzywajac
£ stodkiej wody.
& 7 Ptukanie Dokfadnie sptuka¢ wodg destylowang - Woda destylowana Co najmniej 1
3 koricowe minuta
2 8 Suszenie Wysuszyé¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o - Filtrowane sprezone | Az do chwili, kiedy
EIL‘J’ koncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
medycznej wygladat suchy
9 Przechowywanie | Przyrzady muszg zosta¢ umieszczone we wiasciwej
pozycji w pojemnikach, w spos6b opisany na karcie
zamocowanej na pojemniku sterylizacyjnym

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

W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placéwka stuzby zdrowia musi stosowaé réownowazny zatwierdzony proces
czyszczenia, za ktory ponosi petng odpowiedzialnosé.
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STERYLIZACJA AKCESORIOW

Za przeprowadzenie sterylizacji odpowiedzialno$¢ ponoszg placéwki stuzby zdrowia.

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

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

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

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

Parametry sterylizacji parg Wartosci Wartosci
Typ cyklu Woczesniejsza proznia Wczesniejsza proznia
Ustawienie temperatury 134°C 132°C
Catkowity czas cyklu Co najmniej 3 minuty Co najmniej 4 minuty
Czas suszenia Co najmniej 20 minut Co najmniej 20 minut
Czas schtadzania (wewnatrz i na zewnatrz komoér | Co najmniej 40 minut Co najmniej 40 minut
autoklawu)

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

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

W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placéwka stuzby zdrowia musi stosowac réwnowazny zatwierdzony proces sterylizaciji,
za ktéry ponosi petng odpowiedzialnosc.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Aby zapobiec uszkodzeniom, przyrzady dodatkowe oraz protezy probne muszg byé przechowywane w oryginalnym
opakowaniu lub pojemniku zastepczym o takich samych wtasciwosciach. Przechowywaé w suchym i ciemnym miejscu w
temperaturze pokojowej. Pozostawi¢ w oryginalnym opakowaniu.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie ISO 12891-1:2015 ,Wszczepy
chirurgiczne — wycigganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: « Wycigganie i postepowanie ».

Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokét ten mozna uzyska¢ od COUSIN
BIOTECH. Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ implantu przed wysytka. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.
Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majgcymi zastosowanie wzgledem
unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGLASZANIE REKLAMACJI

Zgodnie z przyjetg politykg jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowa¢ i dostarczy¢ wyroby
medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje
lub jest on niezadowolony z produktu pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwtocznie poinformowac
COUSIN BIOTECH o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on powazne, niepozgdane skutki dla
pacjenta, o$rodek zdrowia powinien postepowaé¢ zgodnie z procedurami prawnymi w danym kraju i niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN
BIOTECH o tym fakcie.

W korespondencji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamacji.
Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegdéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowaé sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH lub
bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

KARTA IMPLANTU

Nalezy zeskanowa¢ lub zrobi¢ zdjecie karty implantu bezposrednio po jej otrzymaniu, aby méc ja namierzy¢ w razie zgubienia.

Streszczenie

Page 40 sur 68


mailto:contact@cousin-biotech.com

Pokyny k pouziti cs

IntraSPINE®
ZARIZENi PRO INTERSPINOZNi PROSTOR S LAMINARNi PODPOROU
STERILNi PRODUKT K JEDNORAZOVEMU POUZITI

POPIS

Protéza IntraSPINE® je interlaminarni zafizeni, které tvofi klin z dimethyl siloxanu (silikonu) (k dispozici v riznych velikostech)
pfizplsobeny meziobratlovému prostoru a ligamentu v polyetylén teraftalatu.

Klin je pokryty tkanym polyetylén teraftalatem s oblasti pokrytou deskou na pfedni strané medularni oblasti.

Pnuti se aplikuje na ligament prostfednictvim titanové smycky (TAGV).

MATERIALY

Protéza IntraSPINE®: Dimethysiloxan, polyetylén teraftalat, titan.

PrisluSenstvi a protézy IntraSPINE®: Nerezova ocel, kopolymer, dimethyl siloxan.
Puivod neni ani lidsky ani zvifeci - nevstfebatelny.

INDIKACE

Pouziti protézy IntraSPINE® se doporucuje v oblasti bederni patefe véetné lumbosakralni drovné (L1 az S1) v nasledujicich pfipadech:
- Syndromy artropatie

- Stendza foramina

- Degenerativni diskopatie

- Nedostate¢nost meziobratlového ligamentu

VYKON

Protéza IntraSPINE® je elastické podpurné zafizeni s pruzenim. Interlaminarni implantace umozriuje pfiblizeni k centru otacéeni, a tak
vytvari podkladovy efekt a poskytuje pnuti na interspindzni ligamentarni struktury a to s ohledem a elasticitu suprasiinézni klinu.
Zakladni funkci ligamentd obklopujicich horni a spodni obratel ve vztahu k oblasti, do nize se vklada protéza, je pomoc posteriérnimu
ligamentu béhem ohnuti.

Zafizeni IntraSPINE® bylo ovéFeno jako dlouhodoby implantat v lidském téle.

KONTRAINDIKACE

1) Protézu nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:

- Alergie na jeden z komponentd

- Rostouci dité

- Infikované pracovisté

- Téhotna Zena

2) Faktory, které mohou ohrozit Gsp&Snou implantaci:

- Vazna osteoporéza

- Vazna deformace patere

- Mistni nadory kosti

- Systémové nebo metabolické poruchy

- Infekéni choroby

- Obezita

- Drogova zavislost

- Intenzivni fyzicka aktivita, napf. vykonnostni sporty nebo naro¢na prace

- Operace ve vice nez 2 Urovnich s protézou IntraSPINE

NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

1) Komplikace pravdépodobné souvisejici se zafizenim:

- Infekce protézy,

- poSkozeni zafizeni (ruptura ligamentu, zlomeni fixniho kfidla, uvolnéni)

- Vysunuti jehly

- uvolnéni zafizeni, trvalé prodlouzeni ligamentu,

- migrace zafizeni uvolnéni okraje,

- spondylolistéze z ddvodu dynamicky stabilizovaného segmentu,

- pfetrvavajici nebo zhorsujici se bolest, ktera je pfipisovana dynamicky stabilizované urovni a vyZadovana revizni operace na dané drovni;
- Zlomeniny trnového vybézku: peroperaéni, pooperaéni nebo v prabéhu odebrani zafizeni (odstranéni v disledku infekce), a mohou byt
spojeny s dislokaci implantatu;

- Zdravotni postizeni

- Nepohodli

- nespravna uroven implantace, nevhodné umisténi (zadni nebo Spatna uroven)

- Sérom, otoky kolem zafizeni

- zanétlivé reakce, alergie, cizi téleso reakce

- Pozdni reoperace z dlivodu nepfitomnosti navratu do puvodniho stavu;

V nékterych pfipadech musi byt odstranény Iékafské pfistroje a spojeni Sroubem.

2) Komplikace nepravdépodobné souvisejici se zafizenim, ale souvisejici s operaci nebo se stavem pacienta:

- Pseudomeningokéla, pistél, natrzeni dura mater, pretrvavajici unik mozkomisniho moku (CSF), meningitida

- Ztrata neurologické funkce,

- Syndrom cauda equina, neuropatie, neurologické poruchy, arachnoiditida, a/nebo Ubytek svalové hmoty, komprese okolnich nervd
a/nebo bolest

- Retence moci nebo ztrata nad kontrolou mo€ového méchyfe nebo jiné druhy poSkozeni mocového ustroji

- Fraktura, ubytek nebo Fidnuti kosti

- Herniace nucleus pulposus, disrupce nebo degenerace ploténky v misté, nad nebo pod urovni operace: Degenerace pfilehlého
segmentu

- Pakloub nebo pseudoartritida, opozd&né hojeni. Spatné zhojeni,

- Ukonceni jakéhokoli mozného rastu operované ¢asti patere
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- Ztrata nebo zvySeni mobility ¢i funkce patefe

- Hemoragie, hematom, edém, embolie, mrtvice, nadmérné krvaceni, zanét zil, nekréza rany, rozestup rany, infekce rany, poskozeni
krevnich cév nebo jiny druh poSkozeni kardiovaskularni soustavy

- Rozvoj dychacich obtizi,

BEZPECNOST MR:

Implantaty jsou vyrobeny z neferomagnetickych material(i a vykazuji geometrii, ktera by neméla generovat indukovany proud. Jelikoz jsou
navic upevnény ke tkanim, je nepravdépodobné, Ze by se pfemistily. A priori je Ize povazovat za kompatibilni s vySetfenim MR. Jejich
bezpecnost, zejména z hlediska zahFivani a migrace implantatu byla vyhodnocovana pomoci Udajl z literatury a porovnavanim s
dostupnymi Udaji k zafizenim obdobného slozeni, tvaru a pouziti. Toto hodnoceni vede k zavéru podminéné kompatibility s vySetfenim
MR do 1,5 Tesla. V ramci prevence se doporucuje neprovadét vysetfeni MR do 48 hodin od umisténi implantatu, pfipadné informovat
osobu provadéjici vySetfeni o nedavném umisténi implantatu, pokud je takové vySetfeni nezbytné.

Je nutné uvést, Ze zafizeni vykazujici vysoky kontrast vici biologickému prostfedi mohou generovat ,artefakty”, které je tfeba vzit v
Uvahu pfi spravném provadéni a interpretaci zobrazovacich vysetfeni.

Pro tento u€el by mél pacient s témito implantaty v maximalni mozné mife upozornit pfislusné zdravotniky (radiology a radiologické
laboranty) o pfitomnosti tohoto implantatu pfed provedenim vysSetfeni.

Bezpecnost prostfedi MR nebyla testovana.

POOPERACNI OPATRENI

Pacient musi byt informovan o pooperacni péci a preventivnich opatfenich.

Pouziti ortézy mGze byt nutné, ale ne povinné. Toto rozhodnuti je na chirurgovi.

BEZPECNOSTNI POKYNY K POUZITI

PFed pouzitim zkontrolujte integritu protézy, zkuSebni protézy, pfidavnych zafizeni a obalu.

Nepouzivejte v pfipadé poskozeni protézy a/nebo destiCek, a/nebo zkusebni protézy a/nebo pfidavnych zafizeni a/nebo obalu.
Nepouzivejte, pokud vyprSelo datum doporu¢ené spotfeby protézy.

Rozbaleni a manipulace s implantatem musi byt provedena v souladu s nasledujicimi normami, aby tak byla zaru¢ena jeji sterilita.
Chirurg musi pfi otevieni krabice zkontrolovat, zda ¢islo $arZze, modelu a velikost protézy odpovida udajim na Stitku na vnitfnim pouzdru.
V opacéném pripadé je pouziti protézy pfisné zakazano.

Zabrafite tomu, aby protéza, zkuSebni protéza a pfidavna zafizeni pfiSla do kontaktu s pfedméty, které mohou pozménit jejich povrch.
Provozni podminky: Teplota +32 °C az 42 °C. Implantaty musi byt odolné viéi biologickym kapalinam a télesnym tkanim, s kterymi pfijdou
b&hem pouziti do kontaktu. Protéza IntraSPINE® byla ovéfena k dlouhodobé implantaci a v souéasnosti méa spoleénost COUSIN BIOTECH
ohledné téchto produktd 10 zpétnou vazbu.

Protéza, zkuSebni protéza a pfidavna zafizeni IntraSPINE® smi pouZit pouze kvalifikovany chirurg, ktery méa zkusenosti s operacemi patefe
a chirurgickou technikou IntraSPINE®. Informace obsazené v tomto oznameni jsou dllezité, ale nedostacuji ke kontrole chirurgické techniky.
Prostfedek IntraSPINE® je vyroben z mékkych materiald. Jakykoli kontakt s tvrdSimi materialy mGze ovlivnit jeho mechanické viastnosti a
Zivotnost. Je nezbytné zamezit jakémukoli kontaktu s jinymi materialy.

Predpis zafizeni je na rozhodnuti chirurga, jediné osoby, ktera je k tomu opravnéna.

»Topping off* neni kontraindikovan, je v§ak vyzadovana zvlastni pozornost. Prostfedek IntraSPINE® je vyroben z mékkych materialud.
Jakykoli kontakt s tvrd$imi materialy mGze ovlivnit jeho mechanické vlastnosti a Zivotnost. Je nezbytné zamezit jakémukoli ko ntaktu s
jinymi materialy..

Kazda protéza, zkuSebni protéza a pfidavna zafizeni IntraSPINE® jsou soucasti kompletniho systému a Ize je pouzit pouze s
odpovidajicimi prvky z originalniho systému COUSIN BIOTECH.

Pouziti systému pridavnych zafizeni a zkusebnich protéz COUSIN BIOTECH je nutné k implantaci protézy IntraSPINE®.

Implantaty je tfeba skladovat a manipulovat s nimi s velkou péci, na suchém misté, mimo dosah slunecni svétlo a pfi pokojové teploté.
Preprava: Preprava téchto zafizeni musi probihat v zavienych vozidlech, v souladu s pravidly pro tato pfepravni vozidla. Pro zafizeni
neexistuji zadné specialni pfepravni poZzadavky.

DULEZITE: PROTEZU INTRASPINE® ZNOVU NEPOUZIVEJTE ANI ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na Stitku, protéza je ur€ena k jednorazovému pouziti. V Zadném pfipadé nesmi byt pouzivany znovu ani nesmi byt znovu
sterilizovany (mezi potencialni rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpedi infekce, ztrata uc¢innosti, relaps).

UPOZORNENI TYKAJICi SE PRIDAVNYCH ZARIZENIi A ZKUSEBNICH PROTEZ

PFidavna zafizeni IntraSPINE® jsou zdravotnické prostiedky tfidy |, uréené k dotasnému pouziti a Ize je pouzivat znovu.
Zkusebni protézy IntraSPINE® jsou zdravotnické prostiedky tfidy lla, uréené k dodasnému pouziti a Ize je pouzivat znovu.
Na rozdil od protézy IntraSPINE® se pfidavna zafizeni a zku$ebni protézy (véetné sady nastrojl)

dodavaji nesterilni.
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Pfed prvnim pouzitim

Pfidavna zafizeni a zkuSebni protézy musi byt:
- Cisténa spravnym zplsobem
- Sterilovana v autoklavu
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DEKONTAMINACE A CISTENi CHIRURGICKYCH NASTROJU

Odpovédnost za dekontaminaci a CiSténi nese stfedisko zdravotnické péce.
Z divodl omezeni rizika pfenosu ATNC se musi aplikovat pfedepsana metoda a pouzit nasledujici materialy (francouzské ministerstvo
zdravotnictvi - DGS/R13/2011/449 ze dne 01/12/2011).
Tento krok musi probéhnout pfi prvnim pouziti a ihned po pouziti, aby se zabranilo usazovani suchych ¢astic nebo sekreci na

nastrojich.

Demontovatelné nastroje musite demontovat

O Doporuéené é&istici prostiedky
- neutralni enzymaticky Cistici prostfedek
- Nebo vhodné Cistici prostredky (neutralni nebo mirné alkalické) na chirurgické nastroje v souladu s platnymi pfedpisy.

- Pozor: Nepouzivejte leptavé latky nebo Ziravé Cistici prostfedky

Existuji 2 postupy:
Postup automatického Cisténi v mycim a dezinfekénim zarizeni, jemuz predchazi rucni isténi:

Kroky Popis kroku Pokyny souvisejici s timto krokem Dopliky Délka trvani
1 Odstranéni Produkt oplachnéte vodou z kohoutku o teploté Voda z kohoutku Az do odstranéni
kontaminaci prostfedi a pomoci mékkého kartace se snazte Meékky kartac v$ech viditelnych
odstranit veskeré viditelné organické latky. (nepouzivejte necistot
kovovy kartac)
2 PFipravné PFipravte Gistici roztok o teploté prostredi (15- Cistici prostfedek Dokud neni
namaceni 25 °C). Vodni stfikaci produkt na pohled
Poté vodni stfikaci pistoli a velkym mnozstvim pistole Cisty
vody vycistéte svétla, zavity, tésnéni a otvory
nastroji, pfiemz v kazdé poloze setrvejte
alespon 10 vtefin.
;g 3 Ultrazvukové Vydcistéte nastroj v ultrazvukoveé lazni Ultrazvukova lazen Minimaini délka
b Cisténi obsahujici tento roztok. trvani 10 minut,
’i Nezapomeirite dotahnout v§echny spoje a ktera se muze lisit
S Srouby, které se vibracemi uvolnily. v zavislosti na
v produktu.
4 Namaceni Namocte nastroj do osmotické vody. Osmoticka voda Alespori 30 vtefin
Po zpracovani ultrazvukem musite svétla, namaceni
zavity, tésnéni a otvory nastroja vycistit velkym
mnozstvim vody pomoci vodni stfikaci pistole,
pficemz v kazdé poloze setrvejte alespori 10
vtefin.
5 Automatické Umistéte kompletni demontované zafizeni do Automatické myci Minimalni délka
myci zafizeni automatického myciho zafizeni zarizeni trvani kompletniho
Demontované cyklu: 39 minut:
zafizeni
Pokyny tykajici se ¢isténi v mycim dezinfekénim zafizeni
Parametry cyklu Délka trvani Minimalni teplota Typ Cisticiho prostrfedku/vody
Pripravné Cisténi 2 minuty <45°C Voda z kohoutku
Cisténi 5 minut 55 °C Cistici prostfedek
Oplachovani 2 minuty <45°C Voda z kohoutku
Tepelné oplachovani 5 minuty 90 °C Osmoticka voda
Schnuti 25 minut >70°C Netyka se
- 6 Konecné Radné oplachnéte destilovanou vodou - Destilovana voda Alespori 1 minutu
o oplachovani
2 7 Kone¢né Osuste filtrovanym stlacenym vzduchem |ékafské - Filtrovany stlaceny Dokud neni produkt
% schnuti kvality vzduch lékafské na pohled suchy
° kvality
%‘ 8 Uskladnéni Nastroje musi byt umistény ve spravné poloze
N v kontejnerech, jak je popsano na karté umisténi
pripevnéné na sterilizaCnim kontejneru
A- Postup samostatného manudlniho isténi:
Kroky Popis kroku Pokyny souvisejici s timto krokem Dopliky Délka trvani
— |1 Odstranéni Produkt oplachnéte vodou z kohoutku o teploté - Voda z kohoutku Az do odstranéni
%’ ,E, kontaminaci prostfedi a pomoci mékkého kartace se snazte - Mékky kartaé vSech viditelnych
w2 odstranit veskereé viditelné organické latky. (nepouzivejte necistot
kovovy kartac)
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2 Schnuti Osuste zafizeni pomoci suchého hadfiku netvoficiho Hadrik netvofici Dokud neni produkt
zmolky. Lze také pouzit filtrovany stlaceny vzduch zmolky na pohled suchy
lékarské kvality Filtrovany stlaceny

vzduch |ékafské
kvality

3 Aplikace Pripravte Cistici roztok o teploté prostfedi s pouzitim Cistici prostfedek Minimalini délka

dezinfekce vody z kohoutku (15-25 °C). trvani 1 minuta,
Namocte nastroje v oteviené poloze (je-li ktera se muze lisit
aplikovatelné). BEhem ponoreni uvedte tfikrat do v zavislosti na
pohybu pohyblivé ¢asti nastroje, aby mohl &istici produktu.
prostfedek proniknout do v§ech ¢asti nastroje.

4 Schnuti Jakmile je namaceni u konce, nastroj vyjméte a Jednorazovy Dokud neni produkt
ususte jej jednorazovym ubrouskem. Umistéte nastroj ubrousek na pohled suchy
do nové Gistici 1azné s pouzitim vody z kohoutku o Cistici prostfedek
teploté prostredi

° 5 Manualni Pomoci mékkého kartace kompletné vycistéte povrch Meékky kartac Manualni ¢isténi je
] dezinfekce nastroje. Délku trvani kartaCovani popfipadé upravte. Cistici prostfedek u konce, jakmile
..:‘:3 Trikrat uvedte do pohybu pohyblivé ¢asti nastroje (je- Injekéni stfikatka jsou povrchy,
N li aplikovatelné) a pouzijte injekéni stfikacku pro klouby a dutiny
3 pristup ke v§em téZko dostupnym oblastem. Pouzijte nastroje fadné
z 60 ml Gisticiho roztoku. ruéné vycistény
;3 6 Oplachnuti a Na 1 minutu namocte nastroj do osmotické vody. Osmoticka voda Alespori 1 minutu
dokonéeni Pouzijte injekéni stfikacku a 60 ml osmotické vody Injekéni stfikacka
pro pfistup ke vS§em tézko dostupnym oblastem.
Namoceni dvakrat zopakujte s pouzitim mékké vody.

7 Koneéné Radné oplachnéte destilovanou vodou Destilovana voda Alespon 1 minutu

oplachovani

8 Konecéné Osuste filtrovanym stlatenym vzduchem lékarské Filtrovany stla¢eny Dokud neni produkt

schnuti kvality vzduch |ékafskeé na pohled suchy
kvality

9 Uskladnéni Nastroje musi byt umistény ve spravné poloze
v kontejnerech, jak je popsano na karté umisténi
pFipevnéné na sterilizaénim kontejneru

Poznamka: Mate-li podezieni na vyskyt Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (MCJ), spalte pomocny zdravotnicky systém a upevriovaci svorku

V ptipadé nedodrzeni vy$e uvedenych pokynu, musi stfedisko zdravotnické péce uplatnit schvaleny ekvivalentni proces ¢isténi, za ktery
ponese plnou odpovédnost.

STERILIZACE CHIRURGICKYCH NASTROJU
Odpovédnost za sterilizaci nese stfedisko zdravotni péce.
Z divodlt omezeni rizika pfenosu ATNC se musi aplikovat pfedepsana metoda a pouzit nasledujici materialy (francouzské ministerstvo
zdravotnictvi - DGS/R13/2011/449 ze dne 01/12/2011).
1. - Sterilizace v autoklavu se provadi ve specifickém kontejneru (sitovy koS, deska, plastova deska umisténa v loupatelném
sacku v autoklavu).
POZN.: Sterilizaci se nedoporucuje provadét v loupatelnych saécich v autoklavu bez pritomnosti kontejneru O pomocné zdravotnické

systémy by mohly perforovat filmy tvorfici sacky.

2. -Sterilizace V AUTOLKAVU se doporuéuje podle nasledujiciho protokolu:

Parametry parni sterilizace

Hodnoty

Hodnoty

Typ cyklu

Predbézné vyprazdnéni

Predbézné vyprazdnéni

Pozadovana teplota

134 °C

132°C

Délka trvani kompletniho cyklu

Minimalné 3 minuty

Minimalné 4 minuty

Délka trvani schnuti

Minimalné 20 minut

Minimalné 20 minut

Doba chlazeni (uvnitf a vné autoklavnich komor)

Minimalné 40 minut

Minimalné 40 minut

3 - Poznamka: Po kazdém cyklu ¢isténi/sterilizace se ujistéte o integrité a spravném fungovani chirurgickych nastroji: zkontrolujte
sestavu a spravnou funkci mechanismu, uzamykacich systému (pfichyceni, uchopeni) bez nadmérného dotazeni.

4- Pokud chirurgické nastroje nepouzivate ihned, uskladnéte je po sterilizaci na desce v loupatelném sacku

V pfipadé nedodrzeni vy$e uvedenych pokynud, musi stfedisko zdravotnické péce uplatnit schvéaleny ekvivalentni proces ¢isténi, za ktery
ponese plnou odpovédnost.

POKYNY KE SKLADOVANI

Pfidavna zafizeni a zkuSebni protézy musi byt skladovany v obalech k tomu ur€enych nebo ekvivalentnim baleni, aby se tak predeslo
jakémukoli poSkozeni.

Skladujte na suchém misté, mimo dosah slunecni svétlo a pfi pokojové teploté, v originalnim baleni.

Vyjmuti a likvidace zafizeni

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporucenimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci — Prevzeti a analyza
chirurgickych implantatt » Cast 1: « Pfevzeti a manipulace ».

Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento protorkol je k dispozici na vyzadani
u COUSIN BIOTECH. Je dulezité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebude pfed odeslanim vycistén nebo dezinfikovan, musi byt
zabalen do zapeceténého obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaji likvidace infekéniho odpadu.
Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporucenim.
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ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zadsadami jakost se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni usili a vrobit a dodat vysoce kvalitni
zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel, pfedepisujici |IékaF...) ma stinzosti nebo ddvod byt
nespokojen s produktemco do kvality, bezpe€nosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat spole€nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé
selhani implantatu nebo pokud zpusobi vazné nezadouci U¢inky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu
s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V pFipadé jakékoli korespondence specifikujte referencni Cislo, ¢islo Sarze, podrobnosti a komplexni popis incidentu nebo stiznosti.
Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolencosti COUSIN BIOTECH a jejich distributoru.

Pokud potiebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH nebo COUSIN BIOTECH pfimo na
contact@cousin-biotech.com.

KARTA IMPLANTATU

Nezapomenite naskenovat nebo vyfotografovat kartu implantatu ihned po jejim obdrzeni, abyste ji mohli sledovat v pripadé ztraty.

shrnuti
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Navodila za uporabo sl

IntraSPINE®

NAPRAVA ZA INTERSPINOZNI PROSTOR Z LAMINARNO PODPORO
STERILEN IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS

Proteza IntraSPINE® je interlaminarna medicinska naprava, ki vsebuje dimetil siloksanski (silikonski) klin (na voljo v ve¢ velikostih), ki je prilagojen
medvretenénemu prostoru, in ligament iz polietilen tereftalata.

Klin je prekrit s tkanim polietilen tereftalatom s povrsino, pokrito s previeko na sprednji strani v medularnem pasu.

Na ligament deluje napetost s titanovo zanko (TAGV).

MATERIALI

Proteza IntraSPINE®: dimetil siloksan, polietilen tereftalat, titan.

Pomozni pribor in poskusna proteza IntraSPINE®: nerjavno jeklo, acetalni kopolimer, dimetil siloksan.

NecloveSkega in nezivalskega izvora — resorbcija ni mogoca.

INDIKACIJE

Uporaba proteze IntraSPINE® se priporoca v ledveni hrbtenici vklju¢no z lumbosakralnim nivojem (od L1 do S1) v naslednjih primerih:

- Artropatski fasetni sindrom

- Foraminalna stenoza

- Degenerativna diskopatija

- Insuficienca nevretenénih ligamentov

ZMOGLJIVOST

Proteza IntraSPINE® je elasticna podporna naprava z blazilnim u¢inkom. Njena interlaminarna implantacija omogoc¢a, da je v blizini
sredi$¢a rotacije, s ¢imer ustvari blazilni uginek in zagotavlja napetost na medspinoznih ligamentnih strukturah zaradi elasti¢nosti
supraspinoznega klina.

Glavna funkcija ligamentov, ki obdajajo zgornja in spodnja vretenca glede na obmocje, ki prejema protezo, je podpora zadnjemu
ligamentu med fleksijo.

IntraSPINE® je potrjen za dolgotrajno vsaditev v ¢lovesko telo.

KONTRAINDIKACIJE

1) Proteze ne uporabljajte v naslednjih primerih:

- Alergija na eno od u€inkovin

- Odra$¢ajoci otrok

- Okuzeno mesto

- Noseca Zenska

2) Dejavniki, ki lahko ogrozijo uspe$no implantacijo:

- Huda osteoporoza

- Velike deformacije hrbtenice

- Lokalni tumorji kosti

- Sistemske ali presnovne motnje

- Nalezljive bolezni

- Debelost

- Zasvojenost z drogami

- Intenzivna telesna dejavnost, na primer tekmovalni Sport ali tezko delo

- Kirurski poseg na vec kot dveh nivojih s protezo IntraSPINE®

NEZELENI SEKUNDARNI UCINKI

1) Mozni zapleti, povezani z napravo:

- Okuzba proteze

- Zlom naprave (raztrganje ligamenta, zlom fiksnega krila, raztrganina pletenja)

- Poravnanje igle

- Razrahljanje naprave, trajni raztezekligamenta

- Migracija naprave, premik klina

- Spondilolisteza dinami€no stabiliziranega segmenta

- Stalne ali pove€ane bolecine, pripisane dinami€no stabilizirani ravni, ki zahteva revizijsko operacijo z medvretenéno fuzijo na tej ravni
- Zlomi trnastih izrastkovmed operacijo, po operaciji ali med odstranitvijo naprave (odstranitev zaradi okuzbe) so lahko povezani z
izpahom vsadka

- Invalidnost

- Nelagodje

- Ponovna operacija zaradi odsotnosti okrevanja

- Napac¢na implantacija, neprimerna ali nepravilna namestitev (zadnja ali napa¢na raven)

- Seroma, otekanje okrog naprave

- Vnetne reakcije, alergija, reakcija tujega telesa

V nekaterih primerih je bilo treba medicinski instrument odstraniti in izvesti fuzijo na pediklu.

2) Zapleti, ki so malo verjetno povezani z napravo, temvec z operacijo ali bolnikovim stanjem:

- pseudomeningocela, fistula, duralna solza, trajno iztekanje cerebrospinalne tekoc€ine (CSF), meningitis

- izguba nevroloske funkcije

- sindrom kavde ekvine, nevropatija, nevroloski deficit, arahnoiditis in/ali izguba miSi€ne mase, stiskanje okoli Zivcev in/ali bolecina
- zadrZevanje urina ali izguba nadzora nad delovanjem mehurja ali druge motnje v delovanju uroloSkega sistema

- zlom, izguba kosti ali zmanjSanje gostote kosti

- hernija jedra medvretencne plos¢ice, motnje ali degeneracija medvretenéne ploS€ice na mestu kirurSkega posega, oziroma nad in pod
njim: degeneracija sosednjega segmenta

- nezarasel zlom ali psevdartroza, zapoznelo zara$c¢anje, nepravilno zaras€anje

- prenehanje morebitne rasti operiranega dela hrbtenice

- izguba ali povecanje gibljivosti ali delovanja hrbtenice

- krvavitve, hematomi, edemi, embolija, mozganska kap, prekomerna krvavitev, flebitis, nekroza rane, dehidracija rane, okuzba rane,
poskodbe krvnih zil ali drugo ogrozanje kardiovaskularnega sistema
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- tezave pri dihanju

MRI VARNOST

Implantati so izdelani iz neferomagnetnih materialov in v taki obliki, da ne ustvarjajo induciranega elektricnega toka. Ker so pritrjeni na
tkiva, obstaja velika verjetnost, da se ne bodo premikali. Vnaprej jih lahko obravnavamo kot zdruzljive z MR preiskavo. Njihova varnost,
zlasti glede segrevanja in premikanja vsadka, je bila ocenjena s pomocjo bibliografskih podatkov in primerjave s podatki, ki so na
razpolago za implantate s podobno sestavo, obliko in uporabo. Rezultat te ocene je pogojna zdruzljivost za MR preiskave do 1,5 T. Kot
previdnostni ukrep je priporocljivo, da se izognete MR preiskavam v 48 urah po namestitvi vsadka in obvestite osebo, ki je odgovorna za
pregled nedavne namestitve vsadka, €e je ta pregled nujen.

Opozoriti moramo, da lahko vsadki, ki so v visokem kontrastu z bioloSkim okoljem, ustvarijo artefakte, ki jih morate upoStevati pri popolni
izvedbi in interpretaciji slikovnih preiskav.

Zato morate bolniku, ki ima ta vsadek, priporociti, da Se pred preiskavo v ¢im vecji meri opozori zadevne zdravstvene delavce (radiologe
in radioloSke inZenirje) na predmetni vsadek.

Varnost okolja MR ni bila preizkuSena.

PREVIDNOSTNI UKREPI PO POSEGU

Bolnik mora biti obveS€en o pooperacijski negi in previdnostnih ukrepih.

Uporaba opornice je lahko nujna, vendar ni obvezna. Odlocitev je na strani kirurga.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pred uporabo preverite integriteto proteze, poskusne proteze, pomoznega pribora in embalaze.

Ne uporabite v primeru poslab$anja proteze in/ali oznake, in/ali poskusne proteze in/ali pomoznega pribora in/ali embalaze.

Ne uporabljajte, Ce je proteza presegla datum uporabe.

Razpakiranje in ravnanje z implantatom morata potekati v skladu s standardi asepse, da se zagotovi sterilnost.

Ko odpre kartonsko $katlo, mora kirurg preveriti, da serijska $tevilka, model in velikost proteze ustrezajo podatkom na nalepki na notranji
strani embalaze. V nasprotnem primeru je uporaba proteze strogo prepovedana.

Preprecite, da bi proteza, poskusna proteza in pomozni pribor prisli v stik s predmeti, ki bi lahko spremenili njihovo povrsino.

Pogoji delovanja: temperatura od +32 °C do 42 °C. Vsadki morajo biti odporni na biolo$ke tekocine, s katerimi prihajajo v stik med
uporabo. Zato je bila proteza IntraSPINE® potrjena za dolgotrajno vsaditev. Podjetje COUSIN BIOTECH Ze 10 let prejema povratne
informacije o teh izdelkih.

Protezo IntraSPINE®, poskusno protezo in pomozni pribor lahko uporablja le kirurg, ki je usposobljen za operacije na hrbtenici in kirur§ko
tehniko za IntraSPINE®. Informacije v tem navodilu so potrebne, vendar ne zadostujejo za nadzor kirur§ke tehnike.

IntraSPINE® je izdelan iz mehkih materialov, vsak stik z bolj trdimi materiali pa lahko spremeni njegovo mehansko obnasanje in
Zivljenjsko dobo. Obvezno se morate izogibati stiku z drugimi materiali.

O predpisovaniju pripomocka odloc¢a kirurg, ki je edini usposobljen za to.

Za prevleko sicer ne obstajajo kontraindikacije, vendar je potrebna posebna pozornost. IntraSPINE® je izdelan iz mehkih materialov,
vsak stik z bolj trdimi materiali lahko spremeni njegovo mehansko obnasanje in zZivljenjsko dobo. Obvezno se morate izogibati stiku z
drugimi materiali.

Za vsaditev proteze IntraSPINE® je potrebna uporaba sistema pripomockov COUSIN BIOTECH in posebnih poskusnih protez.

Z vsadki je treba ravnati in jih hraniti zelo previdno, na suhem mestu, zasc¢iteno pred svetlobo od sonca in pri sobni temperaturi.
Prevoz: prevoz naprav se opravi v zaprtih vozilih v skladu s pravili za navedena prevozna vozila. Za napravo ni posebnih zahtev za
prevoz.

POMEMBNO: NE UPORABLJAJTE PONOVNO IN NE OBNAVLJAJTE PROTEZE INTRASPINE®.

Kot je navedeno na oznaki izdelka, je proteza zasnovana za enkratno uporabo. V nobenem primeru se ne sme ponovno uporabiti in/ali
ponovno sterilizirati (mozna tveganja vkljuéujejo, vendar niso omejena na: izgubo sterilnosti izdelka, tveganje okuzbe, izgubo
uginkovitosti, ponovitev bolezni).

OPOZORILO O POMOZNEM PRIBORU IN POSKUSNIH PROTEZAH

Pomozni pribor IntraSPINE® so medicinski pripomocki razreda |, namenjeni zagasni uporabi in so ponovno uporabni.

Poskusne proteze IntraSPINE® so medicinski pripomogki razreda lla, namenjeni zagasni uporabi in so ponovno uporabni.

Za razliko od proteze IntraSPINE® so pomozni pribor in poskusne proteze (vkljuéno s kompletom / setom instrumentov) dobavljeni
nesterilni.
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Pred prvo uporabo
Pomozni pribor in poskusne proteze morajo biti:

- Ocisceni na ustrezen nacin
- Sterilizirani v avtoklavu

DEKONTAMINACIJA IN CISCENJE POMOZNEGA PRIBORA

Za dekontaminacijo in €¢iS€enje so odgovorni zdravstveni centri.

Naslednje predpisane metode in materiali morajo biti uporabljeni za zmanj$anje tveganja prenosa UTA (francosko ministrstvo za zdravje -
DGS/R13/2011/449 z dne 01/12/2011).

Ta korak je treba izvesti pred prvo uporabo in takoj po uporabi, da se prepreci adhezija delcev ali suhega izlo¢anja v instrumente.

Odstranljive instrumente je treba razstaviti.
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Sredstva, ki se priporo¢ajo za ¢iS¢enje
- nevtralen encimski detergent

- ali izdelki, prilagojeni za ¢iS€enje (nevtralni ali blago alkalni) kirurskih instrumentov v skladu z veljavnimi predpisi.
- Opozorilo: ne uporabljajte jedkega Cistila
Mozna sta dva postopka

A- Avtomatizirano ¢iS¢enje v razkuzilnem pralnem stroju z roénim predhodnim ¢iS¢enjem:

Korak Opis koraka Navodilo za korak Dodatki Trajanje
1 Odstranitev Izdelek se spere pri sobni temperaturi s tekocovodo | -  Voda iz pipe Dokler se ne
necistoCe iz pipe, pri emer se odstranijo vse vidne organske - Sgetka z mehkimi odstrani vsa vidna
snovi s §¢etko z mehkimi $¢etinami. g&etinami (ne necistoca
uporabljajte
kovinskih krta¢)
-% 2 Predhodno Pripravimo raztopino detergenta sobne temperature - Detergent Dokler izdelek ni
3 namakanje (15-25 °C / 59-77 °F). - Vodna pistola. ¢ist na pogled
;g Nato je treba lumne, utore, spoje in reze v
<z instrumentih spirati z vodno pi$tolo najmanj 10
g sekund v vsakem polozaju.
¥
3 Ultrazvoéno Instrument ogistite v ultrazvo¢nem pladnju, vkljuéno - Ultrazvo¢ni pladenj Minimalno trajanje
Giscenje z raztopino. 10 minut, trajanje
Pazite, da tresljaji ne bodo povzrogili zrahljanja je lahko razliéno
prikljuckov ali vijakov in sornikov. glede na sredstvo
4 Namakanje Instrument 30 sekund namakajte v vodi iz pipe. - Reverzna osmoza Najmanj 30 sekund
Po ultrazvoéni obdelavi je lumne, utore, spoje in vode namakanja
reZe instrumenta treba zopet spirati z vodno pistolo
najmanj 10 sekund za vsak poloZaj.
5 Avtomatski Celotno razstavljeno napravo polozite v avtomatski - Avtomatski pralni Najmanijsi skupni
pralni stroj pralni stroj. stroj Cas cikla: 39 minut
- Razstavljena
naprava
Navodila za ¢i§¢enje v pralnem stroju / dezinfektorju
Parametri ciklov Cas Najnizja temperatura Vrsta detergenta / vode
Predhodno ¢i$¢enje 2 minuti <45°C /<113 °F Voda iz pipe
Ciséenje 5 minut 55°C/131°F Detergent
Odvajanje 2 minuti <45°C /<113 °F Voda iz pipe
Termi¢na drenaza 5 minut 90 °C /194 °F Reverzna osmoza vode
Susenje 25 minut >70°C/>158 °F Ni ustrezno
6 Koné&no Previdno izperite z destilirano vodo. - Destilirana voda Najmanj 1 minuta
izpiranje
= 7 Konéno susenje | Napravo posusite s filtriranim zrakom medicinske - Filtriran zrak Dokler izdelek ni
g kakovosti medicinske suh na pogled
x kakovosti
>§ 8 Cisgenje Instrumente je treba namestiti v pravi polozaj znotraj
S pladnjev, kot je opisano na pozicijski karti, pritrjeni na
podstavek za sterilizacijo.
B- Samo ro¢no CiSéenje:
Korak Opis koraka Navodilo za korak Dodatki Trajanje
1 Odstranitev Proizvod se spere pri sobni temperaturi tekoe vode | -  Voda iz pipe Dokler se ne
.g necistoCe iz pipe, pri Eemer se odstranijo vse vidne organske - Sgetka za mehkimi odstrani vsa vidna
3 snovi s §Cetko z mehkimi $¢etinami. §¢etinami (ne necistoca
2 uporabljajte
z kovinskih krtac)
o 2 SuSenje Osusite napravo z uporabo suhe krpe, ki ne pus¢a - Filtriran stisnjen Dokler izdelek ni
N dlak. Lahko uporabite filtriran zrak medicinske zrak medicinske suh na pogled.
kakovosti, ¢e je na voljo kakovosti
3 Razkuzevanje | Pripravite nevtralno raztopino encimskega - Detergent Minimalno trajanje
= detergenta z nizkim penjenjem (15-25 °C / 59-77 1 minuto, trajanje
T _ °F). je lahko razli¢no
2 ﬁ Instrument namakajte v odprti legi (e je mogoce) glede na sredstvo.
229 najmanj 1 minuto.
8 Med potopitvijo aktivirajte mobilne dela instrumenta
o najmanj 3-krat (Ce je mogoce), da pride Cistilno
sredstvo v stik z vsemi deli instrumenta.
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in uporabite injekcijsko brizgo za dostop do vseh

4 Susenje Po namakanju vzemite inStrument in ga obriSite s Krpa za enkratno Dokler izdelek ni
krpo za enkratno uporabo. Nato instrument polozite uporabo suh na pogled.
v novo kopel z encimsko raztopino detergenta, z - Detergent
uporabo tople vode iz pipe.

5 Ro¢no Séetkajte vso povrsino instrumenta z mehko krtago Séetka z mehkimi Ro¢no ¢iscenje je

razkuzevanje 2 minuti. SCetinami kon¢ano, ko so

Ce je potrebno, prilagodite as krtadenja. Trikrat - Detergent povrsina naprave,
aktivirajte mobilne dele instrumenta (e je primerno) - Brizga spoji in razpoke

ro¢no ociscéeni

znotraj pladnja, kot je opisano na polozajni karti,
pritrieni na pladnju za sterilizacijo.

X
g tezavnih obmocij. Uporabite 60 ml raztopine
= detergenta.
% 6 Izpiranje in Instrument 1 minuto namakaijte v reverzni osmozni Reverzna osmozna Vsaj 1 minuta
3 zaklju¢ek vodi. voda
N Za dostop do vseh tezavnih obmocij uporabite - Brizga
ﬁ injekcijsko brizgo in 60 ml reverzne osmozne vode.
14 2-krat ponovite namakanje s svezo vodo
7 Koncno Previdno izperite z destilirano vodo. Destilirana voda Vsaj 1 minuta
izpiranje
8 Konéno Napravo posusite z uporabo filtriranega zraka Filtriran zrak Dokler izdelek ni
suSenje medicinske kakovosti medicinske suh na pogled
kakovosti
9 Cisgenje Instrumenti morajo biti postavljeni v pravilen polozaj

Opomba: V primeru suma na Creutzfeldt-Jakobovo bolezen (CJD) sezgite pomozni pribor in pritrievalne kles¢e
V primeru neupostevanja zgoraj navedenih navodil bo moral zdravstveni center uporabiti potrjen enakovreden postopek &iS¢enja, za

katerega bo v celoti odgovoren.

STERILIZACIJA POMOZNEGA PRIBORA

Za sterilizacijo so odgovorni zdravstveni centri.
Naslednje predpisane metode in materiali se morajo uporabljati za zmanj$anje tveganja prenosa UTA (francosko ministrstvo za zdravije -
DGS/R13/2011/449 z dne 01/12/2011).
1 - Sterilizacija v avtoklavu se mora izvajati v posebni posodi (ograjeni ko$ari, pladnju, plasti€nem pladenju, postavljenem v odstranljive

vrecke, ki prena$ajo avtoklaviranje).

OPOMBA: Ni priporocljivo izvajati sterilizacije z odstranljivimi vre¢kami, primernimi za avtoklaviranje, brez posode ° Pomozni pribor lahko

prebode folijske dele vrecke.

2- Priporo¢a se sterilizacija Z AVTOKLAVOM po naslednjem protokolu:

Parametri sterilizacije s paro Vrednosti Vrednosti
Vrsta cikla Predhodno vakuumiranje Predhodno vakuumiranje
Nastavljena temperatura 134 °C /273 °F 132°C/269,6 °F
Vrsta cikla Vsaj 3 minute Vsaj 4 minute

Cas su$enja

Vsaj 20 minut

Vsaj 20 minut

Cas ohlajanja (znotraj in zunaj avtoklavnih komor)

Vsaj 40 minut

Vsaj 40 minut

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Pomozni pribor in preskusne proteze morajo biti shranjeni v posebnem vsebniku ali enakovrednem pakiranju, da se prepreci kakrsno koli
poslabsanje.

Shranjujte na suhem mestu, zunaj son¢ne svetlobe, v originalni embalazi pri sobni temperaturi.

EKSPLANTACIJA IN ODSTRANJEVANJE NAPRAV

Eksplantacija in ravnanje bi morala potekati v skladu s priporogili ISO 12891-1:2015 "Vsadki za kirurgijo — Odstranjevanje in analiza
kirur§kih vsadkov" Del 1: "Odstranjevanje in ravnanje ".

Vsako odstranjeno napravo je treba poslati nazaj za analizo, po trenutnem protokolu. Ta protokol je na zahtevo na voljo pri p odjetju
COUSIN BIOTECH. Pomembno je opozoriti, da mora biti vsak implantat, ki pred odstranjevanjem ni bil o€iS¢en in razkuzen, poslan v
zape€atenem pakiranju.

Odlaganje odstranjenih medicinskih naprav je treba izvajati v skladu s standardi v drzavi odlaganja kuznih nevarnih odpadkov.
Odlaganje nevsajenega pripomocka ni predmet posebnih priporogil.

ZAHTEVEK ZA INFORMACIJE IN ZAHTEVKI

V skladu s svojo politiko kakovosti se je podjetie COUSIN BIOTECH zavezalo, da si bo po najboljSih mo€eh prizadevalo za izdelavo in
dobavo visokokakovostnega medicinskega pripomogka. Ce pa ima zdravstveni delavec (stranka, uporabnik, predpisovalec ...) pritozbo ali
vzrok za nezadovoljstvo z izdelkom v smislu kakovosti, varnosti ali u€inkovitosti, mora o tem obvestiti podjetie COUSIN BIOTECH v
najkrajSem moznem Casu.

V primeru okvare vsadka ali €e je prispeval k povzro€itvi resnih nezelenih posledic za bolnika, mora zdravstveni center uposStevati pravne
postopke v svoji drzavi in o tem obvestiti podjetie COUSIN BIOTECH v najkrajSem moznem ¢€asu.

Pri vsaki korespondenci prosimo, da navedete referenco, Stevilko serije, koordinate reference in iz€rpen opis incidenta ali pritozbe.
BroSure, dokumentacija in kirur§ka tehnika so na voljo na zahtevo pri podjetju COUSIN BIOTECH in njegovih distributerjih.

Ce potrebujete dodatne informacije, se obrnite na svojega zastopnika ali distributerja za COUSIN BIOTECH ali na COUSIN BIOTECH, na
contact@cousin-biotech.com.
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KARTICA O VSADKU

Skenirajte ali fotografirajte kartico o vsadku, ko jo boste prejeli, da boste imeli dokazilo v primeru, da kartico izgubite.

Povzetek
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UHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUID ru

IntraSPINE®

OUHAMUYECKOE MEXMNNACTUHYATOE YCTPOUCTBO
OOHOPA30BOE CTEPWUIIbHOE U3OENUE

OMUCAHUE

MpoTes IntraSPINE® npeactasnseT coboil AMHaMUYECKOe MEXMNIacTUHYaTOe YCTPOINCTBO, coveTatollee B cebe KIMHOBUAHBIN unbTp,
BbIMOMHEHHbIW U3 AUMETUIKCUITOKCaHa (JOCTyMNeH B psfde pa3MepoB), afanTUPOBaHHBIA K  MEXMO3BOHOYHOMY MPOMEXYTKY, U CBA3KY
(nurameHT) 3 nomuvatunextepedTanarta (MI3TO).

KnnHoBMAHBIA DUNbTP AOCTYNEH B HECKOMbKUX pas3Mepax, MOKpbIT TkaHbiM M3T®, ¢ yyacTKoM, MOKPLITEIM 3aLYMTHBIM MaTepuanom c
TIMLLEBOI CTOPOHLI B MeAynnapHon obnacTu.

HarsxeHune cBsi3ku obecnevmBaeTcsi nocpeAcTBOM TUTaHoBom netnu (TABV).

MATEPWUANDbI

MpoTes IntraSPINE®: OumeTuncunokcaH, nonuatuneHtepedranar (MATP), TutaH.

BcnomorateneHble aneMeHTbl U npobHble npoTesbl IntraSPINE®: HepkaBetowasn ctanb, auetanbHbIi CONONUMep, AMMETUNCUMOKCaH.
He YenoBeyeckoro 1 He XXUBOTHOrO NPOUCXOXAEHUS — HEe paccachiBaloLNeCcs.

NOKA3AHUA
MpoTe3 IntraSPINE® pekomeHayeTcst Ans UCMONb30BaHUS B MOSICHUYHOM OTAENe BKIYas NOSCHUYHO-KPECTLOBLIN cermeHT (oT L1 go
S1), B cnegyoLmx cny4vasx:

- ®opamurHarnbHbI CTEHO3

-MepepoxaeHHasa guckonaTus

-Mexno3BoHKOBas He[OCTaTOYHOCTb CBA304YHOrO annapaTta

NPUHUWN OENCTBUSA

MpoTtes IntraSPINE® npenctasnseT coBolt anacTMyHoe MOAAEpXMBalollee YCTPOUCTBO C  amopTU3UPYIOLWMM 3D EKTOM.
MHTepnamvHapHass vMnnaHTaums Mo3BONsieT YyCTaHaBnuBaTb YCTPOWCTBO OfM3KO K OCM BpalleHus, TeM cambiM COo34aBast
amMmopTusMpyrwmin achdekt 1 obecrnedrBas HaTsXKEHME MEXOCTUCTbIX CBA30YHbIX CTPYKTYp 6Gnarogapsi amacTUYHOCTM HaOOCTHOro
KIMHOBUAHOrO counbTpa.

OCHOBHOM (hyHKUMEN CBSA30K, OKPY)KatOLLMX BEPXHWUIA U HWXKHUIA MO3BOHKM B 30HE YCTAHOBKM NpOTe3a, SABNSETCA Nofaepxka

3afHel CBA3KW Npu crubaHun.

MpoTtes IntraSPINE® npotuen Banuaaunto 4ONrocpo4HON UMMNNaHTaLMn B OpraHu3M Yyenoseka.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
1) He ucnonb3oBaTb NpoTe3 B CrieayoLwmux cryyasx:
-Hanunuue annepruyeckux peakumin Ha nobo M3 KOMNOHEHTOB NpoTe3a
-OeTtcknii Bo3pacT
- Hannyune nHduumpoBaHHoro ovara

-bepemeHHOCTb

2) PakTOpPbI, NPENATCTBYIOLME YCNELHON UMNNaHTauum :

- TspKenbll OCTEONOPO3 - 3Ha4uTenbHble AedopmaLum NO3BOHOYHOro cTonba

- JlokanbHble KOCTHbIE OMyX0nu - CcTeMHble paccTpoicTBa Nbo HapyLLeHus obMeHa BeLLecTs
- indbekumoHHble 3aboneBaHus - OxupeHue

-Hapko3saBucumocTb -

- NHTeHcuBHbIE usmyeckne Harpysku, Hanpumep, CNopTUBHbIE COPEBHOBAaHNSA NUO0 TsKenbld U3NYeckuin Tpya
- Xupypruyeckoe BMeLLaTenbCcTBo Ha 6onee yem 2 ypoBHsix ¢ npote3oM IntraSPINE

HEXEJNATEJIbHbIE NOBO4YHbIE PEAKLIUU

1) OcnoxHeHus, ¢ Haubonblue BePOATHOCTbIO CBsI3aHHbIe C UCMOMNb30BaHMEM YCTPOMCTBa:

- MHdEKUMS NpoTesa,

- NonomMka usgenus (paspblB COEAMHUTENS!, Pa3pbiB CBSA3KM),

- UCKPUBIEHNE CTEPXKHS,

- pasynnoTHEHWE KOMMOHEHTOB U3Aenusl, NepMaHeHTHOE PacTsKeHNe coeanHUTEnNs

- MUrpaLmsi yCTpoCTBa CMeLLeHne KIuHa

- CMOHAMMONMCTE3 AMHAMMUYECKU CTabUNM3NPOBAHHOTO CErMEHTa,

- NOCTOsIHHAs Unu ycunueatowasicst 601b, CBsi3aHHasi C AUHAMUYECKU CTabUNU3MpoBaHHbIM YPOBHEM, Y HEOOXOAUMOCTb B KOPPEKLIMOHHOM
XVPYPru4eckoi onepaumm UHTepKopnoparnbHOro CoHAUIoAE3a Ha 3TOM YPOBHE;

- NepenomMbl OCTUCTOrO OTPOCTKA : BO BPEMS onepaluu, Nocre onepauun unu Bo Bpems yaaneHust ycTponcTea (yaaneHve Bcneacteme
BO3HUKHOBEHMSI MHADEKLMN) U MO NPUYMHE CMEeLLEeHUst UMNIIaHTaTa;

- NO3[HsIst NOBTOpHAas onepauusi, Bbl3aBaHHas OTCYTCTBMEM BbI3JOPOBIEHUS,

- luBanngHocTb

- Ouckomdpopt

- HEMpaBUWIbHbIV YPOBEHb MMMNNAHTaLUMKW, HEMPaBUNbHOE PacnonoXeHne(3agHMi NNy HenpasuUIbHbLIN YPOBEHD)

- cepoma, NpunyxnocTb BOKPYr U3aenus,

- BOCnanuTernbHble peakuum, anmeprusi, peakums NoCTOPOHHMX Ten

- B HEKOTOpbIX Cryvasix noTpe6oBanock yaaneHme MeAULUHCKOro yCTPOMCTBA U YCTaHOBKA BUHTOB B MOMEPEYHbIE OTPOCTKM NO3BOHKOB.
2) OcnoxHeHusl, Hanbonee BEPOATHO CBA3aHHble He C YCTPOUCTBOM, a C onepaLMoOHHbIM BMellaTeNibCTBOM UM COCTOSAHMEM
nauueHTa:

- NCEBAOMEHUHIOLENE, CBULL, CITyXOBOW pa3pbiB , MOCTOSIHHOE NPOTEKaHWE CNIMHHOMO3rOBOW XUAKOCTU, MEHWUHIUT;

- MOTEepst HEBPOSIOrNYECKON DYHKLMN;

- CMHOPOM KOHCKOrO XBOCTa, HEBPONaTUsi, HEBPOJIOrMYECKME PacCTPOCTBA, apaxHoOUAUT U/Mnn atpodusi MblLLEYHON TKaHU, KOMMpeccust
BOKpYr HEPBOB W/unu 6onb;

- 3a/lepxka MoYeuncnyckaHusl Uy NoTepsi KOHTPOISt Hag MOYEBbIM My3bIPEM UMN UHbIE TUMbI YPOSIOTUYECKUX HAPYLLIEHUI;

- Nepenom, NoTeps KOCTHOM MaccChl UM KOCTHOWM NOTHOCTY;
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- Fpbbka MEXMNO3BOHOYHOIo AWCKa, pas3pyleHue OAuCKa unun yxygueHume ero COCTOAHUA Ha ypOoBHE onepauun Unm Huxe: yXyﬂ,UJeHI/Ie
COCTOAHUA CMEXHOrIo CerMeHTa,

- HecpacTtaHune unu ncesaapTpos, 3agepxxka cpactaHud, HenpaBuiibHOE CpacTaHue;

- NpekpawleHne n60oro NoTeHuManbHoro pocTa I'IpOOI'IepVIpOBaHHOIZ 4YacTu NO3BOHOYHUKA;

- noTepa unu ysennyeHune NO3BOHOYHOM MOBUMBHOCTU UNK beHKLlI/II/I;

- KpboOBOU3NnAHue, rematomMa, oTek, ambonus, MHCYNbT, obunbHoe KpoBOTe4yeHune, q)ﬂeGVIT, paHa, HeKpPO3, BCKPbITUE PaHbl, VIHCt)I/ILlI/IpOBaHI/Ie
paHbl, NoBpeXxaeHne KpoOBEHOCHbIX COCYy0B UITN UHbIE TUMbI HaprJeHI/IIZ cepp,etho-cocy,qmcml?l CUCTEMBbI;

- passutune np06neM C AblXaHnem.

BE3OMNACHOCTb MPT:

[laHHble MMMMaHTaTbl COCTOAT M3 HehepPOMarHMTHBIX MaTepuarnos, U X reoMeTpus He npeanonaraeT co3faHne NHAYLMPOBaHHOIO
Toka. Kpome Toro, nockornbKy OHW KPensiTCsl K TKaHSAM, OHM MarnoBeposTHO OyayT NOABWXKHBIMU. ANPUOPU OHU TakKe MOryT
paccmaTtpuBaTbCs Kak coBMmecTuMble ¢ MPT-ckaHupoBaHunem. Mix 6e3onacHoCTb, B YaCTHOCTM OTHOCUTENBHO Harpesa 1 CMeLLeHus
MMnNnaHTaTa, oueHnBanach Ha ocHoBe Bubnvorpadunyeckmx AaHHbIX NyTeM CPaBHEHWS C AaHHLIMU MO YCTPOWCTBAM CO CXOXeW
KOHCTPYKUWMeW, popMoii 1 ncnonb3oBaHeM. [lJaHHas oLeHKa BbisiBUNA YCIOBHYH coBMecTuMmocTb ¢ MPT-ckaHupoBaHuem ot 1,5 Tecna.
B kayecTBe Mepbl NpeoCTOPOXHOCTU pekomeHayeTcs usberatb MPT-ckaHnpoBaHus B TeyeHune 48 yacoB nocrie pasmeLleHns
MMnnaHTara u coobLatb Uiy, OTBETCTBEHHOMY 3a NMPOBEAEHME CKaHNPOBaHWSA, O TaKOM pa3MeLLLeHNn, eCnn AaHHOe UccrnefoBaHne
sBNsieTcs Heob6XoaANMbIM.

HeobxoaumMo oTMeTUTb, YTO YCTPOWCTBA C BbICOKON KOHTPACTHOCTBIO OTHOCUTENBHO BMONOrMyeckon cpeabl MoryT reHepupoBaTb
«apTedakTbl», YTO LOIMKHO YUMTbIBATLCSA AJ1s1 NPaBUbHOIO NPOBEAEHNS U MHTEepNpeTauumn BU3yasbHbIX UCCNea0BaHUN.

B cBSA3K C 3TVM NauMeHTy C TakuM UMMNNaHTaTOM PEKOMEHAYeTCs N0 Mepe BO3MOXHOCTU OMOBECTUTb COOTBETCTBYIOLLMX MEANLUHCKMX
pabOoTHMKOB (PEHTFEHOMNOroB 1 ONepaTopoB paanosiornyeckoro 0bopyaoBaHust) 0 HaNUYMKU UMMNaHTaTa 4o NPOBeAeHUS Takunx
nccneaoBaHui.

BesonacHocTb cpeabl MPT He nposepsinace.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHW NOCNE ONEPALIUK

MauneHTy HeobxoanMOo coobLLNTE O MOCTONEepPaLMOHHOM YX0o4e U Mepax NpefoCTOPOXHOCTY.

MoxeT notpeboBaTbcsi (He 0bs3aTensbHO) UCnonb3oBaHue KopceTa. PelleHne 06 aToM NpyHUMaeT XUpypr.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHW NPU UCNOJIb3OBAHUMN

Mepen ncnonb3oBaHMEM NPOBEPUTL LIEMOCTHOCTb MPoTe3a, NPOBHBIX NPOTE30B, BCMOMOraTebHbIX YCTPOWCTB U YNaKoBKU.

He ncnonb3oBaTh B criyyae nNoBpexaeHust Npotesa W/vnm aTUKeTOK Wunu NnpobHbIX NPOTe30B W/WMWM BCMOMOraTenbHbIX YCTPOWCTB U/unmn
ynakoBku. He ncnonb3oBaTb NpOTe3 MO UCTEYEHWUN CPOKa FOJHOCTY.

[insa Toro, YTobbl rapaHTMpoBaTb CTEPUIbHOCTb, PacnakoBbIBaTb U obpallaTbCs C MMMNaHTaToM crnedyeT B COOTBETCTBUM C NPUHATLIMU
acenTu4eckuMu cTaHgapTamu.

Mpu OTKPBITUM KAPTOHHOW KOPOBKM XMPYPT AOMKEH MPOBEPUTL COBNAAeHMe HoMepa NapTum, MoAenNu 1 pa3MepoB NpoTe3a Co CBeAEHUAMM,
yKa3aHHbIMW Ha 3TUKeTKe BHYTPEHHEN yNnakoBKW. B NpoTUBHOM crnyyae npMMeHeHWe npoTe3a CTPOro 3anpeLyeHo.

He ponyckaTb koHTakTa nMpoTe3oB, MPOGHbIX NPOTE30B U BCMOMOraTerbHbIX YCTPONCTB C NpeaMeTaMu, KOTOpble MOryT U3MEHUTb WX
NOBEPXHOCTb.

Ycnosusi akcnnyatauun: Temnepatypa o1 +32°C go +42°C. MimnnaHTaTbl 4OMKHbI ObiTb YCTONYMBbLI K BMONOrMYECKMM XMUOKOCTSM U
OTAENEeHN0 TKaHel opraHuM3Ma, C KOTOPbIMM OHM conpukacarTcs BO BpeMsi criyxObl. Mpotes IntraSPINE® npowen Banupauuio
[OMrocpoYHON MMNNaHTaumMm 1 B HacTosiLee BpeMsi No aTum nsgenusm y komnadum COUSIN BIOTECH HakonneHbl oT3biBbI 3a 10 net
MpoTte3 IntraSPINE®, npobHble npoTe3bl M BCMOMOraTernbHble YCTPOWCTBA OOSMKHbI MCMNOMb30BAThCA TOMbKO KBaNMUUMPOBaHHbLIM
XVPYProMm, KOTOPbIA Mpollern MNOAroTOBKY B 0OMacTM Xvpypruv MO3BOHOYHMKA M MO TEXHWKE OMnepaTMBHOrO BMellaTenbCcTBa Ans
IntraSPINE®.

WHdopmauusa, cogepkallasica B HacTOsILLEM OMucaHuu, sBrsieTcsd HeobxoAuMOW, HO HeAOoCTaTOYHOM AN KOHTPONsS TEeXHWKW
onepaTuMBHOrO BMeLLaTenbCcTBa.

IntraSPINE® u13roToBrneH 13 MArkux matepuarnos, 1 noboi KOHTakT ¢ 6onee TBepAbIMU MaTepuanamMmv MOXeT USMEHUTb €ro
MexaHu4eckoe noBefeHne 1 cpok cryxbbl. Heobxoanmo n3beraTte KOHTaKTa ¢ APYrMMmn Matepuanamu.

PeLlueHne o npumMmeHeHnn yCTponCcTBa NPUHMMAETCS TONBbKO XMPYProM C COOTBETCTBYIOLLEN KBanuduKaumen.

[obaBneHne maTepuana He siBNsSieTCSt NPOTUBOMNOKa3aHHbIM, HO TpebyeT ocoboro BHUMaHus. IntraSPINE® n3rotoBneH us Markmx
martepuanos, v noboi KoHTakT ¢ 6onee TBepAbIMU MaTepuanaMmm MOXeT U3MEHUTb Er0 MeXaHUYeckoe NoBeAEHME U CPOK CIYXObl.
Heobxogumo usberatb KOHTakTa ¢ ApyruMm Mmatepuanamm.

Bce npotesbl IntraSPINE®, npobHble npoTe3bl 1 BCriomMoraTernbHble YCTPOWCTBA SBMSIIOTCA YacTbi KOMMIEKCHOW CUCTEMbI U AOMKHbI
MCMONb30BaTbCs TONIbKO COBMECTHO C COOTBETCTBYIOLLMMUN 3IEMEHTAMU U3 OPUrMHANBbHON CUCTEMBI.

Ona vmnnaHTaumm npote3oB IntraSPINE® Tpebyetcs ucnonb3oBaHue BcrnomoraTtenbHbiX ycTponcTs cuctembl COUSIN BIOTECH wu
creumanbHbIX NPO6HbIX NPOTE30B.

C umnnaHTaTamun Heobxoaumo obpalaTeCsi ¢ 6ObLIOK OCTOPOXHOCTLIO. XPaHUTb B CYXOM, 3aLLULLEHHOM OT COJSTHEYHbIV CBET CBeTa
MecTe Npu KOMHaTHO TemMnepaType.

TpaHcnopT1poBKa. YCTpoWCTBa criedyeT NepeBo3nTb B 3aKPbITbIX TPAHCMNOPTHBIX CPEACTBAX B COOTBETCTBUM C NpaBunamu,
[OeCTBYOLWMMI NS TakuX TpaHCNopTHbIX cpeacTB. Ocobble TpeGoBaHMs No TPaHCNOPTUPOBKE AaHHOTO YCTPOMCTBA OTCYTCTBYIOT.

BAXHO: MpoTe3bl INTRASPINE® He npegHa3Ha4Y€eHbl AN NOBTOPHOIO UCNONb30BaHUA U cTepunmsaumm

Kak ykazaHo Ha MapkupoBke npoayKuun, NpoTe3 npeaHasHaveH Ans 04HOPa3oBOro UCNOMb30BaHMs. YCTPOMCTBO HU B KOEM Cry4ae Henb3st
MCMONb30BaTb MOBTOPHO W/MNW  MOBTOPHO CTepunu3oBaTtb (MOTEHUManbHbIE PUCKA: MOTEPsl CTEPUIbHOCTM MPOAYKUWUM, PUCK
MHMULMPOBaHUS, CHUXEeHNEe 3 PEKTUBHOCTH, PELIMAUB).

NPEOOCTEPEXEHUA MO UCNOJIb3OBAHUIO BCNOMOIATEJIbHbLIX 3JIEMEHTOB U NMPOBHbLIX MPOTE30B
BcnomoratenbHble anemenThl IntraSPINE® npeactasnsioT coboit meauumHckme nsgenvs | Knacca, npegHasHavyeHHble Ans BPEMeHHOro
MCMONb30BaHUsi, KOTOPbIE MOTYT GbITb UCMOSIb30BaHbI NMOBTOPHO.

MpobHble npotesbl IntraSPINE® npeactasnsioT coboit  MeauuuHckve umspenust lla knacca, npegHasHauyeHHble AN BPEMEHHOro
MCMONb30BaHUsi, KOTOPbIE MOTYT GblTb UCMOSIb30BaHbI NMOBTOPHO.

B ortnuune ot npotesa IntraSPINE®, BcnomoratenbHble 3neMeHTbl U MpobHble npoTesbl (BKMOYEHbl B HAOOP WMHCTPYMEHTOB)
NOCTaBMATCA B HECTEPUITbHOM BUAE.
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Mepen nepBbIM UCMONb30OBaAHUEM

BcnomoratenbHble 3MeMeHTbl U MPOGHbIE NPOTE3bl AOIKHbI ObITh :
- [omkHbiM 06pa3oM OYULLEHBI
- MpocTepunusoBaHbl B aBTOKNaBe

OTBETCTBEHHOCTb 3A OYUCTKA MHCTPYMEHTOB

OTBeTCTBEHHOCTb 3a 06e33apaxmnBaHMe N OYUCTKY HeceT nevebHoe yupexaeHue.

Heobxoaumo ncnonb3oBaTb METOA Y MaTepuansl B COOTBETCTBUM C NPUBEAEHHBIMU HIKE MPEANMCaHNSMU NS CHUKEHUS pUcka nepeHoca
0COo0ObIX UHEKLMOHHBIX areHToB (MuHMCTepcTBO 3apaBooxpaHeHus PpaHummn, DGS/R13/2011/449 ot 01.12.2011 r.).

Mpoueaypbl aToro atTana Heo6xoAMMO NPOBOAWTE NPU NEPBOM MCMOJIb30BaHWM 1 cpa3y Nocrie UCNOoNb30BaHUA BO n3bexaHve
HanunNaHusi Ha UHCTPYMEHTbI 3aCOXLLMX YacTWL, U NPOAYKTOB CeKpeLmu.

Pa36opHble MHCTPYMeHTbI Heo6xoAuMo pa3obpaThb.

0L PekomeHayemble cpeacTBa Ans YNCTKM:
— HeuTpanbHbIN PEPMEHTHbLIN OYUCTUTEND;
— cneumanbHble YACTSLWME cpefcTBa (HerWTpanbHble UMW MSATKME LLENOYHbIE) ANS XMPYPrYEecKUX WHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUU C
[e’CTBYIOLWMMMN NpaBuiaMmmn.
— BHuMmaHue! He ncnonb3ayiite KOPPO3NOHHLIE BELLECTBA UMW €AKNe YUCTSALLNE CpeacTBa.
Hwxe npefcraBneHbl ABa BO3MOXHbIX BApUaHTa YUCTKMU.

A- [pouenypa aBTOMaTu4eckou YUCTKM B MpoMbiBalwoleM Ae3nHdUUMpYOLeM annapaTte ¢ npeaBapUTenbHOW PyYHOU
YUCTKOW.
drtanbl | OnucaHme 3Tana MHCTpYKUMMN NO BbINONTHEHUIO BcnomorartenbHble OnutenbHOCTb
npoueayp Ha 3TOM 3Tane ycTpoucTBa n
maTepuanbi
< 1 Ypanexue [MpomonTe nsgenve NpoToYHOM BOAOM - MpoToyHasa Boga [o nonHoro
x 3arpsi3HeHui KOMHaTHOW TemnepaTypbl U yaanuTe Bce - llleTka c msrkoit yAaneHus BUAUMbIX
g BMAVMbIE OCTaTKV OpraHn4eckoro LLETUHON (He 3arpsi3HEeHUNA.
; BELLECTBa C MOMOLLbIO WETKM C MSIrKOI ucnonb3yiTte Ans
£ LLETUHOW. YUCTKM
1) MeTannuyeckue
LWEeTKM).
2 MpenBaputensHoe | MpurotoBbTE pacTBOP OUNCTUTENS - Ouuctutens. Moka nsgenue He
3amauuBaHue KOMHaTHoW TemnepaTypbl (15-25°C). - BopasHoW nuUcToOneT. | CTaHeT BU3yanbHO
3atem HeobxoauMO O4UCTUTBL Npopesw, YUCTBIM.
pe3bby, coedMHeHMs M OTBepCTUs
WHCTPYMEHTOB CTpyel BOAbl C MOMOLLBIO
s BOASIHOTO MMCTOMNeTa B TeYeHNe MUHUMYM
'g 10 ¢ B KaXXgOM MONOXEHUN.
T
3 3 YnbTpasBykoBas O4ymncTUTE MHCTPYMEHT B YNbTPa3ByKOBOM - YnbTpasBykoBasi MuHumanbHas
® yncTka BaHHe C 3TUM pacTBOPOM. BaHHa. ANUTENbHOCTb:
@} Y6eauTtechb, YTO BCe COeQUHEHUA U 10 MUH.
pe3b6oBble KpenneHus, ocrabneHHble OnutenbHocTb
3a cyeT BUOpauum, 3aTAHYThI npoueaypbl MOXeT
Haanexawum obpasom. U3MEHSITbCS B
3aBUCUMMOCTU OT
usgenus.
4 3amaumBaHve 3amMouunTe MHCTPYMEHT B OCMOTUYECKOMN - OcmoTtunyeckas MuHumanbHas
BOJe. BOoda ANUTEnNbHOCTb
Mocrne o6paboTkM Npopeseit, pesbibl, 3aMadnBaHus:
COeAVHEHWIN 1 OTBEPCTUIN MHCTPYMEHTOB 30c.
s yINbTPa3ByKoOM MX Heo6xoaMMo CHoBa
5 O4YUCTUTb CTPYEN BOAbI C MOMOLLbIO
3 BOASIHOrO NUCToMeTa B TeYEHUE MUHUMYM
g 10 ¢ B KakgoOM MOMOXEHNN.
® 5 Annapart ans [MonHoCTbIO MOMECTUTE YCTPOWNCTBO (B - Annapart gns MuHumansHas
™ aBTOMaTun4eckom pasobpaHHOM BMAe) B annapat Ans aBTOMaTU4ecKomn AnnTenbHOCTb
NPOMbIBKM aBTOMaTUYECKOW NMPOMbIBKM. NMPOMbIBKM. MONHOro umkna:
- YcTpoicTeo B 39 MUH.
pa3obpaHHOM
Buae.
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MHCTpYKUMM MO YMCTKE B MPOMbIBAKOLLEM Ae3VHULMPYIOLLEM annapare

MapameTpbl Lukna

Bpewms MuHumansHas Temnepartypa Twvn o4ncTuTens unv Bogbl

I'Ipe,qBapMTeanaﬂ YUCTKa

2 MUH <45°C

MpoToyHas Boga

YucTka 5 MUH 55°C Ouunctutens
MpombiBKa 2 MVH <45°C MMpoToyHas Boga
Tepmuyeckas npoMblBKa 5 MUH 90°C OcmoTnyeckasi Boga
Cyuwka 25 MuH >70°C He npumeHnmo

< 6 OkoHuyaTenbHas | TwaTenbHO NPOMOWTE AUCTUINNIMPOBAHHON BOOOW. - OuctunnuposanHas | He menee 1 MuH
2 npoMbIBKa BOJa.
2 7 OkoHuyaTenbHas | Mpocywmte UNbTPOBAHHBLIM CXKaTbiM BO30YXOM - ®OunbTpoBaHHbIN Moka nagenue He
% é cyLuKa MEAMLMHCKOro KavecTBa. cXKaTblil BO34yx CTaHeT BU3yarnbHO
8 MeOULMHCKOTO CyXUM.
o8 KayecTBa.
°8| 8 XpaHeHne MHCTpyMeHTbl HeobXxoaAnMO Hagnexawmum
g obpa3oM NOMeCTUTb B KOHTEMHEPDI, Kak ON1UcCaHo
& Ha Tabnunyke, 3aKkpensieHHOW Ha KOHTelHepe AnsA
cTepunusauuu.
B- [pouenypa UCKMHOUYUTENBLHO PYYHOW YUCTKMU.
dTtanbl | OnucaHue MHCTpyKUMM NO BbLINOMIHEHUIO NpoLleayp Ha 3TOM BcnomoraTtenbHble AnuTenbHoCTb
aTana aTane ycTponcTBa u
MaTepuanbl
1 YpaneHue [MpomonTe nsgenve NpoTOYHOM BOAOW KOMHATHOM - MpoToyHasa Boaa [o nonHoro
3arpsizHeHun TemnepaTypbl U yaanute Bce BUAUMbIE OCTaTKN - llletka c msrkoit yaaneHus BUAUMbIX
OpraHMYeckoro BeLecTBa C MOMOLLbIO LLETKU C LLeTUHON (He 3arpsi3HEHWN.
s MSITKOW LLIETUHOMN. ucnonb3yuTe Ans
5 YUCTKMN
E MeTannuyeckue
g LWEeTKH).
© 2 Cyluka MpocyLwmnTe yCTPOUCTBO C MOMOLLBIO CyXOMN - HeBopcucTas TkaHb. MNoka nspenve He
o™ HEBOPCUCTOW TKaHW. MOXHO Takxke ncnonb3oBaTb - ®dunbTpoBaHHbIN cTaHeT BU3yarnbHO
UNbTPOBaHHbLIN BO3OYX MEOULIMHCKOrO KayecTBa. cxXaTbll BO3ayX CyXUM.
MeONLMHCKOrO
KavecTBa.
3 Mpoueaypa [MpuroToBbTE PacTBOP OYUCTUTENS KOMHATHON - Ouuctutens. MuHumanbsHas
ne3nHdekynm Temnepatypsbl (15—25 °C) Ha ocHoBe BOAbI U3-NoOA ONUTENbHOCTb:
KpaHa. 1 MUH.
S 3amMo4MTe UHCTPYMEHTbI B OTKPBITOM NOMOXEHUM OnutenbHoCcTb
g (ecnu npumeHnmo). Bo Bpemsi norpyxeHus Tpyxapl npoueaypsl MOXeT
S npuBeauTe B ABWXEHWE NOABUXKHbIE YacTu, YTOObI N3MEHSITbCA B
s obecneynTb NPOHMKHOBEHNE OYUCTUTENS KO BCEM 3aBMCUMOCTU OT
3 YacTsiM MHCTPYMEHTa. nsgenus.
;[ 4 Cyluka Mo 3aBepLUeHWN 3aMavnBaHNs BbIHbTE UHCTPYMEHT U | -  OpgHopasoBsast [Moka uspenve He
5 npoTpuTE €ro 0gHOPa30BOW TKAHEBOW CandeTKON. TkaHeBas candeTka. | CTaHeT BU3yanbHO
1) 3aTeM NOMeCcTUTE MHCTPYMEHT B BaHHY C pacTBOPOM - Ouuctutens. CyXUM.
OYUCTUTENS U BOABI U3-NOA KPaHa KOMHATHON
Temneparypsbl.
5 Py4Has OumcTnTEe MArKOM LLLETKON BCIO MOBEPXHOCTb - LUWetka c markon Py4Has unctka
nesnHdekumns MHCTpyMeHTa. MNpy Heo6Xx0aUMOCTU MEHsINTE Bpemsi LLETUHOW. 3aBepLueHa, ecnum
YACTKW LLEeTKON. Tpuxabl NnpuseanTe B ABWKEHNE - Ouuctutens. NOBEPXHOCTb
NOABWKHbIE 4acTy (€CrM NPUMEHNMO) 1 Ucnonbayite | - Lnpuu. MHCTPYMEHTa, a
LINpu1y, Ans goctyna K TPyaHOAOCTYMHBIM MecTaM. Takxe coeamHeHus
Wcnonbayiite pactBop ouncTutens obbemom 60 mn. N BbIEMKM OYULLEHBI
S BPYy4Hyto
5 Hagnexalimm
o obpasom.
? 6 [MpombiBKa 1 3amMouunTe MHCTPYMEHT B OCMOTMYECKON BOAE Ha - Ocmotnueckasi Boga | MuHumym 1 MuH
2 OKoHuaTenbHast | 1 MuH. - Wnpuy.
= obpaboTka McnonbaywTte wnpuy 1 60 M1 0CMOTUYECKOW BOAbI
Z Ons goctyna K TpyAHOOOCTYNHbIM MecTaMm.
© [MoBTOpPUTE NpoLenypy 3amavmBaHus eLle ABa pasa
9] C MCMNONb30BaHNEM MSTKOW BOAbI.
7 OkoHyaTenbHasa | TwaTenbHO NPOMOWTE AUCTUNNMPOBaHHOWM BOAOWN. - OuctunnupoBaHHas MuHumym 1 MUH
NpoMbIBKa BOAa.
8 OkoHuyaTenbHas | Mpocywute punbTPOBaHHLIM CXaTbIM BO34YXOM - OunbTpoBaHHbLIN Moka usgenve He
cyLuKa MeOULIMHCKOro kayecTBa. cxaTblil BO3ayXx CTaHeT BU3yanbHO
MeaNLNHCKOro CyXUM.
KavecTBa.
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9 XpaHeHve MNHCTpyMeHTbl HeobxoauMo Hagnexawmnm obpasom
NOMECTUTb B KOHTEWHEPbI, Kak OnncaHo Ha
Tabnuuke, 3aKpensieHHON Ha KOHTeHepe Ans
cTepunusauum.

Mpumeyvanune. B cnyvyae nogo3peHni Hanuuma y naumeHTa 6onesun Kpentudenoara — flkoba HeobxoanMMO CxKeYb MHCTPYMEHT 1
KpEeneXHbIN 3aXnM.

B cny4vae HecobnaeHus npmBeaeHHbIX Bbille I/IHCprKLl,I/II;I neyebHoe yypexgeHne OO0JDKHO NPUMEHATb yTBep)KLleHHbIVI 3KBMBANEHTHbIN
npouecc O4NUCTKKU, 3a npoeegeHne KoOToporo OHO HeceT MOJIHY0 OTBETCTBEHHOCTb.

CTEPUNIN3ALMNA MHCTPYMEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb 3a CTepUnM3aLmio HeceT nievebHoe yupexaeHue.

Heobxoaumo ncnonb3oBaTb METOA Y MaTepuansl B COOTBETCTBUM C NPYBEAEHHBIMU HIDKE MPEANMCaHNSMUN NS CHKEHUS pUcka nepeHoca
0COoObIX UHEKLMOHHBIX areHToB (MuHMcTepcTBO 3apaBooxpaHeHnsa PpaHumn, DGS/R13/2011/449 ot 01.12.2011 r.).

1. CTepI/IJ'II/ISaLl,I/IFl B aBTOKI1aBe BbINONHAETCA B cneynaribHOM KouTeﬁHepe (ceTanoﬁ KOp3uHe, NoTKe, NN1aCcTUKOBOM JN10TKe, NOMeLLeHHOM
B nakeT onsa aBTOKJ'IaBI/IpOBaHVIH).

I'Ipumeqal-me. He pekomMmeHAayeTCA BbINOJTHATL CTepunusaumio B nakeTax Ana aBToOKnaBUpoBaHus 6e3 KOHTeVIHepa. O MHCprMeHTbI
MOryT npopes3aTb NNeHKy nakeTa.

2. Ctepunusaumio B ABTOKITABE pekoMeHAyeTcs BbINOMHATbL B COOTBETCTBUM C MPEACTABIEHHBIM HIDKE NMPOTOKOJIOM.

MapameTpbl cTepUnM3aLmMm napom 3HayeHus 3HayeHus
Tvn unkna [MpeasapuTenbHbI Bakyym [MpeaBapuTenbHbIn Bakyym
3agaHHas TemnepaTypa 134 °C 132°C
Bpems nonHoro umkna MuHUMYM 3 MUH MuHUMYM 4 MUH
MpoAoMmKUTENBLHOCTE CYLLIKU MuHuMyM 20 MUH MwuHuMym 20 MUH
Bpems oxnaxpeHusi (BHyTpW 1 CHapyxu kamep aBToknasa) | MuHumym 40 MuH MuHumym 40 MuH

3 - MpumeyaHme. Mocne kaxaoro LMKna YACTKU U CTEPUNMU3aLKN NPOBEPbTE LIENOCTHOCTb MHCTPYMEHTOB 1 ybeautech B MX UCNPaBHOCTY:
npoBepbTe COOPKY N UCMPAaBHOCTb MeXaHU3MoB, ybeauTechb B OTCYTCTBUM U3MULLHMX 3230POB B cUCTEMax GroKMpOBKU (KNMMMPOBaHWS 1
3axBara).

4. Ecnu ncnonb3oBaHne MHCTPYMEHTOB OTKNaAblBaeTCA Ha Kakoe-TO BPeMsi, Nocrne cTepunuaaunm XxpaHuTe ux B foTke, NoMeLLEeHHOM B
repMeTuYHbI NakeT.

B cnyvae HecobnoaeHus NpuBEAEHHbIX BblLLE HCTPYKUUI neyebHoe yupexaeHne OOMMKHO MPUMEHSATb YTBEPXKAEHHbIN 3KBUBANEHTHbIN
npouecc ctepunmdaunm, 3a nposeeHne KoToporo OHO HeceT NOJTHYH OTBETCTBEHHOCTb.

NPABUIIA XPAHEHUA

BcnomorateneHble ycTponctea u I'Ip06HbIe npoTesbl AOMKHbI XPaHUTBCA B crneuunanbHoM dyTnspe nmbo aHamnorm4Homn ynakoBke,
npepoTBpaLlatoLen yXyalieHue CBOWVICTB U3aenus. XpaHuTb B CyXOM MecCTe, BAanu oT CONHEeYHbIX nyqeﬁ, npv KOMHaTHON TeMmnepartype,
B OPUrMHanbLHoN ynaKkoBke.

U3BIEYEHUE U YTUNU3ALMA USOENUNA
OkcnnaHTaumio 1 MaHUNynsuum creayeT BbIMOSHATL B COOTBETCTBUM ¢ pekomeHaauusamm 1ISO 12891-1:2015 «MmnnaHTaTbl ANs XMpypruu.
M3BneyeHve N aHanma xmpypruyeckux nmnnadTatoB» Yacte 1: «/3BneveHne u nopsigok obpaLleHns ».
Nio6oe N3BneveHHoe n3genne HeobxoamMmo oTNpaBuUTb 0O6pPaTHO ANS aHanM3a CornacHo AeWCTBYIOLWEeMY nNpoTokosy. MNpoTokon MOXHO
nonyuuts B komnaHun COUSIN BIOTECH no gononHutensHomy 3anpocy. BaxHo oTMeTuTb, 4Tto niobo MmnnaHTaT, KoTopblii nepen
OTMNpaBKoOW He Obln o4mnLLeH 1 NPoAe3NHMULMPOBaH, [OMKEH HAXOANTLCA B FTePMETUYHON YNaKoBKe.
MN3BneyeHHoe MeaMLMHCKOE M3aenne HeobXoaMMO YTUMM3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOWMMI roCyAapCTBEHHLIMM CTaHAapTaMu
no yTUnNn3aLumnm MHGEKLMOHHO-ONacHbIX OTXOAOB.

[ns yTunusauum ycTponcTs, He NOABEPTLUMXCS UMMNaHTauum, ocobble pekomeHgaLmn oTCyTCTBYIOT.

3ANPOC UH®OPMALINK U MPETEH3UN

B cooTBeTCTBUM C nonuTHKoN B o6nactu kavectsa, komnaHus COUSIN BIOTECH o06s13yeTcst npuHMMaTh BCe Mepbl Afst Npou3BoAcTBa
M NOCTaBKM Ka4eCTBEHHbIX MeAWLUHCKMX MaTepuanos. Ecnu, Tem He MeHee, kakoe-nNnbo NULO OTpacnu 34paBOOXPaHEeHUs (KIUEHT,
nonb3oBaTenb, KOHCYNbTaHT W Mp.) MMEET MpeTeH3uo Nubo MpUYMHY Ans HEeYAOBNETBOPEHHOCTU U3fenveM B MnaHe KavecTBa,
6e30MacHOCTU UMK XapakTePUCTUK, OHO AOMKHO MHdopMuMpoBaTb 06 aTom komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKW.

B cnyyae gucdyHKkUUM MMnnaHTaTa unM ecnv OH MocrnocobGCTBOBaN BO3HUKHOBEHWIO CEPLE3HOTO HEeXenaTenbHOro AencTBust Ans
nauueHTa, MeOVLUMHCKOE YYpexAeHWe [OIKHO crnefoBaTb YCTaHOBMEHHbIM 3aKOHOM [EeWCTBYHOLMM B CTpaHe npouedypam W
MHopmmpoBaTb 06 3ToM komnaHnto COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKW.

B cnyuyae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0603HaYeHUE, HOMEpP NapTuM, KOHTAKTHble [aHHble COOTBETCTBYIOLEro Nnuua, a Takke
AeTanbHoe onucaHue MHLMAEHTa UNu NpeTeH3uu.

BpoLutopbl, AOKYMEHTbI M TEXHUKA onepauuv npegoctaBnstoTcs no 3anpocy B komnaHuio COUSIN BIOTECH u ee guctpubbioTopam.
Mpn HeobxoaMMOCTH NOMyYeHUss AONOMHUTENBHOW MHAdOopMaLMn obpaTuTech K ANCTPUOLIOTOPY NNMBO B NPEACTaBUTENBLCTBO KOMNAHUN
«COUSIN BIOTECH» B Bawem pervoHe, nnbo HenocpegctseHHo B komnaHuto «COUSIN BIOTECH» no appecy B MHTepHeTe
contact@cousin-biotech.com.
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KAPTA UMMNNAHTA

O6GsA3aTenbHO OTCKaHupyuTe unu cdoTorpadmpyinTe KapTy MMMNaHTa cpasy Xe Mocrne norny4vyeHusi, 4Tobbl COXpaHWUTb
MHdOpMaLMIo Ha cry4an yTepu KapThbl.

pesrome
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Patient information leaflet IntraSPINE®

Item Patient information leaflet

1

a. The name of the device : IntraSPINE ®
b. The model of the device : INTRACALOS8, INTRACAL10, INTRACAL12, INTRACAL14,
INTRACAL16

a. The intended purpose of the device :
The IntraSPINE® prosthesis is recommended in the lumbar spine including in the lumbosacral area
(from L1 to S1 levels) in the following cases:
- Arthropathic facet-syndrome
- Foraminal stenosis
- Degenerative discopathy
- Intervertebral ligament insufficiency
b. The kind of patient on whom the device is intended to be used :
The target population is skeletally mature patients.

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

a. The intended performance of the device :
The IntraSPINE® prosthesis is an elastic support device with a cushioning effect. Its interlaminar
implantation enables it to be close to the centre of rotation, thereby producing the cushioning effect and
providing tension on the interspinous ligamentary structures due to the elasticity of the supra-spinous
wedge.
The principal function of the ligaments surrounding the upper and lower vertebrae in relation to the area
receiving the prosthesis is to assist the posterior ligament during flexion.
IntraSPINE® has been validated for a long term implantation in the human body.

b. Undesirable side effects :
e Complications likely related to the device
- Infection of the prosthesis
- Device breakage (rupture of the ligament, fixed wing breakage, knitting tearing)
- Uncrimping of the needle
- Device loosening permanent elongation of the ligament
- Device migration displacement of the wedge
- Spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment
- Persistent or worsening pain attributed to the dynamically stabilized level and required revision surgery
with interbody fusion at that level
- Spinous process fractures intraoperative post-operative or during device removal (removal due to
infection) and can be associated with dislocation of the implant

- Late reoperation due to absence of recovery
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- Disability

- Discomfort

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

- Seroma/swelling around the device

- Inflammatory reaction, allergy, foreign body reaction

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

performed.

o Complications unlikely to be related to the device, but related to surgery or to the patient’s
conditions

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

- Loss of neurological function,

- Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits, arachnoiditis, and/or muscle loss,

compression around nerves and/or pain

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

- Fracture, Bone loss or decrease in bone density

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

Adjacent segment degeneration

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

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

- Loss of or increase in spinal mobility or function

- Hemorrhage, hematoma, edema, embolism, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis,

wound dehiscence, wound infection, damage to blood vessels, or other types of cardiovascular system

compromise

- Development of respiratory problems

When IntraSPINE® Should Not be Used :

1) Do not use the prosthesis in the following cases: Allergy to one of the components, Growing child,
Infected site, Pregnant woman

2) Factors likely to compromise successful implantation: Severe osteoporosis, Major deformations of
the spinal column, Local bone tumors, Systemic or metabolic disorders, Infectious diseases, Obesity,
Drug addictions, Intense physical activity, for example competitive sports or hard labor, Surgery at more
than 2 levels with IntraSPINE® Prosthesis

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

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

It should be noted that devices presenting a high contrast with the biological environment can generate
“artifacts” that must be taken into account for the perfect execution and interpretation of imaging exams.
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For this purpose, the patient who has this implant must be advised to warn the health professionals
concerned (radiologists and radiology operators) in as far as possible about the presence of this implant
before these exams. The Safety of the MR environment has not been tested.

Precautions :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

The prescription of the device is decided on by the surgeon, the only person qualified to do so.
Topping off is not contra-indicated but special attention is required. IntraSPINE® is made with soft
materials; any contact with harder ones may alter its mechanical behaviour and lifetime. It is mandatory
to avoid contact with other materials.

Use of the system of COUSIN BIOTECH ancillaries and specific trial prostheses is required for
implantation of the IntraSPINE® prosthesis.

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

Transportation: Transportation of the devices should be done in the closed vehicles in accordance with
the rules for those transport vehicles. There are no special transportation requirements for the device.

Materials included in the device: Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium.
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9 Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your IntraSPINE® implant you should report it
immediately to your doctor. You should also report the incident to COUSIN BIOTECH via
the link serviceclients@cousin-surgery.com or materiovigilance@cousin-biotech.com
and to the Therapeutic Goods Administration wusing the following website:
http://www.tga.gov
10 Legal Manufacturer & Manufacturing Facility : COUSIN BIOTECH, Allée des Roses,
59117 Wervicqg-Sud, France
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en - Symbols used on labelling eIFU
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Bei Etiketten verwandete Symbole
it - Simboli utilizzati sull'etichetta
es - Simbolos utilizados en .EI etiquetaje Www:cousin:blomch:com/Hu
pt - Simbolos usados na etiqueta s
€A - Z0uBOAa TTOU XPNCILOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG I.El *'El,, IFU can be downloaded through the QR code.
cs - Symboly pouzité na Stitku A hard copy can be sent within 7 days
pl - Symbole uzyte na etykiecie on request by email to
sl - Simboli, ki se uporabljajo pri oznacevanju = ifurequest@cousin-biotech.com
ru - CUMBOIbI, MCMOSb3yEMble Ha MapKUpPOBKe ENOTICE130 or by using the order form on our website.
Kr b mI|ARS INTRASPINE
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
es Numero de lote es Precaucion (Veanse las instrucciones de uso )
pt Numero do lote pt Atencéao, consultar nota de instrugdes
LOT €A Ap1Bu6g Traptidag & €A AcgiTe TIG 00nyieg Xpriong
cs Cislo $arze cs Viz pokyny k pouZiti
pl Numer partii pl Patrz: Instrukcja obstugi
sl Serijska $tevilka sl Pozor (Glejte navodila za uporabo)
ru Homep naptum ru CMOTPUTE UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO
k| Aizgs kr | Folgru Bx)
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
HEF €A Ap1Bu6g kataAdyou €A KaraokeuaoTrig
cs Odkaz v brozufe cs Vyrobce
pl Nr referencyjny na broszurze pl Producent
sl Sklic na brosuro sl Proizvajalec
ru Ccbinka Ha Gpotutopy ru MpounssoanTens
k| may ke | Mzt
en Do not reuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv emavaypnoiyoTrolgiTal €A Hpepopnvia Afgng: £€1og kai privag
cs Nepouzivat znovu cs Spotrebovat do: rok a mésic
pl Nie nadaje sie¢ do ponownego uzytku pl Nalezy uzy¢ przed uptywem: rok i miesigc
sl Ne uporabljajte ve¢ sl Uporabite pred: leto in mesec
ru He npegHasHayeH Ans NOBTOPHOrO MCMOMb30BaHMA ru CpoK rofgHOCTL: roa 1 mecaly
k| WArg 3R k| Atg7ish Eg
. en Do not use if the packaging is damaged
en éiﬁg;gifgj 2':59 fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
L" Trocken lagem de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
i | Consenvre inun luogo asciuto o | Nousarsiel ombalae cod darado. o
L es Manténgase en un lugar seco = ) : :
' pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
pt Manter em lugar seco €A Na pnv OIJOTIOIEITAI, EAV N CUCKEUADTA £XEI UTTOOTET
€A DUAGETE TO TIPOIGV PaKPIG aTTd TNV Uy paadia Kdn%rl]u )B()‘?QB H ’ n X
cs Uchovejte mimo slune¢nimu zafeni pAdBn “ .
] L cs Nepouzivejte je-li obal poSkozeny
pl Przec_:howywac W suchym miejscu pl Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
sl Hranite na suhem mestu sl Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana
u XpaHfT'iIB cyx(:m mecre ru He ncnonb3oath B Cryyae NOBpeXaeHUs ynaKkoBKu
k| Az Rd =8 ke | =mayalArg 3
en Keep away from sunlight "
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil en 30 not re—sttgr_lll_lze
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern fr N'e r‘])tas res tentlsel'r .
it Tenere lontano dalla luce solare _de Nlc _e:ne_lg sterilisieren
es Mantére alejado de la luz solar it Ngn (r)lls eernelzeZ:t::ﬁI' o
‘---\:’/ pt Manter ao abrigo da luz solar es Néc;lrevester'l' o 1z
"7|§" €A TMPOQUAGETE TO TIPOIGY aTTO TO NAIGKG QWG X pt N iz ,
/."- cs Uchovejte mimo dosah svétla €A Zgomvnggﬁgzﬁ:'pwvsm'
pl gfnvgg:;?vg;]ac na bezposrednie dziatanie promieni ;IS Nie poddawa¢ p?_"’?w_"ej sterylizacji
sl Hraniti loéeno od sonéne svetiobe sl ue ponovno stenllzwajte_
ru XpaHWTb B TEMHOM MecTe BAanu OT COfHEeYHbIX Nyyeit u eE:IO,ClJ;?N(VIT MOBTOPHOW cTepunysaLin
I L e T ke | M3
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriére stérile fr Dispositif medical
de Doppelsterilbarriere de Medizinisches Gerat
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Dispositivo médico
pt Dupla barreira estéril pt Dispositivo médico
€A AITTAS atrooTelpwpévo oUaTNua payuol m €A larpikr) ouokeun
cs Dvojita sterilni bariéra cs Zdravotnicky prostfedek
pl Podwdjna bariera sterylna pl Wyréb medyczny
sl Dvojna sterilna pregrada sl Medicinski pripomocek
ru [ABOVHOW CTepUnbHbIN Gapbep ru MeguumHckoe o6opynoBaHve
kr 0|5 BF T AlAH kr oz 7|7
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en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Datum der Herstellung de Patientenname
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion - es Nombre del paciente

@ pt Data de fabricagdo r? pt Nome do paciente
€A Huepopnvia KaTaokeung w f €A Ovopa agBevr
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
pl Data produkgji pl Nazwa pacjenta
sl Datum izdelave sl Ime bolnika
ru [Nata usrotosneHus ru Wwvs naupeHTa
kr H|Z= LRt kr 2Hx} Ol &
en Name of practitioner en Unique device identification - device identifieridentification
fr Nom du médecin fr Identification unique du dispositif - identifiant du dispositif
de Name des Praktikers de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung
it Nome del praticante it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo
es Nombre del profesional es Identificacion unica del dispositivo - identificador del dispositivo
pt Nome do médico pt Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de identificagdo do
€A ‘Ovopa aokoUuevou dispositivo
cs Jméno odbornika UDI-DI eA MovadIKA TaUTOTIOINGN TG CUOKEURAG - QVOYVWPIOTIKG TNG
pl Nazwa podmiotu prowadzacego praktyke OUOKEUNG
sl Ime izvajalca cs Jedine€na identifikace prostiedku - identifikacni ¢islo prostredku
ru Wms npakTukylowero spava pl Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzgdzenia
kr Jieiol 0|2 sl Edinstveni identifikator pripomocka identifikator pripomocka

ru YHUKanbHbI uaeHTudukaTop usaenusi- oentudukartop nagenus
. | BRI N
r

en Date of surgical procedure en MR conditionnal
fr Date de l'intervention fr IRM sous conditions
de Datum des chirurgischen Eingriffs de Bedingt MRT-kompatibel
it Data della procedura chirurgica it MRI con riserva
es Fecha de la intervencion quirdrgica es IRM en condiciones
pt Data do procedimento cirrgico pt IRM sob condigdes
€A Huepopnvia xeipoupyikig eméppaong | €A MRI utté TrpoUTroBéoelg
cs Datum chirurgického zakroku cs MRI za podminek
pl Data zabiegu chirurgicznego pl Warunkowo bezpieczny w $rodowisku RM
sl Datum kirurSkega posega sl Slikanje z magnetno resonanco pod dologenimi pogoji
ru [ata xupypruyeckoro BmeLaTesbcTea ru YcnoeHo coBmecTumo ¢ MPT
kr L ke | MRI-ZZE
en Unique device identification en Number of implants in the packaging = Qty:
fr Numeéro d’identifiant unique fr Nombre d’implant dans 'emballage = Qté:
de Einmalige Identifikationsnummer de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta:

UDI es Numero de identificacién Unica es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Numero de identificagdo Unico pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikég apiBudg avayvwpiong Qty:{ €A ApIBUOG EPPUTEUPETWY OTNV cuokeuaaia = MoadTnTa:

3 cs Jedine¢né identifikatni ¢islo cs Pocet implantatl v baleni = Mnoz.:
: pl Unikalny numer identyfikacyjny pl Liczba implantéw w opakowaniu = llos¢:
sl Edinstveni identifikator sl Stevilo vsadkov v pakiranju = Koligina:
ru YHUKanNbHbIA WAEHTUPUKALMOHHBI HOMEP ru Konuuyectso nmnnaHTos B ynakoske = Kon-so:
ke e LR k| =@ olag =5y
en Not sterile en Reusable
fr Non stérile fr Réutilisable
de Nicht steril de Wiederverwendbar
it Non sterile it Riutilizzabile
es No estéril es Reutilizable
pt Nao esterilizado pt Reutilizavel
€A Mn amooTelpwpévo €A Emavaypnoipotoiioiyo
cs Nesterilni cs Znovupouzitelné
pl Niesterylny pl Do wielokrotnego uzytku
sl Nesterilno sl Za ponovno uporabo
ru HectepunbHo ru HectepunbHo
kr H| Mg kr WAL 7Hs
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
it Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
es Esterilizado por rayos gamma.
pt Produto estéril. Método de esterilizagéo: irradiagéo
€A ZT1eipo poidv. MéBodog atroaTeipwong: akTivoBoAia
cs Sterilizovano gamma zafenim.
pl Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma.
sl Sterilizirano z gama sevanjem
ru CTepunun3oBaHo ramma-uamnyyeHuem.
kr 20U RN F
[Mat| per| Ti [oms]|

en
fr
de
it
es
pt
€A
cs
pl
sl
ru
kr

Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium.
Diméthyle siloxane, Polyéthyléne téréphtalate, Titane
Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan.
Dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.

Dimetil siloxano, polietileno tereflalato, titanio.
Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titanio.
AipeBurooihogavio, TeEpePBaAIkd TTOAUaIBUAEvIO, TITAVIO.
Dimethysiloxan, polyetylén teraftalat, titan.
Dimetylosiloksan, politereftalan etylenu, tytan.

Dimetil siloksan, polietilen tereftalat, titan.
[vmeTuncunokcaH, nonuatunentepedtanar (MITP), TutaH.

ci

YHEM, S0 U YIS 0|E, E[EHE

=2=2=d, 3
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en
fr
de
it
es
pt
€A
cs

sl
ru
kr

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

Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht (iber Sicherheit und klinische Leistung
Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza

Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electronico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
Site para consulta das instrugdes eletrénicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranga

AlgyBuvon Tou IOTATOTIOU OTOV OTIOIO PTTOPEITE VA AVATPESETE Yia NAEKTPOVIKEG 0dNYieg XPNONG Kai Hia TTEPIANYN TwV KAIVIKWYV ETTIOOCEWY Kal TNG A0PAAEIag
Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uzivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpec¢nostnich vykon(
Adres strony internetowej do przegladania elektronicznych instrukcji obstugi i podsumowania wynikéw klinicznych i bezpieczenstwa

Naslov spletne strani, kjer si lahko ogledate elektronska navodila za uporabo in povzetek kliniéne ucinkovitosti ter varnostnega delovanja
Appec Beb-caiiTa Ans 3arpysku 3NEKTPOHHbLIX PYKOBOACTB MO NPUMEHEHMIO U MHAOPMaLIMM O KITMHNYECKIUX XapaKTepucTukax 1 6eaonacHocTu
AL HA MBAOL OH 3l AN 45 292 ¥XT WMOIE Fo

—
AN
O

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

fr Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fir Medizinische
Geréte 93/42/EWG

it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dis positivo medici 93/42/EEC

Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre

es -
aparatos médicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
A Zripavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KovoTroinpévou gopéa. To TTpoidv GUHOP@UWVETal PE TIG Baoikég atraithoelg Tng Odnyiag 93/42/EEC yia

TO 1ATPOTEXVOAOYIKAG TTPOIOVTA
cs Znacka CE a identifikacni Sislo pfislusného uradu. Produkt splfiuje zakladni pozadavky smérnice pro Iékaiska zafizeni 93/42/EEC
.Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt zgodny z wymogami zawartymi w Dyrektywie dla urzadzen

pl medycznych 93/42/EWG

sl Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglaS8enega organa. Izdelek je skladen z bistvenimi zahtevami direktive o medicinskih napravah 93/42 / EEC

ru BHak CE 1 ngeHTUUKaLMOHHbI HOMeP akKpeAMTOBaHHOro opraHa no cepTudukaummn. MNpoaykums CooTBeTCTBYET OCHOBHLIM TpeGoBaHWsSM
AVPEKTUBbI MO M3AENUAM MeAULMHCKOro HasHaveHus 93/42/EEC

kr | 57|20 CEDIA % MY HS. 2 N B2 9342EECS| B4 @7 AR E4EHLICH
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