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Instructions for use en

B)Dyn

Sterile Spinal Dynamic Posterior Stabilization Device
SINGLE USE STERILE PRODUCT

MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF THE DEVICE
The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is intended to restore the stabilization of the spine segment from T10 to S1 by preserving the anatomical
lordosis and the deadening of the intervertebral joint. It is composed of the BDyn spinal shock absorber fixed on the vertebrae thanks to the dedicated screws.

The intended purpose of BDyn is to induce the load sharing, relieve the facets loads, prevent the adjacent syndrome, allow the combination with the fusion and
maintain the mobility and ensure the absorption of mechanical loads of the spine functional unit from T10 to S1.

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

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

- Spinal canal stenosis

- Degenerative spondylolisthesis grade 1

- Segmental instability

CONTRAINDICATIONS

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

- Signs of local inflammation

- Fever or leukocytosis

- Morbid obesity

- Pregnancy

- Mental illness

- Grossly distorted anatomy caused by congenital abnormalities

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

- Suspected or documented metal allergy or intolerance

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

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

- Any case not describe in the indications

- Traumas (i.e. fracture or dislocation)

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

- Tumors.

- Spondylolisthesis grade 2 and more

- Pseudarthrosis and/or failed previous fusion

- Severe bone resorption, osteomalacia, severe osteoporosis

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

- Infection

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

- Loss of neurological function, sensorial and/or motor, including complete or incomplete paralysis, dysesthesias, hyperesthesia, anesthesia, paresthesia,
appearance of radiculopathy, and/or the development or continuation of pain, numbness, neuroma, spasms, sensory loss, tingling sensation, and/or visual deficits
- Cauda equina syndrome, neuropathy, transient or permanent neurological deficits, paraplegia, paraparesis, reflex deficits, irritation, arachnoiditis, and/or muscle
loss

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

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

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

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

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

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

- Loss of or increase in spinal mobility or function

- Inability to perform the activities of daily living

- Bone loss or decrease in bone density

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

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

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

- Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction

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

- Change in mental status

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

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

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

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

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

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

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

TARGET POPULATION
The Sterile Spinal Dynamic Posterior Stabilization device BDyn is only intended to skeletally mature adults.

IMPLANTED MATERIALS

The BDyn device components are manufactured from medical grade titanium TAGV (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, long-term implantable polyurethane.
Titanium alloy Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethyl siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted, Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® 11 80A
Origin neither human nor animal — Non resorbable.

Reference

Titanium alloy Ti6AI4V Polydimethyl siloxane = Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® Il 80A

Material ELI
RCBDYSD50U 6.74 g 0.22¢g 0.19¢9
RCBDYMD50U 11.94 g 0.22g 0.19¢g
RCBDYSD55U 7339 0.22g 0.19¢g
RCBDYMD55U 13.62 g 0.22¢g 0.19¢g
RCBDYLD55U 22.38¢g 0.22¢g 0,199

Quantity mentioned in the table above are with a confidence interval of 2%.

ACCESSORIES
BDyn instruments: stainless steel, Propylux (Polypropylene) or POM (PolyOxyMethylen).
Non-human and non-animal origin — Non-resorbable.

ACTION AND PERFORMANCES

The BDyn spinal shock absorber of the sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn consists of a metallic cylindrical hollow part containing elastomer
components made of silicone elastomers (polydimethyl siloxane (PDMS)) and long-term implantable polycarbonate urethane (PCU) which are bending out under
the effect of a metallic piston rod connected with the vertebra of the treated segment by the pedicular screws tested and approved by the company COUSIN
BIOTECH. The combination of rigid and flexible components helps to maintain the mobility and ensure the absorption of mechanical loads in flexion/extension,
compression, axial rotation, and lateral bending. This ensures to reduce intradiscal pressure and relieve facet. Several configurations are available and allow the
combination of dynamic and fusion solution.

SCREWS SYSTEM APPROVED
REFERENCES Description Screws system approved
RCBDYSD50U Dyn;:g\iﬁi:gﬁﬁlg ?)?Zgg?\?;t?onnS??rilonl;icl)i?;lirzognfezlg\./%rrm) G2S system from Neuro France Implants
RCBDYSD55U Dynamic shock absorber on small mobile rod (&5.5mm) G2S system g&n;ryriug?azgsance Implants

allowing the preservation of mobility on one level Diplomat from Signus

Dynamic shock absorber on medium-sized rod (&5.0mm)
RCBDYMDS50U | allowing preservation of mobility on one level and fusion on one G2S system from Neuro France Implants
or two lower levels

Dynamic shock absorber on medium-sized rod (&5.5mm) G2S system from Neuro France Implants
RCBDYMD55U | allowing preservation of mobility on one level and fusion on one 3K from Fradis
or two lower levels Diplomat from Signus

G2S system from Neuro France Implants
3K from Fradis
Diplomat from Signus

Dynamic shock absorber on long-sized rod (&5.5mm) allowing

RCBDYLDS5U preservation of mobility one level and fusion up to 4 lower levels

LINK TO SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS :
https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8 tf06sscpbdyn.pdf

MRI SAFETY

The BDyn implant has been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using Magnetic Resonance Imaging (MRI). Non-clinical
testing has demonstrated that the BDyn orthopaedic implants are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

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

Static Magnetic Field (B0) Orientation

Magnet Type Cylindrical-bore

Maximum Spatial Field Gradient 87.1Tim (8710 gauss/cm)
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https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8_tf06sscpbdyn.pdf

Maximum BO*IdB0/drl product 101.5T2/m

1.5T: Circularly Polarized (CP)

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

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

RF Power Normal Operating Mode

Whole body SAR < 2 Wikg

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

Maximum Whole-Body SAR

1.5T: Patients with uncompromised thermoregulation and under controlled
conditions (a medical doctor or a dedicated trained person can respond
instantly to heat induced physiological stress)

Patient Characteristics 3T: Patients with uncompromised thermoregulation and under
uncontrolled conditions, or patients with compromised thermoregulation
(all persons with impaired systemic or reduced local thermoregulation)
under controlled conditions.

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

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

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

Consequently, the BDyn is considered MR conditional.

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

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

Do not use if the device is out of date.

The installation of BDyn devices can only be made with pedicular screws tested and approved by the company COUSIN BIOTECH.

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

Many factors must be considered during spinal surgery, which means that the results obtained are highly variable. This device, like all spinal implants, can only
withstand the loads of the body if it is in addition to a bone structure. In the case of alteration of the bone support, loosening, disassembly and/or rupture of the
device may occur. Preoperative and operating procedures, including precise knowledge of suitable surgical techniques, and proper selection of the good reference
of the device adapted to the patient and its narrow setting up are important considerations in the successful use of the device by the surgeon.

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

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

INSTRUCTIONS TO BE GIVEN TO THE PATIENTS BY THE SURGEON

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

INSTRUMENTS SYSTEM USED WITH BDYN DEVICES

INSTRUMENTS REFERENCE USE LEGAL MANUFACTURER
BDYNCONTO0 Container COUSIN BIOTECH
RCBANDH10U Torque handle (10 N) COUSIN BIOTECH
RCBANSOUNU Reversible probe COUSIN BIOTECH
RCBANRH50U Rod holder COUSIN BIOTECH
RCBANLPERU Lumbar perforator COUSIN BIOTECH
RCBANTPERU Thoracic perforator COUSIN BIOTECH
RCBANLRBEU Bender COUSIN BIOTECH
RCBANDISTU Distraction Clamp COUSIN BIOTECH
RCBANCOMPU Contraction Clamp COUSIN BIOTECH
RCBANTD50U Trial implant COUSIN BIOTECH
RCBANBDHOU BDyn holder COUSIN BIOTECH
RCBANRODPU Rod pusher COUSIN BIOTECH
014112C Square Tip NEURO FRANCE Implants
013615 Cannulated Tap 5.0 NEURO FRANCE Implants
011300 Fork NEURO FRANCE Implants
911537 Kirschner wire NEURO FRANCE Implants
013001N Straight ratchet cannulated handle = NEURO FRANCE Implants
010201C Cannulated screwdriver NEURO FRANCE Implants
010494 Nut holder NEURO FRANCE Implants
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010505C Nut driver NEURO FRANCE Implants

011308 Persuader NEURO FRANCE Implants
010001N Ratchet cannulated T-handle NEURO FRANCE Implants
013616 Cannulated Tap 6.0 NEURO FRANCE Implants
010610C Counter-torque NEURO FRANCE Implants
016103 One-way probe NEURO FRANCE Implants

WARNING ABOUT INSTRUMENTS

The BDyn instruments are intended for temporary use and are re-usable.

Unlike the BDyn implants, instruments are furnished unsterile. For more details on instruments, please refer to the instructions for use specific to information on the
care, decontamination, cleaning, disinfection, maintenance and sterilisation of class | reusable surgical instruments manufactured and/or distributed by COUSIN
BIOTECH.

DECONTAMINATION, CLEANING AND STERILIZATION OF INSTRUMENTS
Please refer to Instructions for Use NOT348 related to information on the care, decontamination, cleaning, disinfection, maintenance and sterilisation of class |
reusable surgical instruments manufactured and/or distributed by COUSIN BIOTECH.

STORAGE PRECAUTIONS
Store in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

SURGICAL TECHNIQUE

The placement of the spinal dynamic posterior stabilization device BDyn begins by the preparation of the pedicles of the vertebrae and by the pedicle aim. Once the
vertebra has been prepared, the fixation of the pedicle screws tested and approved by COUSIN BIOTECH can be placed laterally to the facet joint.

Before placing the BDyn rods, it is necessary to optimize the location of polyaxial screw in order to facilitate the positioning of BDyn device. The trial
prosthesis RCBANTD50U enables to better estimate the bulk of the BDyn dynamic rod and optimise the implantation of screw. It must be perfectly flattened against
the bottom of polyaxial screws heads without affecting articular facets.

We can then proceed to the installation of BDyn rods. The mobile piston rod of the BDyn spinal shock absorber must be fixed in the head of the cranial screw
concentrically to the cylindrical body. A 2 mm space between the top of the cylindrical body of the BDyn spinal shock absorber and the lower part of the screw head
need to be ensured in order to preserve the sufficient shock absorption amplitude necessary for the good working of the BDyn device. The laser marking “up” has
to be positioned face to the surgeon, respecting the «up» direction and the arrow must be aligned with the two screw head opening. The surgery ends by the final
tightening by using the dedicated torque limiting of the plugs on the head of the polyaxial pedicle screws by using systematically the suitable antirotator.

It is essential to position the implant according to the indications. The lower rigid rod under the shock absorbing cylinder of the implants must not be counter-bent in
the opposite direction. These operations could effectuate the concentration of internal stresses which could become the place of an eventual failure of the implant.

Depending to the surgeon’s decision, it is possible to cut the medium-sized or the long-sized fixed rod for a single level of fusion or a three level of fusion respectively.

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

Risks associated with the explantation: the surgeon who decides to remove the device should consider factors such as the risk of another surgery for the patient,
and the difficulty of the explantation procedure. The removal of the implant is up to the surgeon’s decision and must be subject to adequate postoperative follow-up.
Devices should be retrieved and handled according to the recommendations of ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants”
Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be sent back for analysis, following the current protocol. This protocol is available on request from
COUSIN BIOTECH. It is important to note that any implant that must not be cleaned or disinfected prior to despatch must be contained in sealed packaging. The
removed medical device must be disposed of in accordance with the country’s standards for the disposal of infectious waste.

There are no specific recommendations for the disposal of a non-implanted device.

Explantation explanations are available in the surgical technique of BDyn.

IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to making every effort to produce and supply a high-quality medical device. However, if a health
professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction with a product in terms of quality, safety or performance, they must inform
COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case of failure of an implant or if it has contributed to causing a serious adverse reaction in the patient, the health centre
must follow the legal procedures in that country and inform COUSIN BIOTECH immediately. For any correspondence, please specify the reference, batch number,
contact person’s details and a comprehensive description of the incident or complaint.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors. If further information is needed or required,
please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

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

How to complete the implant card ?

The implant card, for the patient, should be completed as follows:

Front side of the implant card

The user has to complete the implant card before transmitting the implant card to the patient. Please complete it as follows:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

Patient name [

Date of surgical procedure A. . /oS : \ )
I
I

COUSIN SURGERY
(A cm.-,t(.w,’;.%_y

Name of practitioner {ﬁ*

Back side of the implant card

No fields need to be completed by the user. The following information on the device is printed directly by the manufacturer on the back of the
implant card. A QR code allowing the patient to consult the instruction for use, as well as the website address, are available on the implant card.

Information to identify the device Traceability information
Indication that the product is a medical device . UDI number
Description of the device family . Batch number
Trade name of the device . Name and address of the legal manufacturer

Reference of the device
Device is MR safe
Denomination name of the device in sales countries

Explanation of the used symbols in the Implant Card

All symbols are commonly used and explained at the end of the instruction for use.
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Notice d’instructions fr

B)Dyn

Dispositif Rachidien de Stabilisation Postérieure Dynamique Stérile
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile BDyn est destiné a rétablir la stabilisation du segment rachidien de la vertebre thoracique T10
au sacrum S1 en conservant la lordose anatomique et 'amortissement de I'articulation intervertébrale. Il est composé d’'un amortisseur rachidien BDyn fixé aux
vertébres a 'aide de vis dédiées.

L'objectif du dispositif rachidien BDyn est d'induire le partage des charges, de soulager les charges des facettes, de prévenir le syndrome adjacent, de permettre la
combinaison avec la fusion, de maintenir la mobilité et d'assurer I'absorption des charges mécaniques de I'unité fonctionnelle du rachis de T10 a S1.

INDICATIONS
Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile BDyn est destiné a la stabilisation postérieure de la vertébre thoracique T10 au sacrum S1 avec
ou sans greffe osseuse pour les indications suivantes :

- Dégénérescence du disque intervertébral et/ou des facettes articulaires confirmée par des examens complémentaires

- Sténose du canal lombaire

- Spondylolisthésis dégénératif de grade 1

- Hypermobilité segmentaire

CONTRE INDICATIONS

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

- Signes d’inflammation locale

- Fiévre ou leucocytose

- Obésité morbide

- Grossesse

- Maladie mentale

- Anatomie extrémement déformée due a des anomalies congénitales

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

- Allergie métallique soupgonnée ou documentée ou intolérance

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

- N'importe quel patient ayant une structure tissulaire inadéquate au niveau du site opératoire ou une densité ou une qualité osseuse inadéquate
- N'importe quel patient pour lequel I'utilisation d’implant se heurterait avec des structures anatomiques ou a la performance physiologique attendue
- N'importe quel patient ne voulant pas suivre les instructions post-opératoires

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

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

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

- Tumeurs

- Spondylolisthésis de grade 2 et supérieur

- Pseudarthrose et/ou abandon de la fusion précédente

- La résorption osseuse sévére, I'ostéomalacie, 'ostéoporose sévere.

EFFETS INDESIRABLES

- Infection.

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

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

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

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

- La formation de cicatrice probablement causée par un compromis neurologique ou la compression autour des nerfs et/ou la douleur

- Fractures, micro-fractures, résorption, dégats ou pénétration de n'importe quel os spinal (incluant le sacrum, pédicules, et/ou le corps vertébral) et/ou greffe
osseuse ou site de greffe osseuse au-dessus, et/ou au-dessous du niveau de chirurgie

- Hernie du nucleus pulposus, rupture de disque ou dégénérescence au-dessus, ou au-dessous du niveau de chirurgie, sténose canalaire adjacente

- Non-union ou pseudarthrose, union retardée, mauvaise union

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

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

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

- Perte osseuse ou diminution de la densité osseuse

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

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

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

- Altération du systéme reproducteur, stérilité, dysfonctionnement sexuel

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

- Changement de statut mental

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

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

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

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

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

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

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

POPULATION CIBLE
Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile BDyn est uniquement destiné aux adultes ayant un squelette mature.

MATIERES IMPLANTEES

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

Alliage de titane Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polydiméthyle siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted

Polycarbonate uréthane (PCU) BIONATE® Il 80A

Matériau

Titanium alloy Ti6AI4V Polydimethyl siloxane = Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® Il 80A

Référence ELI
RCBDYSD50U 6.74 g 0.22¢g 0.19¢9
RCBDYMD50U 11.94 g 0.22g 0.19¢g
RCBDYSD55U 7339 0.22g 0.19¢g
RCBDYMD55U 13.62 g 0.22¢g 0.19¢g
RCBDYLD55U 22.38¢g 0.22¢g 0,199

Les quantités mentionnées dans le tableau ci-dessus sont données avec un intervalle de confiance de 2%.

ACCESSORIES
Ancillaires BDyn: Acier inoxydable, Propylux (Polypropylene) ou POM (PolyOxyMethyléne)
Origine ni humaine, ni animale. Non résorbable.

ACTIONS ET PERFORMANCES

L’amortisseur BDyn du dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est composé d’un corps cylindrique métallique creux contenant des
composants élastomeéres de silicone et de polycarbonate uréthane implantables a long terme qui sont déformés sous 'action d’une tige piston métallique reliée a la
vertébre du segment traité par des vis pédiculaires testées et/ou approuvées par la société COUSIN BIOTECH. L’association de composants rigides et flexibles
permettent de maintenir la mobilité et d’absorber les charges en flexion/extension, compression, rotation axiale et flexion latérale. Cela assure la réduction de la
pression intra discale et soulage la charge sur les facettes. Plusieurs configurations sont disponibles et permettent la combination d’'une solution dynamique
combinée a de la fusion.

SYSTEMES DE VIS APPROUVES

Références Description Systémes de vis approuvés

Amortisseur dynamique sur tige (&5.0mm) mobile de

RCBDYSD50U petite taille permettant la préservation de la mobilité Systeme G2S de Neuro France Implants
sur un niveau

Amortisseur dynamique sur tige (&5.5mm) mobile de Systeme G2S de Neuro France Implants

RCBDYSD55U petite taille permettant la préservation de la mobilité 3K de Fradis
sur un niveau Diplomat de Signus
Amortisseur dynamique sur tige (45.0mm) de taille

moyenne permettant la préservation de la mobilité sur

RCBDYMD50U ; ; . Systéme G2S de Neuro France Implants
un niveau et la fusion sur un ou deux niveaux
inférieurs
moyenne permettant s préservation de 1a mobi sur | SYSteme G2 de Newro France Impiants
RCBDYMD55U : . . 3K de Fradis
un niveau et la fusion sur un ou deux niveaux . ]
AP Diplomat de Signus
inférieurs
Amortisseur dynamique sur tige (85.5mm) de taille Systeme G2S de Neuro France Implants
RCBDYLD55U longue permettant la préservation de la mobilité sur un 3K de Fradis
niveau et la fusion jusqu’a quatre niveaux inférieurs Diplomat de Signus

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES :
https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c¢929b8 tf06sscpbdyn.pdf

SECURITE IRM

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

Intensité du champ magnétique statique maximale 1.5T/3.0T
Type de noyau Hydrogéne
Orientation du champ magnétique statique (B0) Horizontal
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Type d’aimant Alésage cylindrique

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

Produit B0*IdBO/drl maximal 101.5T2/m

1.5T: Polarisation circulaire (CP)

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

Type de bobine d’émission et réception des RF Bobine d’émission et de réception pour 'ensemble du corps

RF Puissance Mode de fonctionnement normal

L’ensemble du corps: TAS < 2 W/kg

Note: Sous les conditions de scan définies précédemment, les implants BDYN
devraient émettre un échauffement de température maximum de moins de 6.1 °C a
1.5T et de moins de 3.4 °C a 3T apreés15 minutes de scan en continu.

TAS maximum pour I’ensemble du corps

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

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

Caractéristiques du patient

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

Artefact de résonnance magnétique de I'mage Dans les tests non cliniques, I'artefact d'image causé par le dispositif s'étend
approximativement a 36 mm de l'implant lorsqu'il est imagé avec une séquence
d'impulsions d'écho de spin et a 22 mm avec un écho de gradient, tous deux a
1,5T.

Par conséquent, le BDyn est considéré comme compatible a I''RM.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

L’éventuelle substitution de 'amortisseur rachidien BDyn doit étre effectuée uniquement avec les tiges rigides de remplacement dédiées.

Il ne faut jamais utiliser des implants en acier inoxydable et en alliage de titane dans le méme assemblage.

De nombreux facteurs sont a prendre en compte lors d’une chirurgie du rachis impliquant une grande variabilité dans les résultats obtenus. Ce dispositif, comme
'ensemble des implants rachidiens, ne peut résister aux charges de I'organisme que s'il est en supplément d’une structure osseuse. Dans le cas d'une altération
du support osseux, le desserrage, le désassemblage et/ou la rupture du dispositif peuvent survenir. Des procédures pré-opératoires d’exploration associées a la
connaissance précise des techniques chirurgicales adaptées, ainsi que la sélection appropriée de la bonne référence du dispositif en fonction du patient et sa mise
en place minutieuse sont des considérations importantes dans I'utilisation réussie du dispositif par le chirurgien.

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

INFORMATIONS COMMUNIQUEES PAR LE CHIRURGIEN AU PATIENT

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

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

SYSTEME D’INSTRUMENTS UTILISES AVEC LE DISPOSITIF BDYN

REFERENCE

D’INSTRUMENTS UTILISATION FABRICANT LEGAL
BDYNCONTO00 Conteneur COUSIN BIOTECH
RCBANDH10U Poignée dynanométrique (10 N) COUSIN BIOTECH
RCBANSOUNU Sondeur réversible COUSIN BIOTECH
RCBANRH50U Pince porte tige COUSIN BIOTECH
RCBANLPERU Perforateur lombaire COUSIN BIOTECH
RCBANTPERU Perforateur thoracique COUSIN BIOTECH
RCBANLRBEU Cintreuse COUSIN BIOTECH
RCBANDISTU Pince de distraction COUSIN BIOTECH
RCBANCOMPU Pince de compression COUSIN BIOTECH
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RCBANTD50U Implant d’essai COUSIN BIOTECH

RCBANBDHOU Pince porte implant COUSIN BIOTECH

RCBANRODPU Pousse tige COUSIN BIOTECH

014112C Pointe carrée NEURO FRANCE Implants
013615 Taraud 5.0 mm de diameter NEURO FRANCE Implants
011300 Fourchette NEURO FRANCE Implants
911537 Brosse de Kirschner NEURO FRANCE Implants
013001N Poignée droite canulée a cliquet NEURO FRANCE Implants
010201C Tournevis polyaxial NEURO FRANCE Implants
010494 Porte écrou NEURO FRANCE Implants
010505C Tourne écrou NEURO FRANCE Implants
011308 Persuadeur NEURO FRANCE Implants
010001N Poignée en T canulée a cliquet NEURO FRANCE Implants
013616 Taraud 6.0 mm de diamétre NEURO FRANCE Implants
010610C Contre-couple NEURO FRANCE Implants
016103 Sondeur a boule NEURO FRANCE Implants

AVERTISSEMENT SUR LES ANCILLAIRES

Les ancillaires BDyn sont destinés a un sage temporaire et réutilisables.

Contrairement au dispositif BDyn, les ancillaires sont fournis non stériles.

Pour plus de détails sur les ancillaires, se référer a la notice d’utilisation sur les informations sur I'entretien, la décontamination, le nettoyage, la désinfection, la
maintenance et la stérilisation des instruments chirurgicaux réutilisables de classe Ire fabriqués et/ou distribués par COUSIN BIOTECH.

DECONTAMINATION, NETTOYAGE ET STERILISATION DES ANCILLAIRES
Se référer a la notice d'instructions NOT348 relative aux informations sur I'entretien, la décontamination, le nettoyage, la désinfection, la maintenance et la
stérilisation des instruments chirurgicaux réutilisables de classe Ire fabriqués et/ou distribués par COUSIN BIOTECH.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DU DISPOSITIF
Les dispositifs BDyn doivent étre conservés dans un endroit propre, sec et tempéré sous pression atmosphérique, a I'abri du soleil et des rayonnements dans son
emballage d'origine.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

La mise en place du dispositif de stabilisation postérieure dynamique intervertébral BDyn débute par la préparation des pédicules des vertébres puis par la visée
pédiculaire. Une fois la vertébre préparée, la fixation des vis pédiculaires testées et approuvées par COUSIN BIOTECH peut se faire latéralement a I'articulation
des facettes.

Avant de placer les tiges BDyn, il est nécessaire d'optimiser I'emplacement de la vis polyaxiale afin de faciliter le positionnement du dispositif BDyn. La prothese
d'essai RCBANTD50U permet de mieux estimer I'encombrement de la tige dynamique BDyn et d'optimiser I'implantation de la vis. Elle doit étre parfaitement plaquée
contre le fond des tétes de vis polyaxiales sans affecter les facettes articulaires.

On peut alors procéder a l'installation des tiges BDyn. La tige mobile de I'amortisseur rachidien BDyn doit étre fixée dans la téte de la vis cranienne de fagon
concentrique au corps cylindrique.

Un espace de 2 mm entre le haut du corps cylindrique de I'amortisseur rachidien BDyn et la partie inférieure de la téte de la vis doit étre assuré afin de préserver
I'amplitude d'absorption des chocs suffisante et nécessaire au bon fonctionnement du dispositif BDyn. Le marquage laser "up" doit étre positionné face au chirurgien,
respectant le sens « up » et I'alignement de la fleche avec I'ouverture des tétes de vis. La chirurgie se termine par le serrage final en utilisant la limitation de couple
dédiée des bouchons sur la téte des vis pédiculaires polyaxiales en utilisant systématiquement le contre-couple adapté.

Il est essentiel de positionner I'implant en fonction des indications. La tige rigide inférieure sous le cylindre amortisseur des implants ne doit pas étre cintrée en sens
inverse. Ces opérations pourraient effectuer la concentration de contraintes internes qui pourraient devenir le lieu d'une éventuelle défaillance de I'implant.

A la décision du chirurgien, il est possible de couper la tige fixe de taille moyenne ou longue pour un seul niveau ou trois niveaux de fusion respectivement.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Risques associés a I'explantation: le chirurgien qui décide de retirer le dispositif doit prendre en compte les facteurs tels que le risque d'une seconde chirurgie pour
le patient et la difficulté de la procédure d'explantation. Le retrait de I'implant reléve de la décision du chirurgien et doit faire I'objet d’'un suivi postopératoire adéquat.
Les dispositifs doivent étre récupérés et manipulés conformément aux recommandations de I''SO 12891-1:2015 « Implants chirurgicaux — Récupération et analyse
des implants chirurgicaux » Partie 1: « Récupération et manipulation ». Tout dispositif explanté doit étre renvoyé pour analyse, conformément au protocole actuel.
Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant qui ne doit pas étre nettoyé ou désinfecté avant
I'expédition doit étre contenu dans un emballage scellé. Le dispositif médical retiré doit étre éliminé conformément aux normes du pays en matiére d’élimination des
déchets infectieux.

Il n’y a pas de recommandations spécifiques pour I'élimination d’un dispositif non implanté.

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

IMPORTANT
Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre représentant ou votre distributeur.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

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

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire 'objet d’une notification au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.
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CARTE D’IMPLANT ET BROCHURE PATIENT

Comment compléter la carte implant ?

La carte implant, a destination du patient, doit étre remplie comme suit :

Recto de la carte implant

L’utilisateur doit compléter la carte implant avant de la transmettre au patient. Veuillez compléter le recto comme suit:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver /| Keep it

Nom du patient #? :
Date de l'intervention @l . . / . / « & 4 s : \ )
Nom du médecin {,ﬁ ' COUSIN SURGERY

Mo core l/u- ;n?z«?«

Verso de la carte implant

Aucun champ ne doit étre rempli par I'utilisateur. Les informations suivantes relatives au dispositif sont imprimées directement par le fabricant au
verso de la carte d'implant. Un QR code permettant au patient de consulter la notice d'instruction, ainsi que I'adresse du site internet sont disponibles
sur la carte implant.

Informations relatives au dispositif Information de tracabilité
Le produit est un dispositif médical . Numéro UDI
Description de la famille de dispositifs . Numéro de lot
Nom commercial du dispositif . Nom et adresse du fabricant légal

Référence du dispositif
Le dispositif est compatible IRM
Dénomination du dispositif dans les langues des pays de ventes

Explication des symboles utilisés dans la carte d'implant

Tous les symboles sont couramment utilisés et expliqués a la fin de la notice d’instruction.
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Gebrauchsanweisung de

B)Dyn

Sterile dynamische Riickenstabilisierungsvorrichtung
STERILES EINMALPRODUKT

HERSTELLER-IDENTIFIKATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS

Die sterile dynamische Riickenstabilisierungsvorrichtung BDyn dient der Stabilisierung des nicht-zervikalen Wirbelsaulenabschnitts durch Erhalt der anatomischen
Lordose und Dampfung des Zwischenwirbelgelenks. Sie besteht aus dem BDyn-WirbelsaulenstoRdampfer, der mit speziellen Schrauben an den Wirbeln befestigt
wird.

BDyn dient der Lastverteilung, der Entlastung der Facetten, der Vorbeugung des angrenzenden Syndroms, der Kombination mit der Fusion, dem Erhalt der
Beweglichkeit und der Absorption mechanischer Belastungen der lumbalen Funktionseinheit.

INDIKATIONEN
Das sterile dynamische Wirbelsaulenstabilisierungsimplantat BDyn ist fir die posteriore Stabilisierung von den Brustwirbeln T10 bis zum Kreuzbein S1 mit oder
ohne Knochentransplantat bei folgenden Indikationen vorgesehen:

- Degenerative Bandscheibenerkrankung und/oder Gelenkfacetten, bestatigt durch weitere Untersuchungen

- Spinalkanalstenose

- Degenerative Spondylolisthesis Grad 1

- Segmentale Instabilitat

KONTRAINDIKATIONEN

- Aktiver Infektionsprozess oder erhebliches Infektionsrisiko (Immunschwéche)

- Anzeichen einer lokalen Entziindung

- Fieber oder Leukozytose

- Krankhafte Fettleibigkeit

- Schwangerschaft

- Psychische Erkrankung

- Stark deformierte Anatomie aufgrund angeborener Anomalien

- Alle anderen medizinischen oder chirurgischen Erkrankungen, die den potenziellen Nutzen einer Wirbelsaulenimplantation ausschliefen wiirden, wie z. B.
angeborene Anomalien, eine durch andere Erkrankungen nicht erklarbare Erhdhung der Blutsenkungsgeschwindigkeit oder eine Erhéhung der weilten
Blutkdrperchen

- Verdacht auf oder nachgewiesene Metallallergie oder -unvertraglichkeit

- Alle Falle, in denen die ausgewahlten Implantatkomponenten fiir ein erfolgreiches Ergebnis zu grof3 oder zu klein waren

- Patienten mit unzureichender Gewebebedeckung im Operationsgebiet oder unzureichender Knochendichte bzw. -qualitét

- Patienten, bei denen die Implantatverwendung anatomische Strukturen oder die erwartete physiologische Funktion beeintrachtigen wiirde
- Patienten, die postoperative Anweisungen nicht befolgen méchten

- Falle, die nicht in den Indikationen beschrieben sind

- Traumata (z. B. Fraktur oder Luxation)

- Abnorme Kriimmungen (z. B. Skoliose und/oder Hyperlordose)

- Tumoren

Spondylolisthesis Grad 2 und hoher

Pseudarthrose und/oder fehlgeschlagene vorherige Fusion

Schwere Knochenresorption, Osteomalazie, schwere Osteoporose

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Alle moéglichen Nebenwirkungen einer Wirbelsaulenoperation ohne instrumentelle Behandlung sind mdéglich:

- Infektion

- Pseudomeningozele, Fistel, Duraruptur, anhaltender Liquoraustritt, Meningitis

- Verlust neurologischer, sensorischer und/oder motorischer Funktionen, einschlief3lich vollstandiger oder inkompletter Lahmung, Dysasthesien, Hyperasthesie,
Anasthesie, Parasthesie, Auftreten einer Radikulopathie und/oder Entwicklung oder Fortbestehen von Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Neurom, Krampfen,
Sensibilitatsverlust, Kribbeln und/oder Sehstérungen

- Cauda-equina-Syndrom, Neuropathie, voriibergehende oder dauerhafte neurologische Stérungen, Querschnittslahmung, Paraparese, Reflexstérungen, Reizung,
Arachnoiditis und/oder Muskelschwund

- Harnretention oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Arten von Beeintrachtigungen des Harnwegsystems

- Narbenbildung, mdéglicherweise verursacht durch Neurologische Beeintrachtigung oder Kompression im Bereich der Nerven und/oder Schmerzen

- Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschadigung oder Penetration eines Wirbelsdulenknochens (einschlielich Kreuzbein, Wirbelknochen und/oder Wirbelkdrper)
und/oder einer Knochentransplantations- oder Knochentransplantat-Entnahmestelle oberhalb und/oder unterhalb der Operationsebene

- Bandscheibenvorfall, Bandscheibenruptur oder -degeneration auf Héhe, oberhalb oder unterhalb der Operationsstelle, benachbarte Kanalstenose

- Pseudarthrose, verzdgerte Heilung Schlechte Knochenheilung,

- Beendigung jedes potenziellen Wachstums des operierten Wirbelsdulenabschnitts

- Verlust oder Erhéhung der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule

- Unfahigkeit, Aktivitdten des taglichen Lebens auszufiihren

- Knochenverlust oder Abnahme der Knochendichte

- Komplikationen an der Transplantat-Entnahmestelle, einschlieBlich Schmerzen, Fraktur oder Wundheilungsstérungen

- lleus, Gastritis, Darmverschluss oder Verlust der Darmkontrolle oder andere Arten von Beeintrachtigungen des Magen-Darm-Trakts

- Blutung, Hamatom, Verschluss, Serom, Odem, Bluthochdruck, Embolie, Schlaganfall, iibermaRige Blutung, Phlebitis, Wundnekrose, Wunddehiszenz,
GefaRschaden oder andere Arten von Beeintrachtigungen des Herz-Kreislauf-Systems

- Beeintrachtigung der Fortpflanzungssysteme, Sterilitat, sexuelle Funktionsstérungen

- Entwicklung von Atemwegsproblemen, z. B. Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Lungenentziindung usw.
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- Veranderung des Geisteszustands
- Tod

Alle méglichen Nebenwirkungen einer Wirbelsaulenoperation mit instrumenteller Behandlung sind méglich: Zu den moglichen Nebenwirkungen des Medizinprodukts
gehdren unter anderem:

- Frihzeitiges oder spates Losen einzelner oder aller Komponenten

- Demontage, Verbiegen und/oder Bruch einzelner oder aller Komponenten (Schraubenbruch)

- Fremdkorperreaktion (allergische Reaktion) auf Implantate, Ablagerungen, Korrosionsprodukte (durch Spalten, Reibkorrosion und/oder allgemeine Korrosion),
einschlieRlich Metallose, Tumorbildung und/oder Autoimmunerkrankung

- Druck auf die Haut durch Komponenten mit unzureichender Gewebeabdeckung Uber dem Implantat, der mdglicherweise Hautpenetration, Reizung, Fibrose,
Neurose und/oder Schmerzen verursacht

- Gewebe- oder Nervenschaden durch unsachgemafe Positionierung und Platzierung von Implantaten oder Instrumenten

- Postoperative Veranderung der Wirbelsaulenkrimmung, Verlust der Korrektur, der KérpergréfRe und/oder der Reposition

ZIELPOPULATION
Das sterile Implantat zur dynamischen posterioren Stabilisierung der Wirbelsaule BDyn ist ausschlieRlich fiir Erwachsene mit ausgereiftem Skelett vorgesehen.

IMPLANTIERTE MATERIALIEN

Die Komponenten des BDyn-Implantats bestehen aus medizinischem Titan TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), Silikon und langfristig implantierbarem Polyurethan.
Titanlegierung Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethylsiloxan (PDMS) MED 4770 (uneingeschrankt), Polycarbonat-Urethan (PCU) Bionate® 11 80A
Ursprung weder menschlich noch tierisch — nicht resorbierbar.

Referenz

Titanlegierung TIBAIV 5\ qimethylisiloxan  Polycarbonat-Urethan (PCU) Bionate® Il 80A

Material ELI
RCBDYSD50U 6,74 g 0,22g 0,19g
RCBDYMD50U 11,94 g 0,22g 0,19¢g
RCBDYSD55U 7,339 0,22g 0,19¢g
RCBDYMD55U 13,62 ¢g 0,22g 0,19¢g
RCBDYLD55U 22,38 g 0,22g 0,19¢g

Die in der obigen Tabelle angegebenen Mengen gelten mit einem Konfidenzintervall von 2 %.

ZUBEHOR
BDyn-Instrumente: Edelstahl, Propylux (Polypropylen) oder POM (Polyoxymethylen).
Nicht-menschlichen und nicht-tierischen Ursprungs — nicht resorbierbar.

WIRKUNG UND LEISTUNGEN

Der BDyn-WirbelsdulenstoRdampfer des sterilen dynamischen posterioren Wirbelsdulenstabilisierungsimplantats BDyn besteht aus einem metallischen,
zylindrischen Hohlkdrper mit Elastomerkomponenten aus Silikonelastomeren (Polydimethylsiloxan (PDMS)) und langfristig implantierbarem Polycarbonat-Urethan
(PCU). Diese biegen sich unter der Wirkung einer metallischen Kolbenstange nach auRen, die Gber von COUSIN BIOTECH gepriifte und zugelassene
Pedikelschrauben mit dem Wirbel des behandelten Segments verbunden ist. Die Kombination aus starren und flexiblen Komponenten tragt zur Erhaltung der
Beweglichkeit bei und gewahrleistet die Absorption mechanischer Belastungen bei Flexion/Extension, Kompression, axialer Rotation und lateraler Beugung. Dies
sorgt fur eine Verringerung des Bandscheibendrucks und eine Entlastung der Faszien. Es stehen mehrere Konfigurationen zur Verfiigung, die eine Kombination
aus dynamischer und Fusionslésung ermdglichen.

ZUGELASSENES SCHRAUBENSYSTEM

REFERENZEN Beschreibung Zugelassenes Schraubensystem
Dynamischer StoRdampfer auf kleiner beweglicher Stange (9
RCEDYSDS0U 5,0 mm) zur Erhaltung der Beweglichkeit auf einer Ebene (G2S-System von Neuro France Implants
Dynamischer StoRdampfer auf kleiner beweglicher Stange (J G28S-System von Neuro France Implants
RCBDYSD55U 5,5 mm), der die Erhaltung der Beweglichkeit auf einer Ebene 3K von Fradis
ermoglicht. Diplomat von Signus
Dynamischer StoRdampfer auf mittelgroRer Stange (& 5,0 mm),
RCBDYMD50U der die Erhaltung der Beweglichkeit auf einer Ebene und die G2S-System von Neuro France Implants
Fusion auf einer oder zwei unteren Ebenen erméglicht.
Dynamischer StoRdampfer auf mittelgroRer Stange (d 5,5 mm) G28S-System von Neuro France Implants
RCBDYMD55U , der die Beweglichkeit auf einer Ebene und Fusion auf einer 3K von Fradis
oder zwei unteren Ebenen ermdglicht. Diplomat von Signus
Dynamischer StoRdampfer an einer langen Stange (J 5,5 mm), G28S-System von Neuro France Implants
RCBDYLD55U der die Beweglichkeit einer Ebene und die Fusion von bis zu 3K von Fradis
vier unteren Ebenen ermdglicht. Diplomat von Signus

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND LEISTUNGSMERKMALE:
https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8 tf06sscpbdyn.pdf

MRT-SICHERHEIT

Das BDyn-Implantat wurde im Rahmen einer postoperativen Untersuchung mittels Magnetresonanztomographie (MRT) auf Sicherheit und Vertraglichkeit getestet.
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die orthopadischen Implantate von BDyn MR-taugich sind. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter den folgenden
Bedingungen sicher in einem MR-System untersucht werden. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen fiihren.
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Maximale statische Magnetfeldstarke 1,5T/3,0T

Art der Kerne Wasserstoff

Statisches Magnetfeld (B0) Ausrichtung Horizontal

Magnetart Zylindrische Bohrung

Maximaler raumlicher Feldgradient 87,1 Tim (8710 Gaussfcm)

Maximales B0*IdB0/drl-Produkt 101.5T2/m

1,5T: Zirkular polarisiert (CP)

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

RF-Sende-/Empfangsspulenart Integrierte Ganzkorper-Sende- und Empfangsspule

HF-Leistung Normaler Betriebsmodus

Ganzkdrper-SAR < 2 W/kg

Hinweis: Unter den oben definierten Scanbedingungen ist zu erwarten,
Maximale Ganzkorper-SAR dass die BDyn-Implantate nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen
einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 6,1 °C bei 1,5 T und
weniger als 3,4 °C bei 3 T verursachen.

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

Patientenmerkmale 3T: Patienten mit uneingeschrankter Thermoregulation und unter
unkontrollierten Bedingungen oder Patienten mit eingeschrankter
Thermoregulation (alle Personen mit beeintrachtigter systemischer oder
reduzierter lokaler Thermoregulation) unter kontrollierten Bedingungen.

Die Bildqualitat der MRT kann beeintrachtigt sein, wenn sich der zu
untersuchende/darzustellende Bereich im selben Bereich wie das
Implantat befindet. Um den Artefakt zu kompensieren, kann eine gewisse
Manipulation der Scanparameter erforderlich sein.

MR-Bildartefakt In nicht-klinischen Tests erstreckt sich der durch das Implantat
verursachte Bildartefakt bei der Bildgebung mit einer Spin-Echo-
Impulssequenz etwa 36 mm vom Implantat und bei einem Gradienten-
Echo 22 mm, beide bei 1,5 T.

Daher wird BDyn als MR-tauglich angesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

Die BDyn-Implantate werden steril geliefert und mit Ethylenoxid sterilisiert.

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und des Implantats (umfasst abziehbare Beutel).

Nicht verwenden, wenn die Etiketten und/oder das Implantat und/oder die Verpackung beschadigt sind.

Nicht verwenden, wenn das Verfalldatum des Implantats abgelaufen ist.

Die Implantation von BDyn-Implantaten darf nur mit Pedikelschrauben erfolgen, die von der Firma COUSIN BIOTECH getestet und zugelassen sind.

Es durfen niemals Implantate aus Edelstahl und Titanlegierungen in derselben Konstruktion verwendet werden.

Bei Wirbelsaulenoperationen missen viele Faktoren beriicksichtigt werden, was bedeutet, dass die erzielten Ergebnisse sehr unterschiedlich ausfallen kénnen.
Dieses Implantat kann, wie alle Wirbelsaulenimplantate, nur dann den Belastungen des Kérpers standhalten, wenn es zusétzlich zu einer Knochenstruktur eingesetzt
wird. Bei einer Veranderung der Knochenunterstiitzung kann es zu einer Lockerung, Demontage und/oder einem Bruch des Implantats kommen. Praoperative und
operative Verfahren, einschlieBlich genauer Kenntnisse Uber geeignete Operationstechniken, sowie die richtige Auswahl des fiir den Patienten geeigneten
Implantats und dessen préazise Einstellung sind wichtige Faktoren fiir den erfolgreichen Einsatz des Implantats durch den Chirurgen.

Das BDyn-Implantat darf nur von einem qualifizierten Chirurgen implantiert werden, der iber Kenntnisse in der Anwendung des Produkts sowie Uber Kenntnisse
der Anatomie, der Wirbelsaulenchirurgie, der Pedikelschrauben-Fixationstechnik und der spezifischen BDyn-Implantat-Operationstechnik verfugt.

WICHTIG:  NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT RESTERILISIEREN

GemaR der Kennzeichnung dieses Produkts sind BDyn-Implantate zum einmaligen Gebrauch bestimmt; sie dlrfen unter keinen Umstanden wiederverwendet
oder erneut sterilisiert werden (mdégliche Risiken sind unter anderem der Verlust der Sterilitét der Produkte, Infektionsgefahr, Verlust der Wirksamkeit des
Produkts, Rezidive usw.).

WICHTIGE HINWEISE DES CHIRURGEN FUR DEN PATIENTEN

Der Chirurg muss den Patienten Uber die mdglichen physischen Einschrankungen, psychologischen Belastungen und Folgen der Implantation des Produkts
informieren. Der Patient muss Uber die chirurgischen Risiken und mdglichen Nebenwirkungen aufgeklart werden. Der Chirurg sollte dem Patienten raten, beim
Auftreten von anormalen Symptomen erneut vorstellig zu werden. Der Patient erhalt vom medizinischen Fachpersonal der Klinik einen Implantatpass. Dieser
Implantatpass enthalt Informationen flir den Patienten zur Identifizierung des Produkts und Angaben zu seiner Riickverfolgbarkeit sowie den Namen, die Adresse
und die Website des Herstellers. Der Chirurg sollte den Patienten dazu auffordern, den Implantatpass sofort nach Erhalt einzuscannen, um die in ihm enthaltenen
Informationen im Falle eines Verlustes verfligbar zu haben. Der Chirurg muss den Patienten zudem dariiber informieren, dass die Zusammenfassung der
Sicherheits- und Leistungsmerkmale des Produkts und die Gebrauchsanweisung auf der Website von COUSIN BIOTECH zu finden sind.

WARNHINWEIS ZU INSTRUMENTEN
Die BDyn-Instrumente sind fur den vortibergehenden Gebrauch bestimmt und wiederverwendbar.
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Im Gegensatz zu den BDyn-Implantaten werden die Instrumente unsteril geliefert. Weitere Informationen zu den Instrumenten finden Sie in der Gebrauchsanweisung
mit spezifischen Angaben zur Pflege, Dekontamination, Reinigung, Desinfektion, Wartung und Sterilisation von wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten
der Klasse I, die von COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.

DEKONTAMINATION, REINIGUNG UND STERILISATION VON INSTRUMENTEN
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung NOT348 mit Informationen zur Pflege, Dekontamination, Reinigung, Desinfektion, Wartung und Sterilisation von
wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten der Klasse |, die von COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.

SICHERHEITSHINWEISE FUR DIE LAGERUNG
An einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort und bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

OPERATIONSTECHNIK

Die Platzierung des dynamischen posterioren Stabilisierungsimplantats BDyn beginnt mit der Vorbereitung der Pedikel der Wirbel und der
Pedikelausrichtung. Sobald der Wirbel vorbereitet ist, kann die von COUSIN BIOTECH getestete und zugelassene Fixierung der Pedikelschrauben seitlich des
Facettengelenks angebracht werden.

Vor dem Einsetzen der BDyn-Stédbe muss die Position der polyaxialen Schraube optimiert werden, um die Platzierung des BDyn-Implantats zu erleichtern. Die
Testprothese RCBANTD50U ermdglicht eine bessere Einschatzung des Volumens der dynamischen BDyn-Stange und eine Optimierung der Implantation der
Schraube. Sie muss perfekt gegen den Boden der Képfe der polyaxialen Schrauben flachgedrickt werden, ohne die Gelenkfacetten zu beeintrachtigen.
Anschlielend kann mit der Installation der BDyn-Stabe fortgefahren werden. Die bewegliche Kolbenstange des BDyn-WirbelsdulenstoRdampfers muss konzentrisch
zum zylindrischen Kérper im Kopf der Schadelschraube befestigt werden. Zwischen der Oberseite des zylindrischen Kérpers des BDyn-Wirbelsaulenstodampfers
und der Unterseite des Schraubenkopfes muss ein Abstand von 2 mm gewahrleistet sein, um die fir die einwandfreie Funktion des BDyn-Implantats erforderliche
StoRdampfungsamplitude zu erhalten. Die Lasermarkierung ,up” muss mit der Vorderseite zum Chirurgen zeigen, wobei die Richtung ,up® zu beachten ist und der
Pfeil mit den beiden Schraubenkopféffnungen ausgerichtet sein muss.. Die Operation endet mit dem endgiiltigen Festziehen unter Verwendung der speziellen
Drehmomentbegrenzung der Stopfen am Kopf der polyaxialen Pedikelschrauben unter systematischer Verwendung des geeigneten Anti-Rotators.

Es ist wichtig, das Implantat gemaR den Angaben zu positionieren. Die untere starre Stange unter dem stoRdampfenden Zylinder der Implantate darf nicht in die
entgegengesetzte Richtung gebogen werden. Diese Vorgange kénnten zur Konzentration innerer Spannungen flihren, die zu einem eventuellen Versagen des
Implantats fiihren kénnten.

Je nach Entscheidung des Chirurgen ist es mdoglich, die mittellange oder die lange feste Stange firr eine einsegmentige bzw. dreisegmentige Fusion zu kiirzen.

EXPLANTATION UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Risiken im Zusammenhang mit der Explantation: Der Chirurg, der sich fiir die Entfernung des Implantats entscheidet, sollte Faktoren wie das Risiko einer weiteren
Operation fiir den Patienten und die Schwierigkeit des Explantationsverfahrens berlcksichtigen. Die Entfernung des Implantats liegt im Ermessen des Chirurgen
und muss Gegenstand einer angemessenen postoperativen Nachsorge sein.

Die Entnahme und Handhabung von Implantaten sollte gemafR den Empfehlungen der ISO 12891-1:2015 ,Implantate fiir die Chirurgie - Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten Teil 1 erfolgen: ,Entnahme und Handhabung®. Jedes explantierte Implantat muss gemal dem aktuellen Protokoll zur Analyse
zuriickgesandt werden. Dieses Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig zu beachten, dass alle Implantate, die vor dem Versand
nicht gereinigt oder desinfiziert werden drfen, in einer versiegelten Verpackung aufbewahrt werden missen. Das entfernte Medizinprodukt muss gemafn den
Standards des jeweiligen Landes zur Entsorgung infektioser Abfalle entsorgt werden.

Fir die Entsorgung eines nicht implantierten Produkts gibt es keine spezifischen Empfehlungen.

Erlauterungen zur Explantation finden Sie in der Operationstechnik von BDyn.

WICHTIG
Weitere Informationen zur Verwendung dieses Produkts erhalten Sie von Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder -Handler.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN

Gemal seiner Qualitatspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle Anstrengungen zu unternehmen, um ein qualitativ hochwertiges Medizinprodukt herzustellen
und zu liefern. Bei Beanstandungen und Unzufriedenheit seitens des medizinischen Fachpersonals (Kunde, Benutzer, verordnender Arzt usw.) hinsichtlich Qualitat,
Sicherheit oder Leistung des Produkts ist COUSIN BIOTECH so schnell wie mdglich dartiber informieren. Falls das Implantat versagt oder zu einer schwerwiegenden
Nebenwirkung beim Patienten beigetragen hat, muss das behandelnde Klinikum die gesetzlichen Verfahren des jeweiligen Landes befolgen und COUSIN BIOTECH
unverzuglich informieren. Bitte geben Sie bei jeglicher Korrespondenz die Produktreferenz, die Chargennummer, die Kontaktdaten des Ansprechpartners und eine
ausfihrliche Beschreibung des Vorfalls bzw. der Beschwerde an.

Broschiiren, Dokumentationen und Informationen zu Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und den jeweiligen Vertriebspartnern erhaltlich.
Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder benétigen, kdnnen Sie sich an Ihren COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Vertriebspartner wenden.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Implantat sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats gemeldet werden,
in dem der Benutzer und/oder Patient anséassig ist.
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IMPLANTATPASS-INFORMATIONSBROCHURE

Wie fiille ich den Implantatpass aus?

Der Implantatpass fiir den Patienten ist folgendermaRen auszufiillen:
Vorderseite des Implantatpasses

Der Benutzer muss den Implantatpass ausfiillen, bevor er ihn an den Patienten weitergibt. Bitte tragen Sie die entsprechenden Angaben ein:
Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Name des Patienten L G

|
|
Datum des chirurgischen Eingriffs =31 . . / - / . = .. : \ )
|
|

COUSIN SURGERY

[A/Q/ care Llfu, :j'-u?‘ui

Name des Arztes {ﬁ

Riickseite des Implantatpasses

Vom Benutzer miissen keine Eintragungen vorgenommen werden. Folgende Informationen zum Implantat werden vom Hersteller direkt auf die
Ruckseite des Implantatpasses aufgedruckt. Auf dem Implantatpass ist die Adresse der Website angegeben, und ein QR-Code ermdglicht dem
Patienten, die Gebrauchsanweisung einzusehen.

Informationen zur Identifizierung des Implantats Informationen zur Riickverfolgbarkeit
. Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt | e UDI-Nummer
handelt . Chargennummer
Beschreibung des Produkttyps . Name und Anschrift des Legalherstellers

Handelsname des Implantats

Referenz des Implantats

Das Implantat ist MR-sicher

Bezeichnung des Implantats in den Vertriebslandern

Erkldarung der im Implantatpass verwendeten Symbole

Alle Symbole sind allgemein gebrauchlich und werden am Ende der Gebrauchsanweisung erklart.
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Istruzioni per l'uso it

B)Dyn

Dispositivo sterile per la stabilizzazione posteriore dinamica della colonna vertebrale
PRODOTTO STERILE MONOUSO

IDENTIFICAZIONE DEL PRODUTTORE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCIA

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo sterile per la stabilizzazione posteriore dinamica della colonna vertebrale sterile BDyn & progettato per ripristinare la stabilizzazione del segmento non
cervicale della colonna vertebrale, prevenendo la lordosi anatomica e la riduzione dell’articolazione intervertebrale. E costituito dal’ammortizzatore spinale BDyn
fissato alle vertebre grazie alle viti dedicate.

Lo scopo del BDyn & indurre la ripartizione dei carichi, alleviare i carichi sulle faccette articolari, prevenire la sindrome del segmento adiacente, consentire la
combinazione grazie alla fusione e conservare la mobilita e garantire I'assorbimento di carichi meccanici dell’'unita funzionale lombare.

INDICAZIONI
Il dispositivo per la stabilizzazione posteriore dinamica della colonna vertebrale sterile BDyn € progettato per la stabilizzazione posteriore dalla vertebra toracica
T10 alla vertebra sacrale S1 con o senza innesto osseo nei seguenti casi:

- Malattia degenerativa del disco intervertebrale e/o delle faccette articolari confermata da ulteriori esami

- Stenosi del canale spinale

- Spondilolistesi degenerativa di grado 1

- Instabilita del segmento

CONTROINDICAZIONI

- Processo infettivo attivo o rischio significativo di infezione (immuno-compromissione)

- Sintomi di infiammazione locale

- Febbre o leucocitosi

- Obesita morbida

- Gravidanza

- Malattia mentale

- Anatomia evidentemente distorta a causa di anomalie congenite

- Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica che possa vanificare il potenziale vantaggio del trattamento chirurgico spinale, come la presenza di anomalie
congenite, un elevato tasso di sedimentazione non giustificato da altre malattie, un elevato conteggio dei globuli bianchi
- Allergia o intolleranza al metallo sospetta o comprovata

- Qualsiasi caso in cui i componenti dell'impianto selezionati per I'utilizzo siano troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un buon risultato
- Paziente con copertura del tessuto inadeguata sul sito dell’'operazione o quantita o qualita ossea inadeguata

- Paziente in cui 'uso dell'impianto interferirebbe con strutture anatomiche o prestazioni fisiologiche attese

- Paziente che non intenda seguire le istruzioni post-operatorie

- Qualsiasi caso non previsto nelle indicazioni

- Traumi (es. frattura o dislocazione)

- Posture anomale (es. scoliosi e/o iperlordosi)

- Tumori.

- Spondilolistesi di grado 2 o superiore

- Pseudoartrosi e/o fusione precedente non riuscita

- Grave riassorbimento osseo, osteomalacia, osteoporosi grave

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Sono possibili tutti i potenziali effetti collaterali associati alla chirurgia spinale e senza strumenti:

- Infezione

- Psudomeningocele, fistola, rottura della dura madre, perdita persistente di liquido cerebrospinale, meningite

- Perdita di funzioni neurologiche, sensoriali e/o motorie, compresa paralisi completa o parziale, disestesia, iperestesia, anestesia, parestesia, comparsa di
radiculopatia e/o sviluppo o persistenza di dolore, intorpidimento, neuroma, spasmi, perdita sensoriale, formicolio e/o deficit visivo.

- Sindrome della cauda equina, neuropatia, deficit neurologici transitori o permanenti, paraplegia, paraparesi, deficit dei riflessi, irritazione, aracnoidite e/o perdita
muscolare

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

- Formazione di cicatrici eventualmente determinate da una compromissione neurologica o compressione sui nervi e/o dolore

- Frattura, microfrattura, riassorbimento, danni o penetrazione di ossa della colonna vertebrale (compresi il sacro, i peduncoli e/o il corpo vertebrale) e/o dellinnesto
osseo o del sito di prelievo dell'innesto osseo al livello, sopra o sotto il livello dell'intervento chirurgico

- Nucleo polposo erniato, interruzione o degenerazione del disco al livello, sopra o sotto il livello dell'intervento chirurgico

- Mancata unione o pseudartrosi, unione dilazionata. Vizio di consolidazione

- Cessazione della potenziale crescita della porzione della colonna vertebrale operata

- Perdita 0 aumento di mobilita o funzione spinale

- Inabilita al’'esecuzione delle attivita quotidiane

- Perdita ossea o diminuzione della densita ossea

- Complicazioni sul sito di prelievo dell'innesto, compresi dolore, frattura o problemi nella guarigione delle ferite

- lleo, gastrite, ostruzione intestinale o perdita del controllo intestinale o altri tipi di compromissione del sistema gastrointestinale

- Emorragia, ematoma, occlusione, sieroma, edema, ipertensione, embolia, ictus, sanguinamento eccessivo, flebite, necrosi della ferita, deiscenza della ferita, danni
ai vasi sanguigni o altri tipi di compromissione del sistema cardiovascolare

- Compromissione dell'apparato riproduttivo, sterilita, disfunzioni sessuali

- Sviluppo di problemi respiratori, es. embolia polmonare, atelettasia, bronchite, polmonite, ecc.

- Modifica dello stato mentale

- Morte
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Sono possibili tutti i potenziali effetti collaterali associati alla chirurgia spinale con strumenti. Un elenco dei potenziali effetti collaterali correlati al dispositivo medico
comprende, in senso esemplificativo, ma non limitativo:

- Allentamento precoce o successivo di uno o di tutti i componenti

- Smontaggio, curvatura e/o rottura di uno o di tutti i componenti (rottura delle viti)

- Reazione (allergica) da corpo estraneo a impianti, residui, prodotti da corrosione (da fessure, sfregamento e/o corrosione generica), comprese metallosi,
formazione di tumori e/o malattie autoimmuni

- Pressione sulla pelle da parte di parti dei componenti con copertura tissutale inadeguata sull'impianto, che pud determinare penetrazione nella pelle, irritazione,
fibrosi, neurosi e/o dolore

- Danni ai tessuti o ai nervi causati da posizionamento e collocazione impropri di impianti o strumenti

- Modifica post-operatoria della curvatura della colonna vertebrale, perdita di correzione, altezza e/o riduzione

SOGGETTI TARGET
Il dispositivo sterile per la stabilizzazione posteriore dinamica della colonna vertebrale BDyn & progettato solo per adulti con apparato scheletrico maturo.

MATERIALI IMPIANTATI

| componenti del dispositivo BDyn sono realizzati in titanio di grado medico TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, poliuretano impiantabile a lungo termine.
Lega di titanio Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetilsilossano senza restrizioni (PDMS) MED 4770, Poliuretano policarbonato (PCU) Bionate® Il 80A
Origine non umana e non animale - Non riassorbibile.

Codice di

ri ento Lega di titanio Ti- Poliuretano policarbonato (PCU) Bionate® Il

Ti6AI4V-4V ELI Polidimetilsilossano 80A
Materiale
RCBDYSD50U 6,74 g 0,22g 0,19g
RCBDYMD50U 11,94 g 0,22g 0,19¢g
RCBDYSD55U 7,339 0,22g 0,19g
RCBDYMD55U 13,62 ¢g 0,22g 0,19¢g
RCBDYLD55U 22,38 g 0,22g 0,19¢g

Le quantita indicate nella tabella sopra prevedono un intervallo di confidenza del 2%.

ACCESSORI
Strumenti BDyn: acciaio inox, Propylux (Polipropilene) o POM (Poliossimetilene).
Origine non umana e non animale - Non riassorbibile.

FUNZIONAMENTO E PRESTAZIONI

L’ammortizzatore spinale BDyn del dispositivo sterile per la stabilizzazione posteriore dinamica della colonna vertebrale BDyn consiste di un componente cavo
metallico di forma cilindrica che contiene componenti elastomeri realizzati in elastomeri di silicone (polidimetilsilossano (PDMS)) e poliuretano policarbonato
impiantabile a lungo termine (PCU) che si piegano sotto I'effetto di uno stelo metallico collegato alla vertebra del segmento trattato tramite le viti peduncolari testate
e approvate dalla societa COUSIN BIOTECH. La combinazione di componenti rigidi e flessibili aiuta a mantenere la mobilita e garantisce I'assorbimento di carichi
meccanici in flessione/estensione, compressione, rotazione assiale e curvatura laterale. Questo garantisce la riduzione della pressione infradiscale e allevia le
faccette. Sono disponibili diverse configurazioni che permettono la combinazione di soluzioni dinamiche e di fusione.

SISTEMA DI VITI APPROVATO

RIISS}IQJI:\(A::EB'II'O Descrizione Sistema di viti approvato
RCBDYSD50U Ammortizzatore dinamico su_stelo mobile pi_qcplo (@ 5‘.0 mm) Sistema G2S di Neuro France Implants
che consente la conservazione della mobilita su un livello
RCBDYSD55U Ammortizzatore dinamico su_stelo mobile pi‘c‘c‘olo (%] 5,_5 mm) Sistema G2S g}'(,\é?;':;;;ance Implants
che consente la conservazione della mobilita su un livello Di A
iplomat di Signus
Ammortizzatore dinamico su stelo mobile medio (& 5,0 mm)
RCBDYMD50U che consente la conservazione della mobilita su un livello e la Sistema G2S di Neuro France Implants
fusione su uno o due livelli inferiori
Ammortizzatore dinamico su stelo mobile medio (& 5,5 mm) Sistema G2S di Neuro France Implants
RCBDYMD55U che consente la conservazione della mobilita su un livello e la 3K di Fradis
fusione su uno o due livelli inferiori Diplomat di Signus
Ammortizzatore dinamico su stelo mobile grande (& 5,5 mm) Sistema G2S di Neuro France Implants
RCBDYLD55U che consente la conservazione della mobilita su un livello e la 3K di Fradis
fusione fino a 4 livelli inferiori Diplomat di Signus

LINK AL RIEPILOGO DELLE CARATTERISTICHE DI SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI:
https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8 tf06sscpbdyn.pdf

SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

La sicurezza e la compatibilita dell'impianto BDyn sono state testate in caso di indagine postoperatoria tramite risonanza magnetica (RM). Test non clinici hanno
dimostrato che gli impianti ortopedici BDyn sono compatibili con la RM. Un paziente che utilizza questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a scansione
tramite un sistema RM che rispetti le seguenti condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni pud determinare lesioni.
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Intensita massima del campo magnetico statico 1,5T/3,0T

Tipo di nuclei Idrogeno

Orientamento del campo magnetico statico (B0) | Orizzontale

Tipologia di magnete Cilindrico al boro

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

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

1,5T: Polarizzazione circolare (CP)

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

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

Modalita operativa normale

Potenza RF
SAR del corpo intero < 2 W/kg
Tasso di assorbimento specifico (SAR) Nota: Alle condizioni di scansione sopra indicate, gli impianti BDyn
massimo del corpo intero devono generare un aumento massimo di temperature inferiore a 6,1°C a
1,5T e meno di 3,4°C a 3T dopo 15 minuti di scansione continua.
1,5T: Pazienti con termoregolazione non compromessa e in condizioni
controllate (un medico o una persona qualificata e dedicata pud
rispondere immediatamente allo stress fisiologico indotto dal calore)
Caratteristiche del paziente 3T: Pazienti con termoregolazione non compromessa e in condizioni non

controllate o pazienti con termoregolazione compromessa (tutte le
persone con termoregolazione sistemica compromessa o
termoregolazione locale ridotta) in condizioni controllate.

La qualita del'immagine della RM pud essere compromessa se I'area di
scansione di interesse & nella stessa area dellimpianto. Pud essere
richiesta la manipolazione di alcuni parametri di scansione per
compensare l'artefatto.

Artefatto dellimmagine RM Nei test non clinici I'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si

estende per circa 36 mm dallimpianto quando la scansione €& effettuata
con una sequenza di impulsi di eco di spin e 22 mm con un’eco di
gradiente, entrambe a 1.5T.

Di conseguenza, il BDyn & considerato compatibile con la RM.

PRECAUZIONI D’USO

| dispositivi Bdyn sono forniti sterili, sterilizzati con ossido di etilene.

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare l'integrita dell'imballaggio e del dispositivo (comprese le bustine peel-away).

Non utilizzare in caso di deterioramento delle etichette, del dispositivo e/o dell'imballaggio.

Non utilizzare se il dispositivo & scaduto.

L’installazione di dispositivi BDyn pud essere effettuata solo con viti peduncolari testate e approvate dalla societa COUSIN BIOTECH.

Non si devono mai utilizzare impianti in acciaio inossidabile e lega di titanio nella stessa struttura.

Durante la chirurgia spinale devono essere tenuti in considerazione molti fattori e questo significa che i risultati ottenuti presentano un’ampia variabilitd. Questo
dispositivo, come tutti gli impianti spinali, puo sostenere i carichi del corpo solo se affiancato da una struttura ossea. In caso di alterazione del supporto osseo si
possono verificare I'allentamento, lo smontaggio e/o la rottura del dispositivo. Le procedure preoperatorie e operatorie, compresa la conoscenza precisa delle
tecniche chirurgiche adeguate, e la scelta corretta del codice di dispositivo adatto al paziente e le rispettive impostazioni, sono importanti elementi da prendere in
considerazione per un uso del dispositivo di successo da parte del chirurgo.

Il dispositivo BDyn deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato, esperto nell'uso del prodotto e che abbia conoscenze anatomiche, di chirurgia
spinale, della tecnica di fissaggio delle viti peduncolari e della tecnica chirurgica specifica con dispositivo BDyn

IMPORTANTE:  NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE
Come indicato dall’etichettatura di questo prodotto, gli impianti BDyn sono monouso; non devono in nessun caso essere riutilizzati o risterilizzati (i rischi potenziali
includono, senza essere limitati a questi, perdita di sterilita dei prodotti, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva, ecc.)

ISTRUZIONI CHE IL CHIRURGO DEVE COMUNICARE Al PAZIENTI

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

AVVERTENZE RELATIVE AGLI STRUMENTI

Gli strumenti BDyn sono progettati per un uso temporaneo e sono riutilizzabili.

A differenza degli impianti BDyn gli strumenti non sono forniti sterili. Per maggiori informazioni sugli strumenti, si faccia riferimento alle istruzioni per 'uso specifiche
per informazioni sulla cura, la decontaminazione, la pulizia, la disinfezione, la manutenzione e la sterilizzazione di strumenti chirurgici riutilizzabili di classe | prodotti
e/o distribuiti da COUSIN BIOTECH.

DECONTAMINAZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE DI STRUMENTI
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Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso NOT348 relative alle informazioni sulla cura, la decontaminazione, la pulizia, la disinfezione, la manutenzione e la
sterilizzazione di strumenti chirurgici riutilizzabili di classe | prodotti e/o distribuiti da COUSIN BIOTECH.

PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO
Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare e a temperatura ambiente nellimballaggio originale.

TECNICA CHIRURGICA

Il posizionamento del dispositivo per la stabilizzazione posteriore dinamica della colonna vertebrale BDyn inizia con la preparazione dei peduncoli della vertebra e
dall’'obiettivo peduncolare. Una volta che la vertebra & stata preparata, il fissaggio delle viti peduncolari testate e approvate da COUSIN BIOTECH puo essere
praticato lateralmente all’articolazione della faccetta.

Prima di posizionare gli steli BDyn, € necessario ottimizzare la posizione della vite poliassiale in modo da agevolare il posizionamento del dispositivo BDyn. La
protesi di prova RCBANTD50U permette di valutare meglio I'ingombro dello stelo dinamico BDyn e ottimizzare il fissaggio della vite. Deve aderire perfettamente
alla parte inferiore delle teste delle viti poliassiali senza interessare le faccette articolari.

Quindi possiamo procedere all'installazione degli steli BDyn. Lo stelo mobile del’ammortizzatore spinale BDyn deve essere fissato alla testa della vite craniale
concentricamente al corpo cilindrico. Deve essere garantita una distanza di 2 mm tra la parte superiore del corpo cilindrico del’ammortizzatore spinale BDyn e la
parte inferiore della testa della vite per mantenere I'ampiezza di assorbimento sufficiente al corretto funzionamento del dispositivo BDyn. La marcatura al laser “up”
deve essere posizionata verso il chirurgo rispettando la direzione «su»e la freccia deve essere allineata all’apertura delle due teste delle viti. L’intervento chirurgico
termina col serraggio finale, applicando la limitazione della coppia dedicata sulle coperture della testa delle viti peduncolari poliassiali utilizzando sistematicamente
I'antirotatore idoneo.

E fondamentale posizionare I'impianto in base alle indicazioni. Lo stelo rigido inferiore sotto il cilindro di assorbimento degli impianti non deve essere ripiegato nella
direzione opposta. Tali operazioni potrebbero determinare la concentrazione di tensioni interne che potrebbero essere il luogo di un eventuale cedimento
dell'impianto.

In base alla decisione del chirurgo & possibile tagliare lo stelo fissato medio o grande per un singolo livello di fusione o tre livelli di fusione rispettivamente.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Rischi associati all'espianto: il chirurgo che decide di rimuovere il dispositivo deve considerare fattori quali il rischio di un altro intervento chirurgico per il paziente e
la difficolta della procedura di espianto. La rimozione dell'impianto & a discrezione del chirurgo e deve essere soggetta a un adeguato follow-up postoperatorio.

| dispositivi devono essere recuperati e trattati in conformita alle raccomandazioni della normativa ISO 12891-1:2015 “Impianti per chirurgia - Recupero e analisi di
impianti chirurgici” Parte 1: “Recupero e manipolazione”. Qualsiasi dispositivo espiantato deve essere restituito per essere analizzato in base all'attuale protocollo.
Questo protocollo & disponibile su semplice richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante tenere presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e
disinfettato prima della spedizione deve essere imballato in una confezione sigillata. Lo smaltimento del dispositivo medico rimosso deve essere effettuato secondo
le norme in vigore nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi.

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

Le spiegazioni dell’espianto sono disponibili all'interno della tecnica chirurgica di BDyn.

IMPORTANTE
Per ulteriori informazioni sull'uso di questo prodotto, contattare il rappresentante o il distributore COUSIN BIOTECH.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente a quanto stabilito dalla sua politica sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire dispositivi medici di
alta qualita. Tuttavia, qualora un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...)abbia 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 tale impianto ha
provocato nel paziente gravi effetti collaterali avversi, la struttura sanitaria deve seguire le procedure legali vigenti nel paese di appartenenza e informare
immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si prega di indicare il codice, il numero di lotto, gli estremi di un referente e una descrizione
dettagliata dell'incidente o del reclamo.

Gli opuscoli, la documentazione e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta inviata a COUSIN BIOTECH e ai suoi distributori. Per qualsiasi altra informazione
necessaria o richiesta, rivolgersi al rappresentante COUSIN BIOTECH o al distributore piu vicino.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede
l'utente e/o il paziente.
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OPUSCOLO INFORMATIVO SCHEDA D’IMPIANTO

Come compilare la scheda d'impianto?

La scheda d'impianto, per il paziente, deve essere compilata come segue:

L'utente deve completare la scheda d'impianto prima di inoltrarla al paziente. Compilarla come segue:

Facciata anteriore della scheda d'impianto

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

|
Nominativo del paziente i? :
|
Data dell'intervento chirurgico .. / . / . '
I
|
Nominativo dell'operatore {a : c o U s ' N S U R G E R 5

(N care L[,b :j.?fy

Nessun campo deve essere compilato dall'utente.
scheda d'impianto. Grazie al codice QR il paziente pud consultare le istruzioni per I'uso e l'indirizzo del sito web, indicati sulla scheda d'impianto.

Facciata posteriore della scheda d'impianto
Le seguenti informazioni sul dispositivo sono stampate direttamente dal produttore sul retro della

Informazioni per I'identificazione del dispositivo Informazioni di tracciabilita

Descrizione della famiglia del dispositivo
Nome commerciale del dispositivo
Codice del dispositivo

Il dispositivo €& sicuro in caso di RM

Indicazione che il prodotto € un dispositivo medico . Codice UDI

Denominazione del dispositivo nei paesi di vendita

Legenda dei simboli utilizzati nella scheda d'impianto

Tutti i simboli sono di uso comune e spiegati alla fine delle istruzioni per l'uso.

. Numero lotto
. Nome e indirizzo del produttore legale
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Instrucciones de uso es

B)Dyn

Dispositivo estéril de estabilizacion dinamica posterior de la columna vertebral
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUR

FRANCIA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo estéril de estabilizacién dinamica posterior de la columna vertebral BDyn esta destinado a restablecer la estabilizacion del segmento no cervical de
la columna vertebral preservando la lordosis anatémica y la amortiguacion de la articulacion intervertebral. Se compone del amortiguador espinal BDyn fijado en
las vértebras gracias a los tornillos especificos.

La finalidad prevista del BDyn es inducir el reparto de cargas, aliviar las cargas en las facetas, prevenir el sindrome del segmento adyacente, permitir la combinacion
con fusién y mantener la movilidad y garantizar la absorcién de las cargas mecanicas de la unidad funcional lumbar.

INDICACIONES
El dispositivo estéril de estabilizacion dinamica posterior de la columna vertebral BDyn esta destinado a la estabilizacion posterior desde las vértebras toracicas
T10 hasta el sacro S1 con o sin injerto éseo para las siguientes indicaciones:

- Enfermedad degenerativa del disco intervertebral y/o de las facetas articulares confirmada por pruebas complementarias

- Estenosis del canal vertebral

- Espondilolistesis degenerativa de grado 1

- Inestabilidad segmentaria

CONTRAINDICACIONES

- Proceso infeccioso activo o riesgo significativo de infeccién (inmunocompromiso)

- Signos de inflamacién local

- Fiebre o leucocitosis

- Obesidad moérbida

- Embarazo

- Trastorno mental

- Anatomia muy distorsionada por anomalias congénitas

- Cualquier otra afeccién médica o quirirgica que excluya el beneficio potencial de la cirugia de implante medular, como la presencia de anomalias congénitas,
elevacion de la velocidad de sedimentacion no explicada por otras enfermedades, elevacion del recuento de glébulos blancos...

- Alergia o intolerancia sospechada o probada a los metales

- Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionados para su uso sean demasiado grandes, o demasiado pequefios, para lograr un resultado
satisfactorio

- Cualquier paciente que presente una cobertura tisular inadecuada en la zona operatoria o una reserva o calidad 6seas inadecuadas
- Cualquier paciente en el que la utilizacién del implante interfiera con las estructuras anatémicas o el rendimiento fisiolégico esperado
- Cualquier paciente que no esté dispuesto a seguir las instrucciones postoperatorias

- Cualquier caso no descrito en las indicaciones

- Traumatismos (por ejemplo, fractura o luxacion)

- Curvaturas anormales (es decir, escoliosis y/o hiperlordosis)

- Tumores

- Espondilolistesis de grado 2 o superior

- Pseudoartrosis y/o fusion previa fallida

- Reabsorcién ésea grave, osteomalacia, osteoporosis grave

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

Todos los posibles efectos adversos asociados a la cirugia de la columna vertebral y sin instrumentacion son factibles:

- Infeccion

- Pseudomeningocele, fistula, rotura de la duramadre, fuga persistente de LCR, meningitis

<- Pérdida de la funcion neuroldgica, sensorial y/o motora, incluyendo paralisis completa o incompleta, disestesias, hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicion
de radiculopatia, y/o desarrollo o continuacion de dolor, entumecimiento, neuroma, espasmos, pérdida sensorial, sensacion de hormigueo, y/o déficit visual

- Sindrome de cauda equina, neuropatia, déficit neuroldgico transitorio o permanente, paraplejia, paraparesia, déficit de reflejos, irritacion, aracnoiditis y/o pérdida
muscular

- Retencion urinaria o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de perjuicios del sistema urolégico

- Formacion de cicatrices posiblemente causadas por una afeccion neuroldgica o compresién alrededor de los nervios y/o dolor

- Fractura, microfractura, reabsorcién, dafio o penetracion de cualquier hueso de la columna vertebral (incluidos el sacro, los pediculos y/o el cuerpo vertebral) y/o
injerto 6seo o lugar de recoleccién del injerto éseo en, por encima y/o por debajo del nivel de la cirugia

- Nucleo pulposo herniado, alteracion o degeneracion discal en, por encima o por debajo del nivel de la cirugia, estenosis del canal adyacente

- Falta de union o pseudoartrosis, union retardada. Malunién

- Cese de cualquier crecimiento potencial de la parte de la columna intervenida

- Pérdida o incremento de la movilidad o funcién espinal

- Incapacidad para realizar las actividades de la vida cotidiana

- Pérdida ésea o disminucion de la densidad 6sea

- Complicaciones en la zona donante del injerto, como dolor, fractura o problemas de cicatrizacion de la herida

- lleo, gastritis, obstruccion intestinal o pérdida de control intestinal u otros tipos de afecciones del sistema gastrointestinal

- Hemorragia, hematoma, oclusién, seroma, edema, hipertension, embolia, derrame cerebral, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la
herida, dafio de los vasos sanguineos u otros tipos de perjuicios del sistema cardiovascular,

- Afecciones del sistema reproductor, esterilidad, disfuncion sexual

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

- Cambios en el estado mental
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- Fallecimiento

Todos los posibles efectos adversos asociados a la cirugia de la columna vertebral con instrumentaciéon son factibles. La lista de posibles efectos adversos
relacionados con el producto sanitario incluye, entre otros, los siguientes:

- Aflojamiento precoz o tardio de alguno o de todos los componentes

- Desmontaje, plegado y/o rotura de alguno o de todos los componentes (rotura de tornillos)

- Reaccion ante cuerpos extrafios (alérgica) a implantes, restos, productos de corrosion (por hendidura, friccion y/o corrosién general), incluyendo metalosis,
formacion de tumores y/o enfermedad autoinmune

- Presion sobre la piel por componentes con cobertura tisular inadecuada sobre el implante que puede causar penetracion en la piel, irritacion, fibrosis, neurosis
y/o dolor

- Dafos en tejidos o nerviosos causados por una posicién y colocacion inadecuadas de implantes o instrumentos

- Cambio postoperatorio en la curvatura de la columna vertebral, pérdida de correccion, altura y/o reduccién

POBLACION DESTINATARIA
El dispositivo estéril de estabilizacién dinamica posterior de la columna vertebral BDyn esta destinado Unicamente a adultos esqueléticamente maduros.

MATERIALES IMPLANTADOS

Los componentes del dispositivo BDyn se fabrican con titanio TAGV de calidad médica (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicona y poliuretano implantable a largo plazo.
Aleacion de titanio Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetilsiloxano (PDMS) MED 4770 sin restricciones, Policarbonato uretano (PCU) Bionate® Il 80A
Origen no humano ni animal: no reabsorbible.

Referencia

Aleacion de titanio

Material Ti6AI4V ELI Polidimetilsiloxano Policarbonato uretano (PCU) Bionate® Il 80A
RCBDYSD50U 6,74 g 0,22g 0,199
RCBDYMD50U 11,94 g 0,22g 0,199
RCBDYSD55U 7,339 0,229 0,199
RCBDYMD55U 13,62 g 0,22g 0,199
RCBDYLD55U 22,38 ¢ 0,229 0,199

Las cantidades indicadas en el cuadro anterior tienen un intervalo de confianza del 2 %.

ACCESORIOS
Instrumentos BDyn: acero inoxidable, Propylux (Polipropileno) o POM (Polioximetileno).
Origen no humano ni animal: no reabsorbible.

ACCION Y PRESTACIONES

El amortiguador espinal BDyn del dispositivo estéril de estabilizacién dinamica posterior de la columna vertebral BDyn consiste en una pieza hueca cilindrica
metélica que contiene componentes elastoméricos hechos de elastémeros de silicona (polidimetilsiloxano (PDMS)) y policarbonato uretano implantable a largo
plazo (PCU) que se doblan bajo el efecto de un vastago metalico conectado con la vértebra del segmento tratado por los tornillos pediculares probados y aprobados
por la empresa COUSIN BIOTECH. La combinacién de componentes rigidos y flexibles ayuda a mantener la movilidad y garantiza la absorcion de cargas mecanicas
en flexion/extension, compresion, rotacion axial y flexion lateral. De este modo, se reduce la presién intradiscal y se alivian las facetas. Hay varias configuraciones
disponibles que permiten combinar la solucién dinamica con la de fusion.

SISTEMA DE TORNILLOS HOMOLOGADO

REFERENCIAS DESCRIPCION Sistema de tornillos homologado
RCBDYSD50U Amortiguador dipémico en varilla mc’)_v_il pequefia @5’0 mm) Sistema G2S de Neuro France Implants
que permite conservar la movilidad en un nivel
RCBDYSD55U Amortiguador dinémico sobre pequeﬁ‘a‘varilla m(’)vill(®5,5 mm) SiStema G283d}: Zl:tlj:l':)agirsance Implants
que permite conservar la movilidad en un nivel Di 5
iplomat, de Signus
Amortiguador dinamico en varilla mediana (45,0 mm) que
RCBDYMD50U permite conservar la movilidad en un nivel y la fusién en uno o Sistema G2S de Neuro France Implants
dos niveles inferiores.
Amortiguador dinamico en varilla mediana (95,5 mm) que Sistema G2S de Neuro France Implants
RCBDYMD55U permite conservar la movilidad en un nivel y la fusién en uno o 3K, de Fradis
dos niveles inferiores. Diplomat, de Signus
Amortiguador dinamico sobre varilla de gran longitud (25,5 Sistema G2S de Neuro France Implants
RCBDYLD55U mm) que permite conservar la movilidad un nivel y fusionar 3K, de Fradis
hasta 4 niveles inferiores. Diplomat, de Signus

ENLACE AL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO:
https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8 tf06sscpbdyn.pdf

SEGURIDAD EN LA RESONANCIA MAGNETICA

Se ha comprobado la seguridad y compatibilidad del implante BDyn en caso de investigacion postoperatoria mediante Resonancia Magnética Nuclear (RMN). Las
pruebas no clinicas han demostrado que los implantes ortopédicos BDyn son aptos para uso en resonancia magnética. Un paciente con este dispositivo puede ser
explorado con seguridad en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones.
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Intensidad maxima del campo magnético 1,5T/3,0T
estatico

Tipo de nticleos Hidrogeno

Orientacion del campo magnético estatico (B0) Horizontal

Tipo de iman Taladro cilindrico

Gradiente espacial maximo del campo 87,1 T/m (8710 gauss/cm)

Producto méaximo B0*/dB0/dr| 101,5T2/m

1,5T: Polarizacion circular (CP)

Excitacion por RF 3T: Multicanal-2 (MC-2)

Tipo de bobina de transmisién/recepcién de RF Bobina integrada de transmisién y recepcion de todo el cuerpo

Potencia de RF Modo de funcionamiento normal

SAR de cuerpo entero < 2 W/kg

Nota: En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se
SAR maxima en todo el cuerpo espera que los implantes BDyn produzcan un aumento maximo de
temperatura inferior a 6,1 °C a 1,5T e inferior a 3,4 °C a 3T tras 15
minutos de exploracién continua.

1,5T: Pacientes con termorregulacién no comprometida y en condiciones
controladas (un médico o una persona con formacién especifica puede
responder instantdneamente al estrés fisiolégico inducido por el calor).

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

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

Artefacto de imagen de RM En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo
se extiende aproximadamente 36 mm desde el implante cuando se
obtienen imagenes con una secuencia de pulsos de eco de espiny 22

mm con un eco de gradiente, ambos a 1,5 T.

Por consiguiente, el BDyn se considera apto para su uso en resonancia magnética.

PRECAUCIONES DE USO

Los dispositivos BDyn se suministran estériles, esterilizados por éxido de etileno.

Antes de cualquier uso, inspeccione la integridad del envase y del dispositivo (incluidas las bolsas pelables).

No utilizar en caso de deterioro de las etiquetas y/o del aparato y/o del embalaje.

No lo utilice si el dispositivo esta desactualizado.

La instalacion de los dispositivos BDyn sélo puede realizarse con tornillos pediculares probados y aprobados por la empresa COUSIN BIOTECH.

Nunca debe utilizar implantes de acero inoxidable y aleacion de titanio en la misma construccion.

En la cirugia de la columna vertebral deben tenerse en cuenta muchos factores, por lo que los resultados obtenidos son muy variables. Este dispositivo, como
todos los implantes de columna vertebral, solo puede soportar las cargas del cuerpo si se suma a una estructura 6sea. En caso de alteracion del soporte éseo,
puede producirse aflojamiento, desmontaje y/o rotura del dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluido el conocimiento preciso de las
técnicas quirurgicas pertinentes, asi como la correcta seleccion de la adecuada referencia del dispositivo adaptada al paciente y su estrecha configuracion, son
consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar el dispositivo con éxito.

El dispositivo BDyn debe ser implantado unicamente por un cirujano cualificado, con conocimientos en el uso del producto y que conozca la anatomia, la cirugia
de la columna vertebral, la técnica de fijacién de los tornillos pediculares y la técnica quirdrgica especifica del dispositivo BDyn.

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR
Segun el etiquetado de este producto, los implantes BDyn son de un solo uso; en ningiin caso deben reutilizarse o reesterilizarse (los riesgos potenciales
incluyen, entre otros, la pérdida de esterilidad de los productos, el riesgo de infeccion, la pérdida de eficacia del producto, la recurrencia, etc.).

INSTRUCCIONES QUE EL CIRUJANO DEBE DAR A LOS PACIENTES

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

ADVERTENCIA SOBRE LOS INSTRUMENTOS

Los instrumentos BDyn estan destinados a un uso temporal y son reutilizables.

A diferencia de los implantes BDyn, los instrumentos se suministran sin esterilizar. Para mas informacién sobre el instrumental, consulte las instrucciones de uso
especificas de informacién sobre el cuidado, descontaminacion, limpieza, desinfeccion, mantenimiento y esterilizacion del instrumental quirdrgico reutilizable de
clase | fabricado y/o distribuido por COUSIN BIOTECH.
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DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS
Por favor, consulte las Instrucciones de Uso NOT348 relacionadas con informacion sobre el cuidado, descontaminacion, limpieza, desinfeccidon, mantenimiento y
esterilizacion del instrumental quirdrgico reutilizable de clase | fabricado y/o distribuido por COUSIN BIOTECH..

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar seco, al abrigo de la luz solar y a temperatura ambiente, en su envase original.

TECNICA QUIRURGICA

La colocacion del dispositivo de estabilizacion posterior dinamica espinal BDyn comienza por la preparacion de los pediculos de las vértebras y por la seleccion de
la zona donde colocarlos. Una vez preparada la vértebra, la fijacion de los tornillos pediculares probados y aprobados por COUSIN BIOTECH puede colocarse
lateralmente a la articulacion de la faceta.

Antes de colocar las varillas de BDyn, es necesario optimizar la ubicacion del tornillo poliaxial para facilitar la colocacién del dispositivo BDyn . La prétesis de prueba
RCBANTD50U permite estimar mejor el volumen de la barra dinamica BDyn y optimizar la implantacién del tornillo. Debe aplanarse perfectamente contra el fondo
de las cabezas de los tornillos poliaxiales sin afectar a las facetas articulares.

A continuacion, podemos proceder a la instalacién de las varillas BDyn. El vastago mévil del amortiguador espinal BDyn debe fijarse en la cabeza del tornillo craneal
concéntricamente al cuerpo cilindrico. Es necesario garantizar un espacio de 2 mm entre la parte superior del cuerpo cilindrico del amortiguador espinal BDyn y la
inferior de la cabeza del tornillo para preservar la amplitud de amortiguacién suficiente necesaria para el buen funcionamiento del dispositivo BDyn. La marca laser
«up» debe colocarse de cara al cirujano, respetando la direccién «up» (arriba), y la flecha debe alinearse con la abertura de las dos cabezas de los tomillos. La
cirugia finaliza con el apriete final mediante la limitacién del par de apriete de los tapones en la cabeza de los tornillos pediculares poliaxiales utilizando
sistematicamente el antirrotador adecuado.

Es esencial colocar el implante siguiendo las indicaciones. El vastago rigido inferior situado bajo el cilindro amortiguador de los implantes no debe doblarse en
sentido contrario. Estas operaciones podrian conllevar la concentracién de tensiones internas que podrian convertirse en el lugar de un eventual fallo del implante.

Dependiendo de la decisién del cirujano, es posible cortar la varilla fija de tamafio medio o largo para un solo nivel de fusion o para tres niveles de fusiéon
respectivamente.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

Riesgos asociados a la explantacion: el cirujano que decida retirar el dispositivo debera considerar factores como el riesgo que supone una nueva intervencion
para el paciente y la dificultad del procedimiento de explantacion. La extracciéon del implante queda a decision del cirujano y debera estar sujeta a un adecuado
seguimiento postoperatorio.

Los dispositivos deben recuperarse y manipularse de acuerdo con las recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2015: «Implantes para cirugia - Recuperacion y
andlisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Retrieval and Handling». Todo dispositivo explantado debe devolverse para su andlisis, siguiendo el protocolo vigente.
Este protocolo puede solicitarse a COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no deba limpiarse o desinfectarse antes de su
envio debe ir en un embalaje sellado. El dispositivo médico extraido debe eliminarse de acuerdo con la normativa del pais sobre la gestién de residuos infecciosos.
No existen recomendaciones especificas para la eliminacién de un dispositivo no implantado.

Las explanaciones se detallan en la técnica quirdrgica del BDyn.

IMPORTANTE
Para mas informacién sobre el uso de este producto, pdngase en contacto con su representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH.

SOLICITUD DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

Siguiendo su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para producir y suministrar un dispositivo médico de alta calidad. Sin
embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tiene una queja o motivo de insatisfaccion con un producto en términos de calidad,
seguridad o rendimiento, debe informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible. En caso de fallo de un implante o si este ha contribuido a causar una reaccién
adversa grave en el paciente, el centro sanitario debera seguir los procedimientos legales de ese pais e informar inmediatamente a COUSIN BIOTECH. Para
cualquier correspondencia, especifique la referencia, el nimero de lote, los datos de la persona de contacto y una descripcion exhaustiva del incidente o queja.
Los folletos, la documentacién y la técnica quirargica pueden solicitarse a COUSIN BIOTECH y a sus distribuidores. Si necesita mas informacion, péngase en
contacto con su representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que se haya establecido el usuario y/o paciente.
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FOLLETO INFORMATIVO TARJETA DE IMPLANTE

¢Como completar la tarjeta de implante?

La tarjeta de implante, para el paciente, debe cumplimentarse de la siguiente manera:

Anverso de la tarjeta de implante

El usuario debe cumplimentar la tarjeta de implante antes de transmitirsela al paciente. Por favor, cumpliméntela de la siguiente manera:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

I

Nombre del paciente if; :

I

Fecha de la intervencion quirurgic .. / . / .. :
]

Nombre del profesional {ﬁ : co U s ' N S U R G E R 5

I

}

Lﬂ/}. care E[u, :7’.-4?4?

Reverso de la tarjeta de implante

No es necesario que el usuario rellene ningin campo. En el reverso de la tarjeta del implante, se puede consultar la siguiente informacién sobre el
dispositivo. En la tarjeta del implante hay un cédigo QR que permite al paciente consultar las instrucciones de uso, asi como la direccion del sitio web.

Informacion para identificar el dispositivo Informacion sobre trazabilidad
Indicacién de que el producto es un producto sanitario . Numero UDI
Descripcién de la familia de dispositivos . Numero de lote
Nombre comercial del dispositivo . Nombre y direccion del fabricante legal

Referencia del dispositivo
El dispositivo es apto para RM
Denominacion del aparato en los paises de venta

Explicacion de los simbolos utilizados en la tarjeta de implante

Todos los simbolos son de uso comun y se explican al final de las instrucciones de uso.
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Instrucoes de utilizacao pt

B)Dyn

Dispositivo estéril de estabilizagao posterior dinamica da coluna vertebral
PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILIZAGAO UNICA

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo estéril de estabilizagdo posterior dindmica da coluna vertebral BDyn destina-se a restaurar a estabilizagdo do segmento n&o-cervical da coluna
vertebral, preservando a lordose anatémica e o amortecimento da articulagdo intervertebral. E composto pelo amortecedor vertebral BDyn fixado nas vértebras
gragas aos parafusos dedicados.

O objetivo pretendido do BDyn ¢ induzir a partilha de carga, aliviar as cargas das facetas, prevenir a sindrome adjacente, permitir a combinacdo com a fuséo e
manter a mobilidade e assegurar a absorgao de cargas mecanicas da unidade funcional lombar.

INDICACOES

O dispositivo estéril de estabilizagao posterior dindmica da coluna vertebral BDyn destina-se a estabilizagéo posterior da vértebra toracica T10 a sagrada S1 com
ou sem enxerto 6sseo para as seguintes indicagdes:

- Doenga degenerativa do disco intervertebral e/ou facetas articulares confirmada por exames complementares

- Estenose do canal medular

- Espondilolistese degenerativa de grau 1

- Instabilidade segmentar

CONTRAINDICACOES

- Processo infecioso ativo ou risco significativo de infe¢do (imunocomprometimento)

- Sinais de inflamagao local;

- Febre ou leucocitose

- Obesidade mérbida

- Gravidez

- Doenga mental

- Anatomia grosseiramente distorcida causada por anomalias congénitas

- Qualquer outra condigdo médica ou cirdrgica que impossibilite o potencial beneficio da cirurgia de implante vertebral, como a presenca de anomalias congénitas,
elevacdo da taxa de sedimentacdo nao explicada por outras doengas, elevagao da contagem de glébulos brancos

- Alergia ou intolerancia a metais suspeita ou documentada

- Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados para utilizacdo sdo demasiado grandes ou demasiado pequenos para obter um resultado bem-
sucedido

- Qualquer paciente com uma cobertura de tecido inadequada sobre o local da operagédo ou com um stock ou qualidade éssea inadequados
- Qualquer paciente em que a utilizagdo do implante possa interferir com as estruturas anatémicas ou com o desempenho fisiolégico previsto
- Qualquer paciente que néo esteja disposto a seguir as instrugdes pés-operatorias

- Qualquer caso néo descrito nas indicagdes

- Traumas (i.e. fratura ou luxagao)

- Curvaturas anormais (i.e. escoliose e/ou hiperlordose)

- Tumores.

- Espondilolistese de grau 2 e superior

- Pseudartrose e/ou fusdo anterior falhada

- Reabsorgao 6ssea grave, osteomalacia, osteoporose grave

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Todos os possiveis eventos adversos associados a cirurgia da coluna vertebral e sem instrumentacdo sao possiveis:

- Infegdo

- Pseudomeningocele, fistula, rutura da dura-mater, fuga persistente de LCR, meningite

- Perda da fungdo neuroldgica, sensorial e/ou motora, incluindo paralisia completa ou incompleta, disestesias, hiperestesia, anestesia, parestesia, aparecimento
de radiculopatia e/ou desenvolvimento ou continuagéo de dor, dorméncia, neuroma, espasmos, perda sensorial, sensacédo de formigueiro e/ou défices visuais

- Sindrome da cauda equina, neuropatia, défices neuroldgicos transitérios ou permanentes, paraplegia, paraparesia, défices de reflexos, irritagéo, aracnoidite e/ou
perda muscular

- Retencgao urinaria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de compromisso do sistema uroldgico

- Formagao de cicatrizes possivelmente causada por um compromisso neurolégico ou compressao a volta dos nervos e/ou dor

- Fratura, microfratura, reabsorgéo, dano ou penetragao de qualquer osso da coluna vertebral (incluindo o sacro, pediculos e/ou corpo vertebral) e/ou enxerto 6sseo
ou local de colheita de enxerto 6sseo em, acima de e/ou abaixo do nivel da cirurgia

- Hérnia do nucleo pulposo, rutura ou degeneragéo do disco ao nivel, acima ou abaixo do nivel da cirurgia, estenose do canal adjacente

- Nao unido ou pseudartrose, unido 6ssea tardia. Consolidagao viciosa

- Cessagéo de qualquer potencial crescimento da por¢édo operada da coluna vertebral

- Perda ou aumento da mobilidade ou fungao da coluna vertebral

- Incapacidade de realizar as atividades do quotidiano

- Perda 6ssea ou diminuigéo da densidade dssea

- Complicagdes no local doador do enxerto, incluindo dor, fratura ou problemas de cicatrizagéo da ferida

- lleo, gastrite, obstrugao intestinal ou perda de controlo intestinal ou outros tipos de comprometimento do sistema gastrointestinal

- Hemorragia, hematoma, ocluséo, seroma, edema, hipertensdo, embolia, acidente vascular cerebral, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida, deiscéncia
da ferida, danos nos vasos sanguineos ou outros tipos de comprometimento do sistema cardiovascular

- Comprometimento do sistema reprodutor, esterilidade, disfungéo sexual

- Desenvolvimento de problemas respiratérios, ex. embolia pulmonar, atelectasia, bronquite, pneumonia, etc.

- Alteragéo do estado mental
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- Morte

Todos os possiveis eventos adversos associados a cirurgia da coluna vertebral com instrumentacdo séo possiveis. Uma lista de potenciais acontecimentos
adversos relacionados com o dispositivo médico inclui, nomeadamente:

- Afrouxamento precoce ou tardio de um ou de todos os componentes

- Desmontagem, flexao e/ou quebra de um ou de todos os componentes (quebra de parafusos)

- Reacao (alérgica) de corpos estranhos a implantes, detritos, produtos de corrosao (de fendas, atrito e/ou corrosao geral), incluindo metalose, formagéo de tumores
e/ou doenga autoimune

- Presséo sobre a pele exercida pelos componentes com uma cobertura de tecido inadequada sobre o implante, podendo causar penetragdo cutanea, irritagéo,
fibrose, neurose e/ou dor

- Danos nos tecidos ou nos nervos causados por um posicionamento e colocagdo incorretos de implantes ou instrumentos

- Alteragao pés-operatéria da curvatura da coluna vertebral, perda de corregéo, altura e/ou reducédo

POPULAGAO-ALVO

O dispositivo estéril de Estabilizagdo Posterior Dindmica da Coluna Vertebral BDyn destina-se apenas a adultos esqueleticamente maduros.

MATERIAIS IMPLANTADOS

Os componentes do dispositivo BDyn séo fabricados em titanio TA6V de qualidade médica (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, poliuretano implantavel de longa
duragao.

Liga de titanio Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), polidimetilsiloxano (PDMS) MED 4770 sem restrigdes, policarbonato uretano (PCU) Bionate® Il 80A

De origem n&o humana, nem animal — N&ao reabsorvivel.

Referéncia

Liga de titanio Ti6Al4V

. Polidimetilsiloxano Policarbonato uretano (PCU) Bionate® Il 80A
Material ELI
RCBDYSD50U 6,74 g 0,22g 0,19g
RCBDYMD50U 11,94 g 0,22g 0,199
RCBDYSD55U 7,339 0,22g 0,199
RCBDYMD55U 13,62 g 0,22g 0,199
RCBDYLD55U 22,38 ¢ 0,22g 0.199g

As quantidades mencionadas na tabela acima sdo com um intervalo de confianga de 2 %.

ACESSORIOS
Instrumentos BDyn: ago inoxidavel, Propylux (Polipropileno) ou POM (Polioximetileno).
De origem ndo humana nem animal — Nao reabsorvivel.

ACAO E DESEMPENHO

O amortecedor vertebral BDyn do dispositivo estéril de estabilizagdo dinamica posterior da coluna vertebral BDyn é constituido por uma parte oca cilindrica metalica
que contém componentes de elastémeros de silicone (polidimetilsiloxano (PDMS)) e de policarbonato uretano (PCU) implantavel a longo prazo, que se dobram
sob o efeito de uma haste metalica ligada a vértebra do segmento tratado pelos parafusos pediculares testados e aprovados pela empresa COUSIN BIOTECH. A
combinagdo de componentes rigidos e flexiveis ajuda a manter a mobilidade e a assegurar a absorgdo de cargas mecanicas em flexao/extensdo, compressao,
rotacéo axial e flexao lateral. Isto assegura a redugéo da pressao intradiscal e alivio das facetas. Estéo disponiveis varias configura¢cdes que permitem a combinagao
de solugdes dinamicas e de fusao.

SISTEMA DE PARAFUSOS APROVADO

REFERENCIAS Descrigao Sistema de parafusos aprovado

Amortecedor dindmico sobre pequena haste mével (&5,0 mm)

RCBDYSDS0U que permite preservar a mobilidade num sé nivel

Sistema G2S da Neuro France Implants

Sistema G2S da Neuro France Implants
3K de Fradis
Diplomata da Signus

Amortecedor dindmico sobre pequena haste mével (5,5 mm)

RCBDYSD55U . o L
que permite preservar a mobilidade num so6 nivel

Amortecedor dindmico sobre haste de tamanho médio
RCBDYMDS50U | (@5,0mm) que permite a preservagédo da mobilidade num nivel Sistema G2S da Neuro France Implants
e a fusdo num ou dois niveis inferiores

Amortecedor dindmico sobre haste de tamanho médio (95,5 Sistema G2S da Neuro France Implants
RCBDYMD55U mm) que permite a preservagédo da mobilidade num nivel e a 3K de Fradis
fusdo num ou dois niveis inferiores Diplomata da Signus
Amortecedor dindmico numa haste de tamanho longo (95,5 Sistema G2S da Neuro France Implants
RCBDYLD55U mm) que permite a preservagédo da mobilidade num nivel e a 3K de Fradis
fusdo até 4 niveis inferiores Diplomata da Signus

LIGACAO PARA O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA E DESEMPENHO:
https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8 tf06sscpbdyn.pdf

SEGURANCA DE IRM

O implante BDyn foi testado em termos de seguranga e compatibilidade no caso de investigagéo pds-cirirgica usando Imagiologia por Ressonancia Magnética
(IRM). Os ensaios ndo clinicos demonstraram que os implantes ortopédicos BDyn sdo compativeis com RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado
com seguranga num sistema de RM que cumpra as seguintes condi¢des: O ndo cumprimento destas condigdes pode provocar lesdes.
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Intensidade Maxima do Campo Magnético 1,5T/3,0T
Estatico

Tipo de Nucleos Hidrogeénio

Orientagao do Campo Magnético Estatico (80) | orizontal

Tipo de iman Furo cilindrico

Gradiente Maximo do Campo Espacial 87,1 T/m (8710 gauss/cm)

Maximo B0*IdB0/drl produto 101,5 T2/m

1.5T: Polarizagéo Circular (CP)

Excitagao RF 3T: Multicanal-2 (MC-2)
Tipo de Bobina de Transmissédo / Recegéo de Bobina Integrada de Transmissao e Receg&o para Todo o Corpo
RF

Alimentagao RF Modo de Funcionamento Normal

SAR de corpo inteiro < 2 W/kg

Nota: Segundo as condigdes de exame definidas acima, espera-se que
SAR Maximo de Corpo Inteiro os implantes BDyn produzam um aumento méximo de temperatura
inferior a 6,1 °C a 1.5T e inferior a 3,4 °C a 3T apo6s 15 minutos de exame
continuo.

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

Caracteristicas do Paciente 3T: Pacientes com termorregulagéo sem problemas e em condigbes né&o
controladas ou pacientes com termorregulagdo com problemas (todas as
pessoas com termorregulacéo sistémica ou local reduzida) em condigdes
controladas.

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

Artefactos de Imagem da RM Em testes néo clinicos, o artefacto da imagem causado pelo dispositivo

estende-se aproximadamente 36 mm a partir do implante quando a
imagem é obtida com uma sequéncia de impulsos spin-eco € 22 mm com
um eco de gradiente, ambos a 1.5T.

Consequentemente, o BDyn é considerado Condicional para RM.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Os dispositivos BDyn sao fornecidos estéreis, esterilizados por éxido de etileno.

Antes de qualquer utilizagao, inspecionar a integridade da embalagem e do dispositivo (incluindo bolsas destacaveis).

Nao utilizar em caso de deterioragao das etiquetas e/ou do dispositivo e/ou da embalagem.

N3o utilizar se o dispositivo estiver fora de prazo.

A instalagéo de dispositivos BDyn sé pode ser efetuada com parafusos pediculares testados e aprovados pela empresa COUSIN BIOTECH.

Nunca deve utilizar implantes feitos de ago inoxidavel e liga de titdnio na mesma construgdo.

Sao varios os fatores a ter em conta durante a cirurgia da coluna vertebral, o que faz com que os resultados obtidos sejam muito variaveis. Este dispositivo, tal
como todos os implantes da coluna vertebral, sé pode suportar as cargas do corpo se estiver ligado a uma estrutura dssea. Em caso de alteragéo do suporte 6sseo,
pode ocorrer o afrouxamento, a desmontagem e/ou a rutura do dispositivo. Os procedimentos pré-operatérios e operacionais, incluindo o conhecimento preciso
das técnicas cirdrgicas adequadas, e a selegéo correta da boa referéncia do dispositivo adaptado ao paciente e a sua configuragdo estreita sdo consideragdes
importantes para o sucesso da utilizagéo do dispositivo pelo cirurgido.

O dispositivo BDyn s6 deve ser implantado por um cirurgido qualificado, com conhecimentos sobre a utilizagdo do produto e que possua conhecimentos de
anatomia, cirurgia da coluna vertebral, técnica de fixagdo de parafusos pediculares e técnica cirlrgica especifica do dispositivo BDyn.

IMPORTANTE:  NAO REUTILIZAR - NEM VOLTAR A ESTERILIZAR
De acordo com a rotulagem deste produto, os implantes BDyn destinam-se a uma Unica utilizagéo; ndo devem, em caso algum, ser reutilizados ou esterilizados
(os riscos potenciais incluem, nomeadamente, perda de esterilidade dos produtos, risco de infeg&o, perda de eficacia do produto, recidiva, etc.)

INSTRUCOES A DAR AOS PACIENTES PELO CIRURGIAO

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

AVISO SOBRE OS INSTRUMENTOS

Os instrumentos BDyn destinam-se a uma utilizag&o temporaria e s&o reutilizaveis.

Ao contrario dos implantes BDyn, os instrumentos sdo fornecidos ndo esterilizados. Para mais informagdes sobre os instrumentos, consultar as instrugdes de
utilizagao especificas sobre os cuidados a ter, a descontaminagao, a limpeza, a desinfegéo, a manutencao e a esterilizagcdo dos instrumentos cirdrgicos reutilizaveis
de classe | fabricados e/ou distribuidos pela COUSIN BIOTECH.
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DESCONTAMINACAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO DOS INSTRUMENTOS
Consultar as Instrugdes de utilizagdo NOT348 relativas a informagdes sobre os cuidados, a descontaminagao, a limpeza, a desinfecdo, a manutengdo e a
esterilizagéo dos instrumentos cirurgicos reutilizaveis da classe | fabricados e/ou distribuidos pela COUSIN BIOTECH.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar em local seco, longe da luz solar e a temperatura ambiente na sua embalagem original.

TECNICA CIRURGICA

A colocagédo do dispositivo de estabilizagdo posterior dinamica da coluna vertebral BDyn comega com a preparagéo dos pediculos das vértebras e com a meta
pedicular.Apos a preparacéo da vértebra, a fixagdo dos parafusos pediculares testados e aprovados pela COUSIN BIOTECH pode ser efetuada lateralmente a
articulagao facetaria.

Antes de colocar as hastes BDyn, é necessario otimizar a localizagdo do parafuso poliaxial, de modo a facilitar o posicionamento do dispositivo BDyn. A prétese
experimental RCBANTD50U permite estimar melhor o volume da haste dindmica BDyn e otimizar a implantagdo do parafuso. Deve ser perfeitamente nivelada
contra o fundo das cabegas dos parafusos poliaxiais sem afetar as facetas articulares.

Podemos entdo proceder a instalagdo das hastes BDyn. A haste mével do amortecedor vertebral BDyn deve ser fixada na cabeca do parafuso craniano de forma
concéntrica ao corpo cilindrico. Deve ser assegurado um espago de 2 mm entre a parte superior do corpo cilindrico do amortecedor vertebral BDyn e a parte inferior
da cabecga do parafuso, no sentido de preservar a amplitude de absor¢édo de choque suficiente necessaria para o bom funcionamento do dispositivo BDyn. A
marcagao a laser «up» tem de ser posicionada de frente para o cirurgido, respeitando a diregcdo «up» e a seta tem de estar alinhada com a abertura das duas
cabegas de parafuso. A cirurgia termina com o aperto final, utilizando o limitador de binario dedicado das fichas na cabega dos parafusos pediculares poliaxiais,
utilizando sistematicamente o anti-rotador adequado.

E essencial posicionar o implante de acordo com as indicagdes. A haste rigida inferior sob o cilindro de absorgéo de choque dos implantes néo deve ser contrariada
na diregdo oposta. Estas operagdes podem efetuar a concentragdo de tensdes internas que podem tornar-se o local de uma eventual falha do implante.

Dependendo da decisédo do cirurgido, € possivel cortar a haste fixa de tamanho médio ou longo para um unico nivel de fusdo ou para trés niveis de fuséo,
respetivamente.

EXPLANTAGCAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS

Riscos associados a explantagéo: o cirurgido que decide remover o dispositivo deve considerar fatores como o risco de outra cirurgia para o paciente e a dificuldade
do procedimento de explantagédo. A remogao do implante é uma deciséo do cirurgido e deve ser objeto de um acompanhamento pés-operatério adequado.

Os dispositivos devem ser recuperados e manuseados de acordo com as recomendagdes da ISO 12891-1: 2015 “Implantes para cirurgia - Recuperagao e andlise
de implantes cirdrgicos” Parte 1: "Recuperag&o e Manuseamento". Qualquer dispositivo explantado deve ser enviado de volta para analise, seguindo o protocolo
atual. Este protocolo esta disponivel mediante solicitagdo a COUSIN BIOTECH. E importante ter em conta que qualquer implante que ndo deva ser limpo ou
desinfetado antes da expedicédo deve estar contido numa embalagem selada. O dispositivo médico removido deve ser eliminado de acordo com as normas do pais
para a eliminagao de residuos infecciosos.

N&o existem recomendacdes especificas para a eliminagéo de um dispositivo ndo implantado.

As explicagdes sobre a explantagao estao disponiveis na técnica cirurgica de BDyn.

IMPORTANTE
Para obter mais informagdes sobre a utilizagao deste produto, entre em contacto com seu representante ou distribuidor da COUSIN BIOTECH.

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMAGOES

Seguindo a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH esta empenhada em envidar todos os esforgos para produzir e fornecer um dispositivo médico de alta
qualidade. No entanto, se um profissional de saude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver uma reclamagéo ou um motivo de insatisfagao relativamente a um
produto em termos de qualidade, seguranga ou desempenho, deve informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. No caso de falha de um implante,
ou se este tiver contribuido para causar uma reagéo adversa grave no paciente, a instituicdo de satde deve seguir os procedimentos legais naquele pais, e informar
imediatamente a COUSIN BIOTECH. Para toda a correspondéncia, especifique a referéncia, nimero do lote, detalhes da pessoa para contacto, e uma descrigdo
abrangente do incidente ou reclamagéo.

Existem brochuras, documentacdo e técnica cirlrgica, mediante solicitacdo junto a COUSIN BIOTECH e aos seus distribuidores. Se necessitar de mais
informagdes, contacte o seu representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH.

Qualquer incidente grave ocorrido relativamente ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro no qual o utilizador
e/ou paciente se encontra.
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FOLHETO INFORMATIVO DO CARTAO DE IMPLANTE

Como preencher o cartdao de implante?

O cartdo de implante, para o paciente, deve ser preenchido da seguinte forma:

Frente do cartdo de implante

O utilizador tem de preencher o cartdo de implante antes de transmitir o cartdo de implante ao paciente. Preencha-o da seguinte forma:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

Nome do paciente ir_;
Data da intervencéo cirurgica G, . / ) / Lo ..

COUSIN SURGERY
Wb e o gy

Nome do profissional de saude {ﬁ

Verso do cartdo de implante

O utilizador ndo precisa de preencher nenhum campo. As seguintes informagdes sobre o dispositivo sdo impressas diretamente pelo fabricante no
verso do cartdo de implante. Um cédigo QR que permite ao paciente consultar as instrugdes de utilizagdo, bem como o enderego do site, estdo
disponiveis no cartdo de implante.

Informagoes para identificar o dispositivo Informacgoes de rastreabilidade
Indicagéo de que o produto é um dispositivo médico . Numero UDI
Descricdo da familia de dispositivos . Numero do lote
Nome comercial do dispositivo . Nome e morada do fabricante legal

Referéncia do dispositivo
O dispositivo é seguro para RM
Denominagao do dispositivo nos paises de venda

Explicacdo dos simbolos utilizados no Cartao de Implante

Todos os simbolos s&o de uso corrente e sdo explicados no final das instru¢des de utilizagao.
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Gebruiksaanwijzing nl

B)Dyn

Steriel dynamisch posterieur stabilisatiechulpmiddel voor de wervelkolom
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIJK

IDENTIFICATIE EN BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het steriele dynamische posterieure stabilisatiehulpmiddel voor de wervelkolom BDyn is bedoeld om de stabilisatie van het niet-cervicale segment van de
wervelkolom te herstellen door de anatomische lordose en het dempen van het intervertebrale gewricht. Het is samengesteld uit de BDyn spinale schokdemper die
bevestigd wordt op de wervels dankzij de speciale schroeven.

Het beoogde doel van BDyn is het bevorderen van de belastingverdeling, het ontlasten van de facetgewrichten, het voorkomen van het adjacent syndroom, het
mogelijk maken van combinatie met fusie, het behoud van mobiliteit en het verzekeren van de opname van mechanische belasting van de functionele lumbale
eenheid

INDICATIES
Het steriele dynamische posterieure stabilisatiehulpmiddel voor de wervelkolom BDyn is bedoeld voor posterieure stabilisatie van thoracale wervels T10 naar sacrum
S1 met of zonder bottransplantaat voor de volgende indicaties:

- Degeneratieve intervertebrale schijfziekte en/of gewrichtsfacetten, bevestigd door nader onderzoek

- Spinale kanaalstenose

- Degeneratieve spondylolisthesis graad 1

- Segmentale instabiliteit

CONTRA-INDICATIES

- Actief infectieproces of significant infectierisico (immunodeficiéntie)

- Tekenen van lokale ontsteking

- Koorts of leukocytose

- Morbide obesitas

- Zwangerschap

- Mentale ziekte

- Ernstig vervormde anatomie die veroorzaakt is door aangeboren afwijkingen

- Elke andere medische of chirurgische aandoening die het potentiéle voordeel van een operatie van het wervelkolomimplantaat uitsluit, zoals de aanwezigheid van
aangeboren afwijkingen, verhoging van de sedimentatiesnelheid die niet verklaard wordt door andere ziekten, verhoging van het aantal witte bloedcellen
- Vermoedelijke of gedocumenteerde metaalallergie of -intolerantie

- Elk geval waarin de voor gebruik gekozen implantaatcomponenten te groot of te klein zijn om een succesvol resultaat te bereiken

- Elke patiént met onvoldoende weefseldekking op de operatieplaats of ontoereikende botvoorraad of -kwaliteit

- Elke patiént waarbij het gebruik van het implantaat de anatomische structuren of de verwachte fysiologische prestaties kan verstoren
- Elke patiént die niet bereid is postoperatieve instructies op te volgen

- Elk geval dat niet in de indicaties vermeld staat

- Trauma’s (fractuur of dislocatie)

- Abnormale krommingen (scoliose en/of hyperlordose)

- Tumoren.

- Spondylolisthesis graad 2 en hoger

- Pseudartrose en/of eerdere mislukte fusie

- Ernstige botresorptie, osteomalacie, ernstige osteoporose

ONGEWENSTE COMPLICATIES

Alle mogelijke bijwerkingen geassocieerd met chirurgie van de wervelkolom en zonder instrumentatie zijn mogelijk:

- Infectie

- Pseudomeningocele, fistel, durascheur, aanhoudende lekkage van hersenvocht, meningitis

- Verlies van neurologische functies, zintuiglijk en/of motorisch, inclusief volledige of onvolledige verlamming, dysesthesie, hyperesthesie, anesthesie, paresthesie,
het verschijnen van radiculopathie, en/of de ontwikkeling of aanhouding van pijn, gevoelloosheid, neuroom, spasmen, sensorisch verlies, tintelend gevoel en/of
visuele stoornissen

- Cauda equina syndroom, neuropathie, voorbijgaande of permanente neurologische tekorten, paraplegie, paraparese, reflextekorten, irritatie, arachnoiditis en/of
spierverlies

- Urineretentie of verlies van controle over de blaas of andere vormen van problemen in het urologisch systeem

- Littekenvorming die mogelijk veroorzaakt wordt door een neurologisch probleem of compressie rond zenuwen en/of pijn

- Fractuur, microfractuur, resorptie, beschadiging of penetratie van enig wervelbot (inclusief het heiligbeen, de pedikels en/of het wervellichaam) en/of van het
bottransplantaat of de plaats waar het bottransplantaat is afgenomen, op, boven en/of onder het niveau van de ingreep

- Hernia nuclei pulposi, schijfbeschadiging of -degeneratie op, boven of onder het niveau van de ingreep

- Niet-genezen botbreuk of pseudartrose, vertraagde botgenezing. Slechte botgenezing

- Ophouden van de potenti€le groei van het geopereerde deel van de wervelkolom

- Verlies of toename van de ruggenmergmobiliteit of -functie

- Onvermogen om de activiteiten van het dagelijks leven uit te voeren

- Botverlies of afname van botdichtheid

- Complicaties op de plaats van de transplantaatdonor, waaronder pijn, fractuur of problemen met wondgenezing

- lleus, gastritis, darmobstructie of verlies van darmcontrole of andere problemen van het gastro-intestinale stelsel

- Hemorragie, hematoom, occlusie, seroom, oedeem, hypertensie, embolie, beroerte, overmatige bloeding, flebitis, wondnecrose, wonddehiscentie, beschadiging
van de bloedvaten of andere problemen van het cardiovasculair stelsel

- Voortplantingsstelselproblemen, steriliteit, seksuele disfunctie
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- Ontwikkeling van ademhalingsproblemen, bijv. longembolie, atelectasis, bronchitis, longontsteking, enz.
- Verandering in mentale toestand
- Dood

Alle mogelijke bijwerkingen die geassocieerd worden met chirurgie van de wervelkolom met instrumentatie zijn mogelijk: Een lijst van mogelijke bijwerkingen in
verband met het medische hulpmiddel omvat onder meer:

- Vroeg of laat losraken van een of meer van de onderdelen

- Demontage, buigen en/of breken van een of meer onderdelen (schroefbreuk)

- Allergische reactie op implantaten, debris, corrosieproducten (van spleten, wrijvingen, en/of algemene corrosie), met inbegrip van metallose, tumorvorming en/of
auto-immuunziekte

- Druk op de huid van onderdelen met onvoldoende weefseldekking over het implantaat, wat mogelijk kan leiden tot huidpenetratie, irritatie, fibrose, neurose en/of
pijn

- Weefsel- of zenuwschade veroorzaakt door onjuiste positionering en plaatsing van implantaten of instrumenten

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

DOELPOPULATIE
Het steriele dynamische posterieure stabilisatiehulpmiddel voor de wervelkolom, BDyn, is uitsluitend bedoeld voor skeletaal volgroeide volwassenen.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN

De onderdelen van BDyn zijn vervaardigd van medisch titanium TAGV (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, langdurig implanteerbaar polyurethaan.
Titaniumlegering Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), polydimethylsiloxaan (PDMS) MED 4770 onbeperkt, polycarbonaat urethaan (PCU) Bionate® Il 80A
Niet van menselijke en dierlijke oorsprong - Niet resorbeerbaar.

Referentie

Titaniumlegering Polydimethylsiloxaan = Polycarbonaat urethaan (PCU) Bionate® Il 80A

Materiaal Ti6AI4V ELI
RCBDYSD50U 6,74 g 0,22¢g 0,19¢g
RCBDYMD50U 11,949 0,229 0,199
RCBDYSD55U 7,339 0,229 0,199
RCBDYMD55U 13,629 0,229 0,199
RCBDYLD55U 22,389 0,229 0,19¢g

De in de bovenstaande tabel vermelde hoeveelheid heeft een betrouwbaarheidsinterval van 2%.

TOEBEHOREN
Instrumenten van BDyn: Roestvrij staal, Propylux (polypropyleen) of POM (PolyOxyMethyleen).
Niet van menselijke en dierlijke oorsprong — Niet-resorbeerbaar.

WERKING EN PRESTATIES

De spinale schokdemper van het steriele dynamische posterieure stabilisatiehulpmiddel BDyn voor de wervelkolom bestaat uit een metalen cilindrisch hol onderdeel
dat elastomeercomponenten bevat, vervaardigd uit siliconenelastomeren (polydimethylsiloxaan (PDMS)) en langdurig implanteerbaar polycarbonaaturethaan
(PCU), die uitbuigen onder invioed van een metalen zuigerstang. Deze zuigerstang is verbonden met de wervel van het behandelde segment via de door het bedrijf
COUSIN BIOTECH geteste en goedgekeurde pedikelschroeven. De combinatie van stijve en flexibele componenten helpt de mobiliteit te behouden en zorgt voor
de absorptie van mechanische belastingen bij flexie/extensie, compressie, axiale rotatie en zijwaartse buiging. Dit zorgt ervoor dat de intradiscale druk wordt
verminderd en facetten worden verlicht. Er zijn verschillende configuraties beschikbaar die de combinatie van een dynamische oplossing en een fusie-oplossing
mogelijk maken.

GOEDGEKEURD SCHROEFSYSTEEM

Referenties Beschrijving Goedgekeurd schroefsysteem
RCBDYSD50U Dynamische schokdemper op "'e"!? b_ewee'g'bar_e staaf (5,0 G2S systeem van Neuro France Implants
mm) voor behoud van mobiliteit op één niveau
RCBDYSD55U Dynamische schokdemper op kleirjt_e b_ewee'gbart_e staaf (95,5 G2S systeem :;llir:/;\l:l;_rrc;;;ance Implants
mm) voor behoud van mobiliteit op één niveau Di . .
iplomat-implantaat van Signus
Dynamische schokdemper op middelgrote staaf (85,0 mm)
RCBDYMD50U voor behoud van mobiliteit op één niveau en fusie op één of G28S systeem van Neuro France Implants
twee lagere niveaus
Dynamische schokdemper op middelgrote staaf (85,5 mm) G28S systeem van Neuro France Implants
RCBDYMD55U voor behoud van mobiliteit op één niveau en fusie op één of 3K van Fradis
twee lagere niveaus Diplomat-implantaat van Signus
Dynamische schokdemper op lange staaf (&5,5 mm) voor G2S systeem van Neuro France Implants
RCBDYLD55U behoud van mobiliteit op €én niveau en fusie tot op 4 lagere 3K van Fradis
niveaus Diplomat-implantaat van Signus

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN PRESTATIEKENMERKEN:
https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8 tf06sscpbdyn.pdf

MRI-VEILIGHEID

Het BDyn-implantaat is getest op veiligheid en compatibiliteit in het geval van postoperatief onderzoek met behulp van Magnetic Resonance Imaging (MRI). Niet-
klinische tests hebben aangetoond dat de orthopedische implantaten van BDyn MR-voorwaardelijk zijn. Een patiént met dit apparaat kan veilig worden gescand in
een MR-systeem onder de volgende voorwaarden. Het niet opvolgen van deze voorwaarden kan tot letsel leiden.
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Maximale statische magnetische veldsterkte 1,5T/3,0T

Type nuclei Waterstof

Statisch Magneetveld (B0) Oriéntatie Horizontaal

Magneettype Cilindrische boring

Maximale ruimtelijke veldgradiént 87,1 T/m (8710 gauss/cm)

Maximaal B0O*IdB0/dr| product. 101,5 T2/m

1,5T: Circulair gepolariseerd (CP)

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

Type RF-zend-fontvangstspoel Geintegreerde zend- en ontvangstspoel voor het hele lichaam

Normale werkingsmodus
RF-vermogen 9

SAR hele lichaam < 2 W/kg

Opmerking: Onder de hierboven omschreven scanomstandigheden wordt
Maximale SAR voor hele lichaam verwacht dat de BDyn-implantaten na 15 minuten continu scannen een
maximale temperatuurstijging van minder dan 6,1 °C bij 1,5T en minder
dan 3,4 °C bij 3T produceren.

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

Patiéntkenmerken 3T: Patiénten met een intacte thermoregulatie en onder ongecontroleerde
omstandigheden of patiénten met niet-intacte thermoregulatie (alle
personen met een verstoorde systemische of verminderde lokale
thermoregulatie) onder gecontroleerde omstandigheden.

MRI-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als het aandachtsgebied
zich in hetzelfde gebied als het implantaat bevindt. Er kan enige
manipulatie van scanparameters nodig zijn om het artefact te
compenseren.

MR-beeldartefact In niet-klinische tests strekt het beeldartefact dat veroorzaakt wordt door

het hulpmiddel zich uit tot ongeveer 36 mm vanaf het implantaat bij
beeldvorming met een spin-echo-pulssequentie en 22 mm bij een
gradiént-echo, beide bij 1,5T.

Daarom wordt de BDyn als MR-voorwaardelijk beschouwd.

VOORZORGSMAATREGELEN

De BDyn-hulpmiddelen worden steriel geleverd, gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het hulpmiddel (ook de afneembare zakjes).

Niet gebruiken in geval van beschadiging van het etiket en/of hulpmiddel en/of de verpakking.

Gebruik het hulpmiddel niet als het over de houdbaarheidsdatum heen is.

De installatie van BDyn-hulpmiddelen kan alleen worden gemaakt met behulp van pedikelschroeven die zijn getest en goedgekeurd door het bedrijf COUSIN
BIOTECH.

Gebruik nooit implantaten van roestvrij staal en titaniumlegering in dezelfde constructie.

Veel factoren moeten worden overwogen tijdens wervelkomchirurgie, wat betekent dat de verkregen resultaten zeer variabel zijn. Dit implantaat, zoals alle
wervelkolomimplantaten, kan de lichaamsbelasting alleen dragen wanneer het wordt ondersteund door een botstructuur. In geval van verandering van de botsteun
kan het hulpmiddel losraken, uiteenvallen en/of breken. Preoperatieve en operatieve procedures, waaronder nauwkeurige kennis van de geschikte chirurgische
technieken, en de juiste selectie van de goede referentie van het hulpmiddel dat aangepast is aan de patiént en de smalle opstelling, zijn belangrijke overwegingen
bij het succesvol gebruik van het hulpmiddel door de chirurg.

Het BDyn-hulpmiddel mag alleen worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die kennis heeft van het gebruik van het product en die kennis heeft van
de anatomie, ruggenmergchirurgie, de fixatietechniek van de pedikelschroeven en de specifieke chirurgische techniek van BDyn.

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN
Overeenkomstig de etikettering van dit product zijn BDyn-implantaten voor eenmalig gebruik; ze mogen in geen geval worden hergebruikt of opnieuw worden
gesteriliseerd (mogelijke risico’s omvatten onder meer: verlies van steriliteit van het product, infectierisico, verlies van werkzaamheid, recidief, enz.)

INSTRUCTIES DIE DE CHIRURG AAN DE PATIENTEN MOET GEVEN

De chirurg moet de patiént informeren over de fysieke en psychologische beperkingen en gevolgen van de implantatie van het hulpmiddel. De patiént moet over de
risico’s van de operatie en mogelijke bijwerkingen worden geinformeerd. De chirurg moet de patiént verzoeken voor controle terug te komen in geval van schijnbaar
ongebruikelijke symptomen. De patiént krijgt van de zorgverlener in het ziekenhuis een implantaatkaart overhandigd. Op deze implantaatkaart staat informatie voor
de patiént ter identificatie van het hulpmiddel met traceerbaarheidsgegevens, alsook de naam, het adres en de website van de fabrikant. De chirurg verzoekt de
patiént de implantaatkaart onmiddellijk na ontvangst te scannen, zodat deze in geval van verlies kan worden teruggevonden. De chirurg informeert de patiént tevens
dat de samenvatting van de veiligheids- en prestatiekenmerken van het hulpmiddel en de gebruiksaanwijzing op de website van COUSIN BIOTECH zijn terug te
vinden.

WAARSCHUWING OVER INSTRUMENTEN
De instrumenten van BDyn zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik en zijn herbruikbaar.
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In tegenstelling tot de BDyn-implantaten zijn de instrumenten niet steriel. Raadpleeg voor meer informatie over de instrumenten de gebruiksaanwijzing die specifiek
is voor informatie over de verzorging, ontsmetting, reiniging, desinfectie, onderhoud en sterilisatie van herbruikbare chirurgische instrumenten van klasse | die door
COUSIN BIOTECH zijn vervaardigd en/of gedistribueerd.

ONTSMETTING, REINIGING EN STERILISATIE VAN INSTRUMENTEN
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing NOT348 voor informatie over de verzorging, ontsmetting, reiniging, desinfectie, onderhoud en sterilisatie van herbruikbare
chirurgische instrumenten van klasse | die zijn vervaardigd en/of gedistribueerd door COUSIN BIOTECH.

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ OPSLAG
Bewaren op een droge plaats uit het zonlicht en op kamertemperatuur in de originele verpakking.

CHIRURGISCHE TECHNIEK

De plaatsing van het dynamische posterieure stabilisatiehulpmiddel voor de wervelkolom, BDyn, begint met de voorbereiding van de pedikels van de wervels en
het richten op de pedikels. Zodra de wervel is voorbereid, kan de bevestiging van de pedikelschroeven, die zijn getest en goedgekeurd door COUSIN BIOTECH,
lateraal op het facetgewricht worden geplaatst.

Voordat de BDyn-staven worden geplaatst, moet de locatie van de polyaxiale schroef worden geoptimaliseerd om de positionering van het BDyn-hulpmiddel te
vergemakkelijken. De proefprothese RCBANTD50U maakt het mogelijk om het grootste deel van de dynamische BDyn-staaf beter in te schatten en de implantatie
van schroef te optimaliseren. Het moet perfect viak tegen de bodem van de koppen van de polyaxiale schroeven liggen, zonder de gewrichtsfacetten te beinvioeden.
We kunnen dan overgaan tot de installatie van BDyn-staven. De beweeglijke zuigerstang van de BDyn spinale schokdemper moet in de kop van de craniale schroef
worden bevestigd, concentrisch ten opzichte van het cilindrische lichaam. Er moet een ruimte van 2 mm tussen de bovenkant van het cilindrische lichaam van de
BDyn spinale schokdemper en het onderste deel van de schroefkop worden gewaarborgd om voldoende schokabsorptiegraad te behouden die nodig is voor de
goede werking van het BDyn-hulpmiddel. De lasermarkering “up” moet naar de chirurg worden gericht, met inachtneming van de “up” richting en de pijl moet worden
uitgelijnd met de twee schroefkopopeningen. De operatie wordt afgesloten met de definitieve aandraaiing van de pluggen op de koppen van de polyaxiale
pedikelschroeven, met behulp van het speciale koppelbegrenzingsgereedschap en systematisch het geschikte antirotatie-instrument.

Het is essentieel om het implantaat volgens de aanwijzingen te positioneren. De onderste rigide staaf onder de schokdempende cilinder van de implantaten mag
niet in tegengestelde richting worden gebogen. Deze handelingen kunnen zorgen voor concentraties van interne spanningen, die mogelijk de plaats kunnen worden
van een eventuele breuk van het implantaat.

Afhankelijk van de beslissing van de chirurg is het mogelijk om de middelgrote of de lange rigide staaf te snijden voor respectievelijk één fusieniveau of drie
fusieniveaus.

EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN

Risico’s verbonden aan explantatie: de chirurg die beslist het hulpmiddel te verwijderen, moet rekening houden met factoren zoals het risico van een bijkomende
ingreep voor de patiént en de complexiteit van de explantatieprocedure. Het verwijderen van het implantaat is een beslissing van de chirurg en moet worden
onderworpen aan een adequate postoperatieve nacontrole.

Hulpmiddelen moeten worden verwijderd en gehanteerd volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 ‘Implantaten voor chirurgie — Uithame en analyse van
chirurgische implantaten’ Deel 1: ‘Uithame en handelwijze’. Elk verwijderd hulpmiddel moet teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit
protocol is op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk op te merken dat elk implantaat dat niet gereinigd of gedesinfecteerd mag worden véo6r
de verzending, in een gesloten verpakking moet zitten. Het verwijderde medische hulpmiddel moet worden afgevoerd in overeenstemming met de normen van het
land voor de verwijdering van besmettelijk afval.

Er zijn geen specifieke aanbevelingen voor de afvalverwerking van een niet-geimplanteerd hulpmiddel.

Toelichtingen over explantatie zijn beschikbaar bij de chirurgische techniek van BDyn.

BELANGRIJK
Voor meer informatie over het gebruik van dit product neemt u contact op met uw COUSIN BIOTECH-vertegenwoordiger of -distributeur.

VERZOEK OM INFORMATIE EN KLACHTEN

COUSIN BIOTECH streeft ernaar in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen een medisch hulpmiddel van hoge kwaliteit te produceren en te
leveren. Als een zorgverlener (cliént, gebruiker, voorschrijver enz.) echter een klacht of reden tot ontevredenheid heeft over een product voor wat betreft kwaliteit,
veiligheid of prestaties, moet deze COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk hiervan op de hoogte stellen. In geval van falen van een implantaat of als dit heeft bijgedragen
aan het veroorzaken van een ernstige complicatie bij de patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke procedures in dat land volgen en COUSIN BIOTECH
onmiddellijk hiervan op de hoogte brengen. Voor alle correspondentie vermeldt u de referentie, het partijnummer, de gegevens van de contactpersoon en een
uitgebreide beschrijving van het incident of de klacht.

Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs. Neem contact op met uw COUSIN
BIOTECH-vertegenwoordiger of distributeur als u meer informatie nodig heeft.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
gevestigd is.
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INFORMATIEBROCHURE OVER DE IMPLANTAATKAART

Hoe vul ik de implantaatkaart in?

De implantaatkaart voor de patiént moet als volgt worden ingevuld:

Voorzijde van de implantaatkaart

De gebruiker moet de implantaatkaart invullen voordat de implantaatkaart naar de patiént wordt verzonden. Vul deze als volgt in:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Naam van de patiént ir_;
Datum van de chirurgische ingreep B, . / . / oL,

Naam van de arts {ﬁ 'COUS'N SURGERS
N care e[,., :7’,.‘3_,,‘?

Voorzijde van de implantaatkaart

De gebruiker hoeft geen velden in te vullen. De volgende informatie op het hulpmiddel wordt rechtstreeks door de fabrikant afgedrukt op de achterzijde
van de implantaatkaart. Op de implantaatkaart staat een QR-code waarmee de patiént de gebruiksaanwijzing en het websiteadres kan raadplegen.

Informatie om het hulpmiddel te identificeren Traceerbaarheidsinformatie
Indicatie dat het product een medisch hulpmiddel is . UDI-nummer
Beschrijving van de productlijn . Partijnummer
Handelsnaam van het hulpmiddel . Naam en adres van de wettelijke fabrikant

Referentie van het hulpmiddel
Hulpmiddel is MR-veilig
Benaming van het hulpmiddel in verkooplanden

Uitleg van de gebruikte symbolen op de implantaatkaart

Alle symbolen worden vaak gebruikt en worden uitgelegd aan het einde van de gebruiksaanwijzing.
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Instrukcja uzytkowania pl

B)Dyn

Sterylny wyrdob do dynamicznej stabilizacji tylnej kregostupa
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

IDENTYFIKATOR PRODUCENTA
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCJA

IDENTYFIKACJA | OPIS WYROBU

Sterylny wyréb do dynamicznej stabilizacji tylnej kregostupa BDyn ma na celu przywrécenie stabilizacji segmentu kregostupa innego niz szyjny poprzez zachowanie
anatomicznej lordozy oraz amortyzacje stawu migedzykrggowego. Sktada si¢ z amortyzatora krggostupa BDyn mocowanego do krggéw za pomoca specjalnych
Srub.

Przeznaczeniem wyrobu BDyn jest umozliwienie rozktadu obcigzenia, zmniejszenie obcigzenia stawdéw miedzywyrostkowych, zapobieganie zespotom sgsiednich
kregéw, umozliwienie zespolenia z zachowaniem ruchomosci oraz zapewnienie pochtaniania obcigzen mechanicznych jednostki czynnosciowej odcinka
ledZzwiowego.

WSKAZANIA
Celem sterylnego wyrobu do dynamicznej stabilizacji tylnej kregostupa BDyn jest stabilizacja tylna od kregu piersiowego Th10 do krzyzowego S1 z przeszczepem
kosci lub bez niego, z nastepujacych wskazan:

— choroba zwyrodnieniowa krgzka miedzykregowego i/lub stawéw miedzywyrostkowych, potwierdzona w toku dalszych badan

— stenoza kanatu kregowego

— spondylolisteza stopnia 1 ze zwyrodnieniem

— niestabilno$¢ segmentowa

PRZECIWWSKAZANIA

— aktywne zakazenie lub istotne ryzyko zakazenia (uposledzenie odpornosci)

— objawy miejscowego stanu zapalnego

— goraczka lub leukocytoza

— otytos¢ olbrzymia

— cigza

— choroba psychiczna

— bardzo powazne znieksztalcenia anatomiczne, spowodowane nieprawidtowosciami wrodzonymi

— jakikolwiek inny stan chorobowy lub chirurgiczny, ktéry wyklucza osiggniecie potencjalnych korzysci z zabiegu wszczepienia implantu kregostupa, taki jak obecnos¢
wad wrodzonych, zwiekszone tempo sedymentacji niespowodowane przez inne choroby, podwyzszony poziom biatych krwinek

— podejrzewana lub udokumentowana alergia lub nietolerancja metalu

— kazdy przypadek, w ktérym elementy implantu wybrane do uzycia bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby uzyska¢ pomysiny efekt

— kazdy pacjent z niewystarczajacym pokryciem tkankowym w miejscu operowanym lub niewystarczajgcg iloscig lub jakoscig tkanki kostnej
— kazdy pacjent, u ktérego zastosowanie implantu zaktécitoby funkcjonowanie struktur anatomicznych lub oczekiwang sprawnosé fizjologiczng
— kazdy pacjent niezdolny do postepowania zgodnie z instrukcjami pooperacyjnymi

— kazdy przypadek nieopisany we wskazaniach

— urazy (np. ztamanie lub przemieszczenie)

— nietypowa krzywizna kregostupa (. skolioza i/lub hiperlordoza)

—guzy

— spondylolisteza stopnia 2 i wyzszego

— staw rzekomy i/lub niepowodzenie poprzedniego zespolenia

— ciezka resorpcja kosci, osteomalacja, ciezka osteoporoza

DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe sg wszystkie potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z operacjg kregostupa, nawet bez zastosowania instrumentow:

— zakazenie

— przepuklina oponowa rzekoma, przetoka, uszkodzenie opony twardej, utrzymujacy sie wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych

— utrata funkcji neurologicznych, czuciowych i/lub ruchowych, w tym catkowity lub czes$ciowy paraliz, dyzestezje, nadwrazliwo$¢ czuciowa, niedoczulica, parestezje,
korzeniowe zapalenie nerwu i/lub rozw6j badz utrzymywanie sie bélu, dretwienie, nerwiak, skurcze, utrata czucia, uczucie mrowienia i/lub zaburzenia widzenia

— zespot ogona konskiego, neuropatia, przejsciowe lub trwate ubytki neurologiczne, porazenie dwukonczynowe, niedowtad koriczyn dolnych, zaburzenia odruchéw,
podraznienie, zapalenie pajeczynéwki i/lub zanik miesni.

— zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pgcherzem moczowym badz inne rodzaje zaburzen uktadu moczowego

— tworzenie sig blizn, ktére mogg powodowaé zaburzenia neurologiczne lub ucisk wokét nerwéw iflub bél

— zlamanie, mikroztamanie, resorpcja, uszkodzenie lub przebicie ktdrejkolwiek kosci kregostupa (w tym kosci krzyzowej, nasady tuku kregowego i/lub trzonu kregu)
i/lub przeszczepu kostnego lub miejsca pobrania przeszczepu kostnego na poziomie operacji, powyzej i/lub ponizej tego poziomu

— przepuklina jgdra miazdzystego, przerwanie ciggtosci krgzka lub zwyrodnienie na poziomie zabiegowym, powyzej lub ponizej tego poziomu, zwezenie kanatu
kregowego w sasiedztwie

— brak zrostu lub staw rzekomy, opdzniony zrost nieprawidtowy zrost

— zahamowanie potencjalnego wzrostu operowanego odcinka kregostupa

— utrata lub zwiekszenie ruchomosci lub funkcji kregostupa

— niezdolnos$¢ do wykonywania czynnosci zwigzanych z codziennym zyciem

— utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kosci

— powiktania w miejscu pobrania przeszczepu, w tym bdl, ztamanie lub problemy z gojeniem sie rany

— niedrozno$c¢ porazenna jelit, zapalenie zotgdka, niedroznos¢ jelit lub utrata kontroli nad wypréznianiem albo inne rodzaje uszkodzenia uktadu pokarmowego

— krwotok, krwiak, zamkniecie $wiatta naczynia, surowiczak, obrzek, nadcisnienie, zator, udar, nadmierne krwawienie, zapalenie zyt, martwica rany, rozejscie sie
rany, uszkodzenie naczyn krwionosnych lub inne rodzaje uszkodzenia uktadu sercowo-naczyniowego
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— uszkodzenie uktadu rozrodczego, bezptodnos$é, dysfunkcje seksualne

— rozwoj chordéb uktadu oddechowego, np. zatorowos$¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc itd.
— zmiana stanu psychicznego

—zgon

Wszystkie potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z chirurgig kregostupa i oprzyrzgdowaniem sg mozliwe: Wykaz potencjalnych zdarzen niepozadanych
zwigzanych z wyrobem medycznym obejmuje:

—wczesne lub pézne obluzowanie dowolnego lub wszystkich elementow

— demontaz, wygiecie i/lub ztamanie dowolnego lub wszystkich elementéw (ztamanie $ruby)

— reakcja (alergiczna) na ciato obce implantu, czgstki $cierne, produkty korozji (z korozji szczelinowej, ciernej i/lub ogdlnej), w tym metaloza, powstawanie guzéw
i/lub choroby autoimmunologiczne

— ucisk elementéw implantu na skére w przypadku niewystarczajgcego pokrycia tkankowego, mogacy prowadzi¢ do przebicia skoéry, podraznienia, widknienia,
martwicy i/lub bélu

— uszkodzenie tkanek lub nerwéw spowodowane nieprawidtowym pofozeniem i umieszczeniem implantéw lub instrumentéw

— pooperacyjna zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekcji, wysokosci i/lub $ciefnczenie

POPULACJA DOCELOWA
Sterylny wyréb do dynamicznej stabilizacji tylnej kregostupa BDyn jest przeznaczony wytacznie dla dojrzatych szkieletowo oséb dorostych.

WSZCZEPIANE MATERIALY

Elementy wyrobu BDyn sag produkowane z tytanu o jakosci medycznej TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), silikonu, poliuretanu przeznaczonego do dtugoterminowego
wszczepienia.

Stop tytanu Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), polidimetylosiloksan (PDMS) MED 4770 stosowany bez ograniczen, poliweglanouretan (PCU) Bionate® 11 80A
Nie zawiera sktadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — Niewchtanialny.

Materiat Stop tytanu Ti6Al4V ELI Polidimetylosiloksan Poliweglanouretan (PCU) Bionate® Il 80A
RCBDYSD50U 6,74 g 0,22g 0,19g
RCBDYMD50U 11,94 g 0,22g 0,19¢g
RCBDYSD55U 7,339 0,22g 0,19¢g
RCBDYMD55U 13,624 0,22g 0,19g
RCBDYLD55U 22,38 ¢ 0,22g 0,19¢g

llosci wymienione w tabeli powyzej mieszczg si¢ w przedziale ufnosci 2%.

AKCESORIA
Instrumenty BDyn: stal nierdzewna, Propylux (polipropylen) lub POM (polioksymetylen)
Nie zawiera sktadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzgcego — Niewchtanialny.

DZIALANIE

Amortyzator BDyn sterylnego wyrobu do dynamicznej stabilizacji tylnej kregostupa BDyn sktada sie z metalowego cylindrycznego wydrazonego elementu
zawierajgcego komponenty elastomerowe wykonane z elastomeréw krzemowych (polidimetylosiloksan [PDMS]) oraz poliweglanouretanu przeznaczonego do
diugotrwatego wszczepienia (PCU), ktéry ugina sie pod wplywem metalowego preta ttoka potagczonego z kregiem docelowego segmentu za pomocag $rub
przeznasadowych, przebadanym i zatwierdzonym przez firme COUSIN BIOTECH. Potgczenie komponentéw sztywnych i elastycznych pomaga zachowac
ruchomos¢ i zapewnia amortyzacje obcigzen mechanicznych przy ruchach zgiecia/wyprostu, kompresiji, rotacji osiowej i zgiecia bocznego. Zapewnia to obnizenie
cisnienia $rédkrazkowego i odcigzenie stawow miedzywyrostkowych. Dostepnych jest kilka konfiguracji, co umozliwia potgczenie funkcji dynamicznej ze
stabilizujgca.

ZATWIERDZONY SYSTEM SRUB

MODELE Opis Zatwierdzony system srub
Dynamiczny amortyzator na matym ruchomym precie (95,0
RCBDYSD50U mm), umozliwiajgcy zachowanie ruchomosci na jednym System G2S firmy Neuro France Implants
poziomie
Dynamiczny amortyzator na matym ruchomym precie (95,5 System G2S firmy Neuro France Implants
RCBDYSD55U mm), umozliwiajgcy zachowanie ruchomosci na jednym 3K firmy Fradis
poziomie Diplomat firmy Signus
Dynamiczny amortyzator na $rednim precie (85,0 mm),
RCBDYMD50U umozliwiajgcy zachowanie ruchomosci na jednym poziomie System G28S firmy Neuro France Implants
oraz zespolenie na jednym lub dwdch poziomach nizej
Dynamiczny amortyzator na $rednim precie (85,5 mm), System G2S firmy Neuro France Implants
RCBDYMDS55U umozliwiajgcy zachowanie ruchomosci na jednym poziomie 3K firmy Fradis
oraz zespolenie na jednym lub dwéch poziomach nizej Diplomat firmy Signus
Dynamiczny amortyzator na dtugim precie (5,5 mm), System G28S firmy Neuro France Implants
RCBDYLD55U umozliwiajgcy zachowanie ruchomosci na jednym poziomie 3K firmy Fradis
oraz zespolenie na maksymalnie 4 poziomach nizej Diplomat firmy Signus

LINK DO PODSUMOWANIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI:
https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8 tf06sscpbdyn.pdf

BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Implant BDyn zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w przypadku badan pooperacyjnych z uzyciem rezonansu magnetycznego (MRI).
Badania niekliniczne wykazaty, ze implanty ortopedyczne BDyn sg bezpieczne w $rodowisku MR pod pewnymi warunkami. Pacjent z tym wyrobem moze by¢
bezpiecznie poddawany obrazowaniu z wykorzystaniem systemu MR pod warunkiem spetniania ponizszych wymogoéw: Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze
spowodowac obrazenia ciata.
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Maksymalna sita statycznego pola 1,5T/30T

magnetycznego

Typy jader Woddr
Orientacja statycznego pola magnetycznego Poziome
(BO)

Typ magnesu Cylindryczny tunel

Maksymalny gradient pola przestrzennego 87,1 Tim (= 8710 Gfcm)

Maksymalny iloczyn B0*IdBO/dr| 101,5T2/m

1,5 T: Polaryzacja kotowa

Wzbudzenie RF 3 T: Wielokanatowe-2 (MC-2)

Typ cewki nadawczo-odbiorczej RF Zintegrowana cewka nadawczo-odbiorcza do catego ciata

Moc RF Tryb normalnego dziatania

SAR dla catego ciata < 2 W/kg

Uwagi: W warunkach skanowania opisanych powyzej, implanty BDyn
mogg powodowa¢ maksymalny wzrost temperatury wynoszacy mniej niz
6,1 °C przy 1,5 T oraz mniej niz 3,4°C przy 3 T po 15 minutach ciagtego
skanowania.

Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) dla catego ciata

1,5 T: Pacjenci z brakiem uposledzenia termoregulacji w kontrolowanych
warunkach (lekarz medycyny lub specjalnie przeszkolona osoba moze
natychmiast zareagowacé na stres fizjologiczny wywotany wysoka
temperaturg)

Charakterystyka pacjenta: 3 T: Pacjenci z brakiem upos$ledzenia termoregulacji w niekontrolowanych
warunkach lub pacjenci z uposledzong termoregulacjg (wszystkie osoby z
uposledzong ogodlnoustrojowg lub obnizong miejscowa termoregulacjg) w
kontrolowanych warunkach.

Jakos$c¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli implant znajduje sie w
obszarze poddawanym obrazowaniu. Aby skompensowaé obecnos¢
artefaktu, moze by¢ konieczna pewna manipulacja parametrami
skanowania.

Artefakt obrazu MR W badaniach nieklinicznych artefakt spowodowany przez wyréb rozciggat
sie na okoto 36 mm od implantu przy skanowaniu z uzyciem sekwencji
spin-echo oraz skanowaniu gradientowym z warstwg 22 mm, w obu
przypadkach przy 1,5 T.

W zwigzku z tym BDyn uznaje sie za warunkowo bezpieczny w srodowisku MR.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

Implanty BDyn sg dostarczane w stanie sterylnym; sterylizacja tlenkiem etylenu.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i wyréb nie zostaty uszkodzone (w tym rozrywalne torebki).

Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia etykiet i/lub wyrobu i/lub opakowania.

Nie uzywac po dacie waznosci.

Instalacji wyrobu BDyn dokonuje sie wytgcznie przy uzyciu $rub przeznasadowych, ktére zostaly przetestowane i zatwierdzone przez firme COUSIN BIOTECH.
Nie wolno uzywac¢ implantéw wykonanych ze stali nierdzewnej i stopu tytanu w tej samej konstrukgciji.

Podczas operacji kregostupa nalezy uwzgledni¢ wiele czynnikéw, co oznacza, ze wyniki mogg istotnie sig réznic. Ten wyrdb, podobnie jak inne implanty kregostupa,
moze przejmowaé obcigzenie, tylko jesli stanowi dodatkowy element kosci. W przypadku zmian w obrebie podparcia kostnego moze dojsé do obluzowania,
roztgczenia i/lub pekniecia wyrobu. Procedury przedoperacyjne i Srodoperacyjne, w tym doskonata znajomos$é odpowiednich technik chirurgicznych oraz wtasciwy
dobdér modelu wyrobu dostosowanego do potrzeb pacjenta, a takze jego precyzyjne umiejscowienie, stanowig istotne czynniki warunkujgce skuteczne uzycie wyrobu
przez chirurga.

Wyréb BDyn moze by¢ wszczepiany wytacznie przez wykwalifikowanego chirurga posiadajgcego wiedze z zakresu stosowania produktu, a takze wiedze z zakresu
anatomii, chirurgii kregostupa, technik mocowania $rub przeznasadowych i konkretnych technik chirurgicznych zwigzanych z wyrobem BDyn.

WAZNE: _ NIE UZYWAC PONOWNIE — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE
Zgodnie z oznaczeniem na etykiecie produktu, implanty BDyn sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie mozna ich uzywa¢ ponownie i/lub
ponownie sterylizowac¢ (potencjalne zagrozenia obejmujg m.in.: utrate sterylnosci produktu, ryzyko zakazenia, utrate skutecznosci, nawrét itp.).

INSTRUKCJE CHIRURGA DLA PACJENTA

Chirurg powinien poinformowac¢ pacjenta o potencjalnych ograniczeniach fizycznych i psychicznych oraz konsekwencjach wszczepienia wyrobu. Pacjent musi
zosta¢ poinformowany o ryzyku chirurgicznym i mozliwych skutkach ubocznych. Chirurg powinien poprosi¢ pacjenta, aby ten zgtosit si¢ na kolejng konsultacje, jesli
wystgpig u niego objawy, ktére wydajg sie nieprawidtowe. Karta implantu dla pacjenta jest przekazywana przez pracownika medycznego w placéwce stuzby zdrowia.
Karta implantu zawiera przeznaczone dla pacjenta informacje umozliwiajace identyfikacje wyrobu i elementy dotyczace identyfikowalnosci, a takze nazwe, adres
i strone internetowg producenta. Chirurg powinien poprosi¢ pacjenta o zeskanowanie karty implantu natychmiast po jej otrzymaniu, aby w razie utraty oryginatu
pacjent miat dostep do kopii. Chirurg powinien réwniez poinformowa¢ pacjenta, ze podsumowanie charakterystyki bezpieczenstwa i dziatania wyrobu oraz instrukcje
uzytkowania sg dostgpne na stronie internetowej firmy COUSIN BIOTECH.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE INSTRUMENTOW

Instrumenty BDyn sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku tymczasowego.
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W odréznieniu od implantéw BDyn, instrumenty sa dostarczane w postaci niesterylnej. Aby dowiedziec¢ si¢ wigcej, nalezy przeczytac¢ instrukcje uzytkowania i zawarte
w niej informacje na temat dbania, odkazania, czyszczenia, dezynfekcji, konserwacji i sterylizacji instrumentéw chirurgicznych wielokrotnego uzytku klasy 1
produkowanych i/lub dystrybuowanych przez COUSIN BIOTECH.

ODKAZANIE, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA INSTRUMENTOW
Nalezy przeczytaé Instrukcje uzytkowania NOT348 i zawarte w niej informacje na temat dbania, odkazania, czyszczenia, dezynfekcji, konserwaciji i sterylizacji
instrumentéw chirurgicznych wielokrotnego uzytku klasy 1 produkowanych i/lub dystrybuowanych przez COUSIN BIOTECH.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

TECHNIKA CHIRURGICZNA

Umieszczenie wyrobu do dynamicznej stabilizacji tylnej kregostupa BDyn rozpoczyna sie od przygotowania nasad kregéw przy uzyciu celownika nasadowego. Po
przygotowaniu kregu $ruby przeznasadowe przetestowane i zatwierdzone przez COUSIN BIOTECH mocowane sg bocznie wzgledem stawdw migdzywyrostkowych.
Przed umieszczeniem pretéw BDyn konieczne jest zoptymalizowanie potozenia $ruby wieloosiowej, aby utatwi¢ pozycjonowanie wyrobu BDyn, Proteza prébna
RCBANTD50U umozliwia lepsze oszacowanie objgtosci dynamicznego preta BDyn oraz optymalizacje potozenia $rub. Musi ona idealne przylega¢ do spodu tbéw
Srub wieloosiowych, tak by nie naruszata powierzchni stawowych.

Nastepnie mozna przystgpi¢ do przymocowania pretéw BDyn. Ruchomy pret ttoka amortyzatora kregostupa BDyn musi by¢ osadzony w tbie $ruby potozonej
doczaszkowo koncentrycznie wzgledem cylindrycznego korpusu. Nalezy zapewni¢ 2 mm odstepu miedzy szczytem cylindrycznego korpusu amortyzatora
kregostupa BDyn a dolng czescig tba sruby, aby zachowa¢ wystarczajgcg amplitude amortyzacji niezbedng do prawidtowego dziatania wyrobu BDyn. Oznaczenie
laserowe ,up” (géra) musi by¢ skierowane do chirurga, z zachowaniem kierunku ,up”, a strzatka musi znajdowac sie w linii z otworami tbéw obu $rub. Na koniec
nalezy dokreci¢ nakretki na gtéwkach wieloosiowych $rub przeznasadowych przy uzyciu specjalnego ogranicznika momentu obrotowego z systematycznym
zastosowaniem odpowiedniego antyrotatora.

Umieszczenie implantu zgodnie ze wskazéwkami ma kluczowe znaczenie. Dolny sztywny pret znajdujacy sie pod cylindrem amortyzujgcym implantu nie moze
zginac sie w przeciwnym kierunku. Takie dziatanie mogtoby skutkowaé koncentracjg wewnetrznych napie¢ i spowodowac uszkodzenie implantu.

W zaleznosci od decyzji chirurga mozliwe jest przyciecie sztywnego preta sredniej dtugosci lub preta diugiego do zespolenia odpowiednio jednopoziomowego lub
tréjpoziomowego.

EKSPLANTACJA | UTYLIZACJA WYROBOW

Ryzyko zwigzane z eksplantacjg wyrobu: chirurg podejmujacy decyzje o usunigciu wyrobu powinien rozwazy¢ czynniki takie jak ryzyko kolejnego zabiegu
chirurgicznego oraz trudno$¢ procedury usuniecia wyrobu. Decyzje o usunieciu wyrobu podejmuje chirurg i musi ona wynika¢ z adekwatnej kontroli stanu
pooperacyjnego pacjenta.

Wyroby powinny by¢ usuwane i obstugiwane zgodnie z zaleceniami normy ISO 12891-1:2015 ,Implanty chirurgiczne — Usuwanie i analiza implantéw chirurgicznych”
Czes¢ 1: ,Usuwanie i dalsze postepowanie”. Wszystkie eksplantowane wyroby muszg zosta¢ odestane w celu przeprowadzenia ich analizy w sposob okreslony
biezacym protokotem. Protokét ten jest dostepny na zgdanie w firmie COUSIN BIOTECH. Nalezy pamieta¢, ze kazdy implant, ktdry nie moze zosta¢ oczyszczony
lub poddany dezynfekcji przed wystaniem, musi by¢ umieszczony w szczelnym opakowaniu. Usuniety wyréob medyczny musi zosta¢ zutylizowany zgodnie z
obowigzujgcymi w danym kraju normami dotyczgcymi utylizacji odpadéw zakaznych.

Brak szczegdlnych zalecen dotyczgcych utylizacji wyrobu, ktéry nie zostat wszczepiony.

Wyjasnienie dotyczgce eksplantacji wyrobu zostato uwzglednione w opisie techniki chirurgicznej BDyn.

WAZNE
Wiecej informacji na temat uzytkowania tego produktu mozna uzyskac¢, kontaktujac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH.

ZAPYTANIA DOTYCZACE INFORMACJI ORAZ SKARGI

Zgodnie ze swojg politykg jakosci, COUSIN BIOTECH zobowigzuje sig do podejmowania wszelkich staran w celu wytwarzania i dostarczania wyrobu medycznego
o wysokiej jakosci. Niemniej jednak, w przypadku jakichkolwiek skarg lub niezadowolenia przedstawicieli personelu medycznego (klient, uzytkownik, lekarz
przepisujgcy produkt itp.) w odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci dziatania produktu, nalezy jak najszybciej zawiadomi¢ o tym firme COUSIN
BIOTECH. W przypadku usterki implantu lub przyczynienia sie przez niego do wywotania u pacjenta powaznej reakcji niepozadanej placéwka stuzby zdrowia musi
postepowac zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujgcymi w tym kraju i niezwtocznie poinformowac firme COUSIN BIOTECH. W kazdej korespondenc;ji nalezy
poda¢ model, numer partii, dane osoby do kontaktéw oraz szczegdtowy opis zdarzenia lub skargi.

Broszury, dokumentacja i opis techniki chirurgicznej sg dostepne na zgdanie w firmie COUSIN BIOTECH oraz u dystrybutoréw jej produktéw. W przypadkach, kiedy
konieczne lub wymagane sa jakiekolwiek dalsze informacje, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH.

Kazdy powazny incydent, ktdry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent majg siedzibe.
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BROSZURA INFORMACYJNA DOTYCZACA KARTY IMPLANTU

Jak wypetni¢ karte implantu?

Karta implantu dla pacjenta powinna zosta¢ wypetniona w nastepujgacy sposob:

Przednia strona karty implantu

Uzytkownik musi wypetni¢ karte implantu przed przekazaniem jej pacjentowi. Prosimy wypetni¢ w nastgpujgcy sposéb:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

Nazwisko pacjenta | 1 |
Data procedury chirurgicznej . - / . = / « & - : \ )
Nazwisko lekarza {a ' COUSIN SURGERY

W case: for Guagery

Tylna strona karty implantu

Uzytkownik nie wypetnia zadnych pdl. Ponizsze informacje dotyczgce wyrobu zostaty wydrukowane bezposrednio przez producenta na tylnej stronie
karty implantu. Na karcie implantu znajduje sie kod QR, ktéry umozliwia pacjentowi zapoznanie sie z instrukcjg uzytkowania, a takze adres witryny

internetowe;.
Informacje identyfikujace wyréb Informacje umozliwiajgce identyfikowalnosé
. Informacja, ze produkt jest wyrobem medycznym . Numer UDI
. Opis typu wyrobu medycznego . Numer serii
. Nazwa handlowa wyrobu . Nazwa i adres prawnego producenta
. Model wyrobu
. Informacja, ze wyrob jest bezpieczny w srodowisku MR
. Nazwa handlowa wyrobu w krajach, w ktérych jest sprzedawany

Wszystkie symbole sg powszechnie uzywane, a ich znaczenie zostato wyjasnione na koncu instrukcji uzytkowania.
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Instructiuni de utilizare ro

B)Dyn

Dispozitiv de stabilizare posterioara dinamic rahidian steril
MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANCE

IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF THE DEVICE
The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is intended to restore the stabilization of the spine segment from T10 to S1 by preserving the anatomical
lordosis and the deadening of the intervertebral joint. It is composed of the BDyn spinal shock absorber fixed on the vertebrae thanks to the dedicated screws.

The intended purpose of BDyn is to induce the load sharing, relieve the facets loads, prevent the adjacent syndrome, allow the combination with the fusion and
maintain the mobility and ensure the absorption of mechanical loads of the spine functional unit from T10 to S1.

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

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

- Spinal canal stenosis

- Degenerative spondylolisthesis grade 1

- Segmental instability

CONTRAINDICATIONS

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

- Signs of local inflammation

- Fever or leukocytosis

- Morbid obesity

- Pregnancy

- Mental illness

- Grossly distorted anatomy caused by congenital abnormalities

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

- Suspected or documented metal allergy or intolerance

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

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

- Any case not describe in the indications

- Traumas (i.e. fracture or dislocation)

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

- Tumors.

- Spondylolisthesis grade 2 and more

- Pseudarthrosis and/or failed previous fusion

- Severe bone resorption, osteomalacia, severe osteoporosis

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

- Infection

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

- Loss of neurological function, sensorial and/or motor, including complete or incomplete paralysis, dysesthesias, hyperesthesia, anesthesia, paresthesia,
appearance of radiculopathy, and/or the development or continuation of pain, numbness, neuroma, spasms, sensory loss, tingling sensation, and/or visual deficits
- Cauda equina syndrome, neuropathy, transient or permanent neurological deficits, paraplegia, paraparesis, reflex deficits, irritation, arachnoiditis, and/or muscle
loss

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

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

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

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

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

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

- Loss of or increase in spinal mobility or function

- Inability to perform the activities of daily living

- Bone loss or decrease in bone density

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

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

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

- Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction

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

- Change in mental status

- Death

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

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

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

- Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products (from crevice, fretting, and/or general corrosion), including metallosis, tumor formation and/or
autoimmune disease
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- Pressure on the skin from components parts with inadequate tissue coverage over the implant possibly causing skin penetration, irritation, fibrosis, neurosis, and/or
pain

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

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

TARGET POPULATION
The Sterile Spinal Dynamic Posterior Stabilization device BDyn is only intended to skeletally mature adults.

IMPLANTED MATERIALS

The BDyn device components are manufactured from medical grade titanium TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, long-term implantable polyurethane.
Titanium alloy Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethyl siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted, Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® 11 80A
Origin neither human nor animal — Non resorbable.

Reference

Titanium alloy Ti6AI4V Polydimethyl siloxane = Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® Il 80A

Material ELI
RCBDYSD50U 6.74 g 0.22g 0.19¢g
RCBDYMD50U 11.94 g 0.22g 0.19¢g
RCBDYSD55U 7.33¢ 0.22g 0.19¢g
RCBDYMD55U 13.62¢g 0.22g 0.19¢g
RCBDYLD55U 22.38¢g 0.22¢g 0,199

Quantity mentioned in the table above are with a confidence interval of 2%.

ACCESSORIES
BDyn instruments: stainless steel, Propylux (Polypropylene) or POM (PolyOxyMethylen).
Non-human and non-animal origin — Non-resorbable.

ACTION AND PERFORMANCES

The BDyn spinal shock absorber of the sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn consists of a metallic cylindrical hollow part containing elastomer
components made of silicone elastomers (polydimethyl siloxane (PDMS)) and long-term implantable polycarbonate urethane (PCU) which are bending out under
the effect of a metallic piston rod connected with the vertebra of the treated segment by the pedicular screws tested and approved by the company COUSIN
BIOTECH. The combination of rigid and flexible components helps to maintain the mobility and ensure the absorption of mechanical loads in flexion/extension,
compression, axial rotation, and lateral bending. This ensures to reduce intradiscal pressure and relieve facet. Several configurations are available and allow the
combination of dynamic and fusion solution.

SCREWS SYSTEM APPROVED
REFERENCES Description Screws system approved
RCBDYSD50U Dyn:ﬂ\i;iigc;ﬁz ?)kr)z:(re?\?;t(i)onnS;??Tilonk:i(ﬁglirzogn(eglg\‘/oerlnm) G2S system from Neuro France Implants
RCBDYSD55U Dynamic shock absorber on small mobile rod (&5.5mm) G2S system goKn;rcr)\lnqurcr)aZri':nce Implants

allowing the preservation of mobility on one level Diplomat from Signus

Dynamic shock absorber on medium-sized rod (5.0mm)
RCBDYMD50U | allowing preservation of mobility on one level and fusion on one G2S system from Neuro France Implants
or two lower levels

Dynamic shock absorber on medium-sized rod (5.5mm) G2S system from Neuro France Implants
RCBDYMD55U | allowing preservation of mobility on one level and fusion on one 3K from Fradis
or two lower levels Diplomat from Signus

G2S system from Neuro France Implants
3K from Fradis
Diplomat from Signus

Dynamic shock absorber on long-sized rod (&5.5mm) allowing

RCBDYLDS5U preservation of mobility one level and fusion up to 4 lower levels

LINK TO SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS :
https://www.cousin-biotech.com/d-66d5a5fc142af tf06sscpissue-3draft.pdf

MRI SAFETY

The BDyn implant has been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using Magnetic Resonance Imaging (MRI). Non-clinical
testing has demonstrated that the BDyn orthopaedic implants are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

Maximum Static Magnetic Field Strength 1.5T73.0T
Type of Nuclei Hydrogen
Horizontal

Static Magnetic Field (B0) Orientation

Magnet Type Cylindrical-bore

Maximum Spatial Field Gradient 87.1Tim (8710 gauss/cm)

Maximum B0*IdB0/drl product 101.5T2/m

RF Excitation 1.5T: Circularly Polarized (CP)
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3T: Multichannel-2 (MC-2)

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

RF Power Normal Operating Mode

Whole body SAR <2 W/kg

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

Maximum Whole-Body SAR

1.5T: Patients with uncompromised thermoregulation and under controlled
conditions (a medical doctor or a dedicated trained person can respond
instantly to heat induced physiological stress)

Patient Characteristics 3T: Patients with uncompromised thermoregulation and under
uncontrolled conditions, or patients with compromised thermoregulation
(all persons with impaired systemic or reduced local thermoregulation)

under controlled conditions.

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

MR Image Artifact In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 36 mm from the implant when imaged with a spin echo
pulse sequence and 22 mm with a gradient echo, both at 1.5T.

Consequently, the BDyn is considered MR conditional.

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

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

Do not use if the device is out of date.

The installation of BDyn devices can only be made with pedicular screws tested and approved by the company COUSIN BIOTECH.

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

Many factors must be considered during spinal surgery, which means that the results obtained are highly variable. This device, like all spinal implants, can only
withstand the loads of the body if it is in addition to a bone structure. In the case of alteration of the bone support, loosening, disassembly and/or rupture of the
device may occur. Preoperative and operating procedures, including precise knowledge of suitable surgical techniques, and proper selection of the good reference
of the device adapted to the patient and its narrow setting up are important considerations in the successful use of the device by the surgeon.

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

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

INSTRUCTIONS TO BE GIVEN TO THE PATIENTS BY THE SURGEON

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

INSTRUMENTS SYSTEM USED WITH BDYN DEVICES

INSTRUMENTS REFERENCE USE LEGAL MANUFACTURER

BDYNCONTOO Container COUSIN BIOTECH
RCBANDH10U Torque handle (10 N) COUSIN BIOTECH
RCBANSOUNU Reversible probe COUSIN BIOTECH
RCBANRH50U Rod holder COUSIN BIOTECH
RCBANLPERU Lumbar perforator COUSIN BIOTECH
RCBANTPERU Thoracic perforator COUSIN BIOTECH
RCBANLRBEU Bender COUSIN BIOTECH
RCBANDISTU Distraction Clamp COUSIN BIOTECH
RCBANCOMPU Contraction Clamp COUSIN BIOTECH
RCBANTD50U Trial implant COUSIN BIOTECH
RCBANBDHOU BDyn holder COUSIN BIOTECH
RCBANRODPU Rod pusher COUSIN BIOTECH
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014112C Square Tip NEURO FRANCE Implants

013615 Cannulated Tap 5.0 NEURO FRANCE Implants
011300 Fork NEURO FRANCE Implants
911537 Kirschner wire NEURO FRANCE Implants
013001N Straight ratchet cannulated handle =~ NEURO FRANCE Implants
010201C Cannulated screwdriver NEURO FRANCE Implants
010494 Nut holder NEURO FRANCE Implants
010505C Nut driver NEURO FRANCE Implants
011308 Persuader NEURO FRANCE Implants
010001N Ratchet cannulated T-handle NEURO FRANCE Implants
013616 Cannulated Tap 6.0 NEURO FRANCE Implants
010610C Counter-torque NEURO FRANCE Implants
016103 One-way probe NEURO FRANCE Implants

WARNING ABOUT INSTRUMENTS

The BDyn instruments are intended for temporary use and are re-usable.

Unlike the BDyn implants, instruments are furnished unsterile. For more details on instruments, please refer to the instructions for use specific to information on the
care, decontamination, cleaning, disinfection, maintenance and sterilisation of class | reusable surgical instruments manufactured and/or distributed by COUSIN
BIOTECH.

DECONTAMINATION, CLEANING AND STERILIZATION OF INSTRUMENTS
Please refer to Instructions for Use NOT348 related to information on the care, decontamination, cleaning, disinfection, maintenance and sterilisation of class |
reusable surgical instruments manufactured and/or distributed by COUSIN BIOTECH.

STORAGE PRECAUTIONS
Store in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

SURGICAL TECHNIQUE

The placement of the spinal dynamic posterior stabilization device BDyn begins by the preparation of the pedicles of the vertebrae and by the pedicle aim. Once the
vertebra has been prepared, the fixation of the pedicle screws tested and approved by COUSIN BIOTECH can be placed laterally to the facet joint.

Before placing the BDyn rods, it is necessary to optimize the location of polyaxial screw in order to facilitate the positioning of BDyn device. The trial
prosthesis RCBANTD50U enables to better estimate the bulk of the BDyn dynamic rod and optimise the implantation of screw. It must be perfectly flattened against
the bottom of polyaxial screws heads without affecting articular facets.

We can then proceed to the installation of BDyn rods. The mobile piston rod of the BDyn spinal shock absorber must be fixed in the head of the cranial screw
concentrically to the cylindrical body. A 2 mm space between the top of the cylindrical body of the BDyn spinal shock absorber and the lower part of the screw head
need to be ensured in order to preserve the sufficient shock absorption amplitude necessary for the good working of the BDyn device. The laser marking “up” has
to be positioned face to the surgeon, respecting the «up» direction and the arrow must be aligned with the two screw head opening. The surgery ends by the final
tightening by using the dedicated torque limiting of the plugs on the head of the polyaxial pedicle screws by using systematically the suitable antirotator.

It is essential to position the implant according to the indications. The lower rigid rod under the shock absorbing cylinder of the implants must not be counter-bent in
the opposite direction. These operations could effectuate the concentration of internal stresses which could become the place of an eventual failure of the implant.

Depending to the surgeon’s decision, it is possible to cut the medium-sized or the long-sized fixed rod for a single level of fusion or a three level of fusion respectively.

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

Risks associated with the explantation: the surgeon who decides to remove the device should consider factors such as the risk of another surgery for the patient,
and the difficulty of the explantation procedure. The removal of the implant is up to the surgeon’s decision and must be subject to adequate postoperative follow-up.
Devices should be retrieved and handled according to the recommendations of ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants”
Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be sent back for analysis, following the current protocol. This protocol is available on request from
COUSIN BIOTECH. It is important to note that any implant that must not be cleaned or disinfected prior to despatch must be contained in sealed packaging. The
removed medical device must be disposed of in accordance with the country’s standards for the disposal of infectious waste.

There are no specific recommendations for the disposal of a non-implanted device.

Explantation explanations are available in the surgical technique of BDyn.

IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to making every effort to produce and supply a high-quality medical device. However, if a health
professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction with a product in terms of quality, safety or performance, they must inform
COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case of failure of an implant or if it has contributed to causing a serious adverse reaction in the patient, the health centre
must follow the legal procedures in that country and inform COUSIN BIOTECH immediately. For any correspondence, please specify the reference, batch number,
contact person’s details and a comprehensive description of the incident or complaint.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors. If further information is needed or required,
please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

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

Cum se completeaza cardul de implant?

Cardul de implant, pentru pacient, trebuie completat dupa cum urmeaza:

Partea din fata a cardului de implant

Utilizatorul trebuie sa completeze cardul de implant inainte de a transmite cardul de implant pacientului. V& rugam sa completati
dupa cum urmeaza:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

Numele pacientului 1

|
I
I
I
Data interventiei chirurgicale Bl. . / ) / L. l \ ’
I
)
)
)
)

COUSIN SURGERY

| M/e» care fu/ ;"FAM
Partea din spate a cardului de implant

Numele practicianului {’3\*

Utilizatorul nu trebuie sa completeze niciun cdmp. Urmatoarele informatii privind dispozitivul sunt imprimate direct de producator
pe spatele cardului de implant. Un cod QR care permite pacientului sa consulte instructiunile de utilizare, precum si adresa site-
ului internet sunt disponibile pe cardul de implant.

Informatii pentru identificarea dispozitivului Informatii privind trasabilitatea
Indicarea faptului ca produsul este un dispozitiv medical | ¢  Numarul UDI
Descrierea familiei de dispozitive e Numar de lot
Denumirea comerciala a dispozitivului ¢ Numele si adresa producatorului legal

Referinta dispozitivului
Dispozitivul este sigur pentru RMN
Denumirea comerciala a dispozitivului in tarile de vanzare

Explicatia simbolurilor utilizate pe cardul de implant

Toate simbolurile sunt utilizate in mod obisnuit si sunt explicate la finalul instructiunilor de utilizare.
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B)Dyn

2T€ipo 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOiGV SuVaMIKNG oTricBiag oTaBepoTroinong orovOauAIKNG OTAANG
STEIPO MPOION MIAS XPHEHS

TAYTOMNOIHZH KATAZKEYAZTH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FAANIA

TAYTOMOIHZH KAI MEPIFTPA®H TOY IATPOTEXNOAOIIKOY MPOIONTOZ

To oTeipo 1aTpoTeXVoAoyIKO TTPoidv oTTioBiag oTabepotroinang omovOUAIKAG oThANG BDyn TrpoopideTal yia TNV atrokatdoTacn Tng oTabepdTNTAG OTO PN QUXEVIKO
HE€POG TNG GTTOVOUAIKAG OTAANG SIOTNPWVTAG TNV avaTtopikr) Adpdwaon Kal TNV VEKPWON TOU YECOOTIOVOUAIOU guvdéopou. ATToTeAEiTal ammd Tov ammooBeoThpa
Kpadaguwyv Bdyn 1rou gival oTepEwPEVOG TTAVW OTOV OTTOVOUAO XApNn OTIG €I0IKEG BidEG.

O TrpoBAeTTéEVOG OKOTTOG TOu Bdyn €ival va eTTIQEPEI KATAVOURA TOU QPOPTIOU, VO avOKOU®IZEl TO POPTIa TwV UYOOTTOPUOIOKWY apBpwacwy (facets), va amroTtpétel
TO OUVOPONO TTAPOKEIMEVOU THAPATOG, VA ETTITPETTEI TOV GUVOUACHOG pe TV atrovduhodeaia (fusion), va diatnpei TNV KIvATIKATNTA KAl va dIaopaAilel Tnv atroppdenaon
TWV PNXAVIKWY QOPTiWV TNG AEITOUPYIKAG HOVABOG TNG O0PUIKAG XWPAG.

ENAEIZEIZ
To oTeipo 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV SUVAUIKAG OTTioBiag oTaBepoTroinong otrovOuAikhg oTAANG BDyn trpoopileTtal yia otrioBia oTabepotroinon amd Tov Bwpakikd
o1rovOUAO T10 £wg 1O 1EpS 00TO S1 pE 1 XWPIG OOTIKO HOOXEUUA OTIG OKOAOUBEG TTEPITTITWOEIG:

- Ek@uAioTIKR vooog pecoatrovduAiou diokou A Kal apBpIKwy atmo@Uaewy TTou £XouV £TTIRERAIWOE Pe TTEPAITEPW ECETAOEIG

- Z1évWwon oTTovOUAIKoU CwARva

- EkQuAhioTikr) omTovBuAoAioBnon Babuou 1

- Tunuarik arovOuAIkf aoTdbeia

ANTENAEIZEIZ

- Evepyog poAuoparikn diadikaoia ) onuavTikog Kivduvog HOAUVONG (avoooKaTAaTOAN)

- Evoeigeig To1miKNAG PAeyHOVAG

- MupeTdG R AEUKOKUTTAPWON

- Noooyévog mrayxuaapkia

- Kinon

- Wuxikq aoBéveia

- MoAU TTapapop@wuévn avaTopia OQEINGUEVN O€ OUYYEVEIG aVWUOAIEG

- K&Be GAAN 1aTpIKA 1 XEIPOUPYIKA KATAGTACN TTou Ba uTropoUce va atrokAEioel To TIBave O@EAOG HIOG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG VIO TNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATOG
oTnv OTTOVOUAIKR) OTAAN, OTTWG TTOPOUCIia GUYYEVWV avWwUoAILY, algnan Tou puBuol kabidnong tou dev egnyeital ammd GAAeg voooug, alfnon Twv AEUKWV
aIgooPaIpiwv

- MBavohoyoupevn f Tekpnplwpévn aAepyia i duoavetia oTa péTaAAa

- KaBe trepimrtwon 61rou Ta £§apTAPATA EPQUTEUCONG TTOU ETTIAEYOVTal yia XPron €ival TTOAU PeyAAa ) TTOAU PIKPA yia TNV ETTITEUEN IKAVOTTOINTIKOU OTTOTEAEOUATOG
- Z& aoBevi pe aveTrapkn I0TIKA KGAuWn oTn Béon eméppaong f aveTTapkég ooTIKG atréBepa ) ToIdTNTA

- Z& aoBevr) OTTOU N XPAON EMPUTEUPATOG TTOPEURAIVEI OTIG AVATONIKEG DOUEG ) TNV AVAPEVOUEVN OTTOTEAEOUATIKOTNTA OTNV QUTIoAoyia

- Z& aoBev TTou gival aTTPOBUNOG VO AKOAOUBNOEI TIG HETEYXEIPNTIKEG ODNYiES

- Z& KGO TTEPITITWAN TTOU JEV TTEPIYPAPETAI OTIG EVOEILEIG

- Tpavduata (dnAadn, katayua i e§apbpwon)

- AvwpaAieg otnv kaptruAwon (dnAadn, okoAiwon A kal uTrepBoAikr Ad6pdwan)

- Oykol

- ZmmovduAoAioBnon Babuoul 2 kail TTepIcadTEPO

- WeuddpBpwon A Kal atrotuxnuévn Trponyoduevn otrovdulodeaia

- ZoBapn emavatroppd@non oatol, 00TEOPAAOKIa, Bapidg HOPPRG 0OTEOTTOPWON

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

‘OAgg o1 aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU CUVOEOVTAI HE TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG GTNV TTOVOUAIKA OTAAN Kal Xwpig epyaAeia ival TTIBavEg:

- M6Auvon

- WeudopnviyyoknAn, oupiyyio, pign okAnpAg prnviyyag, emiyovn diappory CSF, unviyyinda

- ATTWAgIa veupoAoyikNG AgIToupyiag, aiobnTripia i Kal KivATApIa, cupTtrepIAapBavopévng Kal TTARPOUG 1 JEPIKAG TTapdAucng, ducaiodnaiag, uttepaliodnaiag,
avaiodnaiag, TapaicOnaiag, epeaviong piIfoTrabelag, A kal avdaTTugn r ouvéxion TTOVOU, HOUBIAONATOG, VEUPWHATOG, OTTACUWY, ATTWAEIAG aigbnTripiag IKaveTnTag,
HUPUNYKIGOPATOG, 1 Kal TTPoBANpATWY 6pacng

- XZ0vOpopo ITITTouPidag, VEUPOTTABEIQ, TTAPOBIKG ) POVIMA VEUPOAOYIKA €AATTWUATA, TTAPOTTANYIQ, TTAPATIAPECT), AVTOVAKAQOTIKG eAAgippaTta, e£peBiopdg,
apaxvoelditida A Kal YUikA aTTwAEIa

- Katakpdtnon oUpwv i ammwAeIa eAéyxou oupoddxou KUGTEWG ) GAAoI TUTTOI TTPORANPATWY GTO OUPOAOYIKG oUaThHA

- Anuioupyia ouAwvY TTOU TTIBAVOV va TTPoKaAoUV veupoAoyiko TTpéBANPa i cuptriean yUpw atd Ta velpa A Kal TTOVO

- Kdraypa, pikpokdrayua, eravarmoppo®nan, BAGBN i dicioduan ootol oTrovOUAIKAG OTAANG (oupTtrepIAapBavopévou Tou 1EpoU 0aToU, HIoXWY A KOl CWHATOG
0aTToVOUAOU) A Kal 00TIKO HOGXEUNA i onuEio AYng 00TIKOU HOOXEUPATOG OTO ETTITTEDO TNG ETTEURAONG, TTAPATTAVW A/KaI TTOPAKATW

- KAAn TTnkTo€1800¢ Truprjva, diatapayr) diokou fi EkpUAIGN OTO ETTITTEDO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG, TTAPATTAVW F/KaI TTOPAKATW, OTEVWAON TTAPAKEINEVOU KavaAioU
- Mn évwon R weudapBpwaon, kabuoTtepnuévn évwaon Kakr évwon

- AIoKOTTH) TUXOV duVNTIKAG QVATITUENG TOU EYXEIPNHEVOU TUAHATOG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

- ATTwAeIa | algnon Tng KIVNTIKOTNTAG 1) AeIToupyiag TG OTTOVOUAIKAG GTAANG

- AvIKavoTnTa EKTEAEONG KOBNPEPIVWV dPAOTNPIOTATWY

- OOTIKA aTTWAEIA 1 YEIWON OOTIKAG TTUKVOTNTAG

- EmimrAokég 010 onpeio Aqung HooxeupaTtog atrd Tov 3TN, TTou TrepIAauBavouy TTévo, katayua ) TpoBAfuaTa eTToUAwong

- Ei\edg, yaoTpitida, amégpagn eviépou r) atrwAela eEAEyXou Tou eviépou ) GAAoI TUTTOI TTPOBANUATWY OTO YACGTPEVTEPIKO GUOTNHA

- Aipoppayia, aigdtwya, aréepagn, o€pwia, oidnua, utréptacn, EJBOAR, ykePaAikd eTeioddio, UTTEPBOAIKN aigoppayia, GAERITIda, vékpwan TpaluaTtog, didvoign
TpaUpaTog, BAARN o€ aipo@opa ayyeia, r} GAAol TUTTol TTPoRANUATWY OTO Kapdiayyelakd oUaTNHa

Page 47 sur 60



- MpoBAAuaTa oTo oUCTNHA AVATTOPAYWYAG, OTEIPATNTA, OEEOUAAIKT) SUTAEITOUPYIa

- Epgavion avamveuoTikKwy TTpoBANUATWY, TT.X. TIVEUUOVIKR €UBOAR, ateAekTaaoia, BpoyXiTida, TTVEUHOVia KATT.
- AANayr aTnVv YuxXoAoyYIKA KaTaoTaon

- @davarog

‘OAeg o1 avetmiBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU CUVOEOVTAl PE TIG XEIPOUPYIKEG €TTEURACEIG OTNV OTTOVOUAIKY OTAAN Pe epyaAeia eival mBavég. KatdAoyog Twv mmBavwv
QAVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV TTOU GUVOEOVTAI HE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV, EVOEIKTIKGA, TTAPATIOETAI TTAPOKATW:

- Mpdwpn f kaBuaTepnuévn xaAdpwaon KATToIou A OAwY Twv EaPTNHATWY

- ATroouvappoAdynon, Kauwn A Kai pAgn karroiou | dAwv Twv e§apTnUaTWY (PAgN Bidag)

- Avridpaon &vou cwpatog (aAAepyikn) oTa  euguTelpara, Bpalopara, TPoidvTa didBpwong (ammdé oxioprn, O1dBpwon, i Kol yevikh didBpwan),
gupTrepIAapBavopévng TnG ETAAAWONG, TOU OXNUATIOPOU GYKwV A Kal auTtodvoong voaou

- Migon oT1o déppa atrd £EaPTANATA PE AVETTAPKN IOTIKA KEAUWN ETTAVW aTTd TO UPUTEUPA TToU TTIBavAV va TTpokaAei diioduon aTo dépua, epeBITHS, ivwan, velpwaon
1 Kal TTévo

- BAGBN o€ 1076 1} veUpo o@eINOPEVN OE AKATAAANAN TOTTOBETNON EPNPUTEUUATWYV ) OPYAVWYV

- MeTeyxeipnTikfy aAAayr) oTnv KauTTUAN TNG oTTovOUAIKAG OTAANG, aTTwAEla di6pBwang, UWoug i Kal peiwan

NAHOYEMOZ-XTOXOZ
To oTeipo TPoidv duvapikng oTTriaoBiag oTaBepoTroinong TG oTTovOUAIKAG OTHANG Bdyn TTpoopileTal HOVO yia OKEAETIKA WPIMOUG EVAAIKEG.

EMOYTEYMENA YAIKA

To poidv Bdyn karaokeudgetal atrd TITAvIo 1aTPIKAG TTo16TNTag TABV (ISO 5832-3, ASTM F 136), OIAIKOVN, HAKPOXPOVIa EUQUTEUTIHNO TTOAUOUPEBAvVIO.

Kpdpua mitaviou TiBAI4V ELI (ISO 5832-3, ASTM F 136), MoAudipyeBuAo aihogavio (PDMS) MED 4770 xwpig Trepiopiopo, MoAuavBpakiki oupedavn (PCU) Bionate®
11 80A

Mn avBpwivng 1 (wikAG TTpoéAeuang — Mn atroppo@naipo.

Avagopd
Kpdpa Titaviou Ti6Al4V MoAudipgburo MoAuvavBpakiki oupeddavn (PCU) Bionate® Il
YAIKO ELI olhogavio 80A
RCBDYSD50U 6,74 g 0,229 0,199
RCBDYMD50U 11,94 g 0,22g 0,19¢g
RCBDYSD55U 7,339 0,22g 0,19¢g
RCBDYMD55U 13,62 g 0,229 0,199
RCBDYLD55U 22,38 ¢ 0,22g 0,19¢g

H TToocdéTnTa TTOU AVaEPETal OTOV TTAPATTAVW TTVOKA €XEl BIGoTNa epTTIoTooUVNG 2%.

EZAPTHMATA
‘Opyava Bdyn: avogeidwrtog xaAuBag, Propylux (MoAutrpotruAévio) rf POM (MoAuOguAoMeBuAévio).
Mn avBpwrivng ) {wiKAG TTpoéAeucng - Mn atroppo@raipo.

APAZH KAI ENIAOZEIE

O amrooBeoTrpag kpadaouwy oTrovOUAIKAG oTAANG BDyn Tou aTeipou 1aTpoTexvoAoyikoU TTpoidvTog SUVANIKNAG oTTiaBiag aTaBepoTtroinong otrovOUAIKAG oTAANG BDyn
arroTeAeital atrd éva HETAAAIKO KUAIVOPIKS KOIAO HEPOG TTOU TTEPIEXEI EAAOTONEPH ECOPTANOTA KOTAOKEUOOUéVa atrd alAikovoUuyxa eAacTopepn (TToOAudINEBUAOGIAOEAVN
(PDMS)) ka1 TToAuavBpakikr) oupeBavn pakpoxpoviag epeuteuong (PCU), Ta oTroia KAPTITOVTAI TTPOG Ta £§w UTTO TNV €TTidpacn evog PeTaAAIKoU eufdAou TTou gival
ouvOedepEvo oToug OTTOVOUAOUG TNG TTEPIOXNG Bepartreiag pe Bideg pioxwy Tmou dokipadovTal kal eykpivovtal atrd Tnv eTaipeia COUSIN BIOTECH. O ouvduaouog
TWV GKOUTITWVY Kal eUKAUTITWY OToIXEiwv BonBdel otn diatApnon TnG KIVNTIKOTNTAG Kal OTn SIao@AAIon TNG amoppd®nong Twv PNXAVIKWY @QOPTiwv oTnv
KAUWN/éKTAGN, GUUTTIEDN, ASOVIKN TTEPIGTPOPN Kal TTAEUPIKA KAUWN. AuTO dlao@alilel Tn peiwan TG evoodiokoelidoUg TTieong Kal avakoU@ion Twv (UYOATTOQUOIOKWYV
apBpwoewv. AlaTiBevTal SIGPOPES SIAPOPPWOEIS KAl ETTITPETTETAI O TUVOUATUOG TNG SUVANIKAG AUoNG Kal AUong otrovduAodeaiag.

EFKEKPIMENO XY>THMA BIAQN

ANA®OPEZ MNepiypaen Eykekpipévo ouoTnua Bidwv

Auvapikog aTrooBecTPAG KPAdATUWY € HIKPH KIvNTA pdpdo
RCBDYSD50U | (95,0mm) Trou emTp£TTel TN diaTrpnon TnG KIvATIKATNTAG O€¢ éva | Z0oTnua G2S amé Neuro France Implants

ETTITTES0
Auvapikog aTTooBe0TAPAG KPAdATUWY € PIKPN KIvNTH pdpdo >Uotnua G2S tng Neuro France Implants
RCBDYSD55U | (95,0mm) tTou emTp£TTel T dIATrPNoN TNG KIVATIKATNTAG O€ €va 3K ¢ Fradis
eTmiTTed0 Diplomat 1n; Signus

Auvapikég arooBeoTrpag KPadaouwy o€ Hecaiou peyéBoug
papdo (F5,0mm) TTou emITPETTEN TN dIATAPNON TNG KIVNTIKOTNTAG
RCEOYMDSOU oe éva emiedo kal oTTovOuAodeaia o€ €va i dU0 XaunAdTepa
eTTiITTEdQ
Auvapikég amrooBeoTrpag KPadaouwy o€ Hecaiou peyéBoug
papdo (F5,5mm) TTou emmITPETTEN TN dIATAPNON TNG KIVNTIKOTNTAG
RCEBOYMDSSU oe éva emiedo kal oTrovOuAodeaia o€ €va i dUo XaunAdTepa
ETTiITED A
Auvapikog aTTooBe0TAPAG KPAdATUWY O€ peydAou peyéBoug
RCBDYLD55U papdo (F5,5mm) TTou mITPETTEl TN dIATAPNON TNG KIVATIKOTNTAG
ae éva €TiTTed0 Kal 0TTOVOUAODETia Ewg Kal 4 XaunAoTepa
emiTeda

ZuoTtnua G2S 1ng Neuro France Implants

ZuoTtnua G2S 1ng Neuro France Implants
3K 1ng Fradis
Diplomat tn; Signus

>Uotnua G2S tng Neuro France Implants
3K 1ng Fradis
Diplomat 1n; Signus

ZYNAEXMOZ A THN NEPIAHWYH TON XAPAKTHPIZTIKON AZOQAAEIAY KAl ENIAOZEQN:
https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8 tf06sscpbdyn.pdf

OAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN AX®AAEIA AMNMEIKONIZHZ MACNHTIKOY YNTONIZMOY (MRI):

To gpguteupa Bdyn éxel utoBANBEi o€ SOKINEG ATPAAEIOG KOl CUPBATOTNTAG OTNV TTEPITITWON PETEYXEIPNTIKAG Biepelvnang pe MRI. Mn KAIVIKR) SOKIur) KaTEDEIEE OTI
Ta 0pBOTTEDIKG EpuTEUPaTa Bdyn eival uttd 6poug ac@aln yia Xprion oTn hayvntikf Topoypagia. AoBevAG TTou gEPEl auTd TO TTPOIGV PTTOPE va UTTOBANBEi o€
gdpwon pe ac@dAeia o€ ouoTnua MR epooov TTANPOI TIG aKOAOUBEG TTPOUTTOBECEIG. TUXOV TTAPAAEIYN TAPNONG QUTWV TWV TTPOUTTOBECEWY UTTOPEI VO ETTIQPEPE
TPAUPATIONO.
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MéyioTn oTaTikn 10X0G payvnTikoU rediou 1.5T/3,0T

TO1og TTUpRVa Ypoyévo

MNpocavatoAIou6g oTaTIKOU HayvnTIKoU ediou | OpifdvTiog
(BO)

TO1og payvAaTn

KuAivépikég pe ot (Cylindrical-bore)

Méyiotn SiaBdaduion xwpikoU Tediou 87,1 T/m (8710 gauss/cm)

MéyioTo BO*IdBO/drl TrpoidvTog 101,5 T2/m

1,5T: KukAikd TrToAwpévo (CP)

Aiéyepon RF 3T: MoAukavaAiké-2 (MC-2)

MeraSoon RF / Totrog Tmviou Aqng Evowpatwpévo trnvio petddoong Kal Aqwng oAGKANpouU 0WHaTog

loxoc RF Kavovikdg Tpd1Tog Acitoupyiag

OAbkAnpo ocwpa SAR < 2 W/kg

Znueiwon: Yo TIg TTpoUTToBEoelg odpwang TTou KaBopiovTal TTapaTTavw,
MéyioTto SAR 0A6kAnpou GwuaTOg Ta eypuTeUPaTa Bdyn avapévetal va Tapdéouv péyiatn algnon
Bepuokpaciag katw Twv 6,1°C og 1,5T kai KaTw Twv 3,4°C o€ 3T perd
a1mé 15 AeTiTéd cuvexoug odpwong.

1,5T: AoBeveig pe adiatrpaypdreutn BepuopUBuIon Kal UTTO EAEYXOUEVEG
OUVBKEG (0 YIOTPAG A éva KATAAANAO EKTTAIOEUPEVO GTOUO UTTOPET VOl
QAVTATTOKPIOET AUETWGS OTO PUGIOAOYIKO OTPEG TTOU TTPOKAAEITAI OTTO TN
BeppdTnTQ)

XapakmpioTikd aoBevoug 3T: AoBeveig pe adiatrpaydaTeutn BepuopUBuIon Kal UTTO EAEYXOMEVES
ouvBnkeg, | aoBeveig Ye adloTrpaypdTeuTn Bepuoppubuion (6Aa Ta dTopa
JE €§aaBevnuévn CUCTNUIKN A HEIWPEVN TOTTIKF) BEpPOPUBUION) UTTO
eAEYXOMEVEG OUVONKEG.

H tro16TnTa TG aTmeEIkévIong payvnTikou cuvToviopou (MR) ptropei va
uTToBaBpIoTEl €AV N TIEPIOXN EVOIOPEPOVTOG BpioKeTal TNV idia akpIBWG
TTEPIOXNA ME TO EPPUTEUPA. MTTOPET va aTTAITEITAI KATTOIOG XEIPITUOG TWV
TTAPAPETPWY GAPWONG VI AVTIOTABUION TNG WEUDOEIKOVAG.

WeuBoeikova eikovag MR 211G PN KAIVIK'G; BOKIMEG, N WeUDOEIKOVA TTOU SNMIOUPYEITAI OTTO TO

1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV EKTEIVETAI O ATTOOTACT TTEPITTOU 36 mMm aTTd TO
€MPUTEUPA OTAV ATTEIKOVICETAI LE TTEPIOTPOPIKF) aKOAOUBIa TTAAUWY fXOU
Kal 22 mm pe SiaBaduion nxou, kai Ta dvo ota 1,5T.

ZUVETTWG, To Bdyn Bewpeital utrd dpoug ao@arég o€ GAPWHE PE PAYVNTIKA TOPOYPO®ia.

NPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

Ta mpoiévta BDyn TapadidovTtal oTeipa, ammooTelpwuéva pe 0&eidio Tou aiBuleviou.

Mpiv atré kaBe xpron, eAEYETE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUATIAG KOI TOU TTPOIOVTOG (CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY KOl TWY OTTOKOAAOUHPEVWY BNKWV).

Mn xpnoIPOTTOINCETE TO TIPOIOV O€ TTEPITITWAON UTTORABUIONG TWV ETIKETWV ) KAI TNG CUGKEUNG I KAl TNG CUOKEUACIAG.

Na pnv xpnoIJoTIoIEiTalI O€ TTEPITTITWON TTOU Xl TTAPEABEI N nuEPOuNnVia ARENG.

H 101m06£TNON TWV TTPOIGVTWY UTTOPE VA Yivel évo pe Bideg pioxwy TTou £xouv dokipaoTei Kal eykpiBei ard Tnv etaipeia COUSIN BIOTECH.

Agv TTPETTEN TTOTE VO XPNOIKOTIOIEITE EYPUTEUPATA KATAOKEUATUEVA ATTO avogeidwTo XAAUBa Kal Kpdua TiTaviou oTnyv idla KATOOKEUR.

Katd tn xeipoupyikn eméuBacn otn ommovOUAIKR aTAAN TTPETTel va AapBdvovTtal uttdyn TTOAAOI TTAPAYOVTEG, TIPAYUa TO OTT0i0 aonuaivel T Ta aTTOTEAéOUATA TTOU
TTPOKUTITOUV gival o€ peydAo Babud petaBAntd. Autd 1o TTpoidv, 6TTWG OAa Ta eu@UTEUPATA TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG, UTTOPOUV POVO va avTEEOUV Ta OpPTia TOU
OWHOTOG €GV OTTOTEAOUV TTPOOBAKN G€ KATTOIO OOTIKK dOpR. Z& TEPITTTWAN aAAOIWONG TNG OOTIKAG UTTOOTAPIENG, MTTOPEI va TTPOKUWEI XaAGPwOon, OTTEYKATAGTOON
f-Kai prign Tou TTPoidvToG. O1 TTPOEYXEIPNTIKEG Kal EYXEIPNTIKEG DIadIKaoieg, CUPTTEPIAaUBavOPEVNG Kal TG aKPIBOUG YVWONG TwV KATAAANAWY XEIPOUPYIKWV TEXVIKWY,
TNG OWOTAG €TTIAOYNG TTPOIOVTOG avaAoya pE Tov aoBevr| Kal TNG TOTTOBETNONG £ival ONUAVTIKG GTOIXEIA YIO TNV ETTITUXA XPAGCN TOU TTPOIGVTOG ATTO TOV XEIPOUPYO.
To poidv BDyn TrpéTrel va eu@uTeUETAl JOVO OTTO KATAPTIOHEVO XEIPOUPYO, HE YVWON TNG XPAONG TOU TTPOIGVTOG KAl YVWGON TNG AvaTouiag, TNG XEIPOUPYIKAG OTNV
OTTOVOUAIKA OTAAN, TNG TEXVIKAG OTEPEWONG BIOWV HioYXOU Kal TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNG TTOU apopd 10IKG 0T TTPoidv BDyn.

ZHMANTIKO:  NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN ENANAMNOZTEIPQONETAI

20PWVa PE TNV ETTICAPAvVON autoU TOU TTPOoIOGVTOG, Ta epuTeUPaTa BDyn gival piag xpriong HOvo. Agv TTIPETTEI O€ KAUia TTEPITITWAON VA ETTAVAXPNOIYOTTOIOUVTAI I
Va ETTOVATTOOTEIPWVOVTAI (01 TIIBAvVOI Kivduvol, EVOEIKTIKG, TTEPIANAUBAEVOUV TNV ATTWAEIQ TNG OTEIPATNTAG TWV TTPOIGVTWY, KivOuvo pOAuvong, aTTwAela atTddoang
TOU TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTH| KATT.)

OAHrIEZ NOY NPEMNEI NA AOGOYN XTOYZ AZOENEIX ANO TOYZ XEIPOYPIOYZ

O xeIpoupyodg Ba TTPETTEN va EVNPEPWOEI TOV 00BEVH Yia TOUG TTIBavVOUG GWHATIKOUG Kal WuXOAOYIKOUG TTEPIOPIOHOUG, KABWG Kal TIG CUVETTEIEG TNG EPPUTEUCNG TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. O a0BevG Ba TTPETTEI VA EVNPEPWOET OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG KaI TIG TNIBAVEG AVETTIBUPNTESG EVEPYEIEG.
O xelpoupydg Ba Tpérrel va ¢nTACEI AT TOV 00BEVH va ETTIOTPEWE! VIO TTEPAITEPW CUUPBOUAEG €dv O 00BEVAG TTAPOUCIACE! CUNTITWHATA TTOU QaivovTal [n
PUOI0AOYIKA. ZTNV KAIVIKH, O £TTAYYEAPOTIOG UYEIQG TTOPEXEI OTOV BOBEVH MIG KAPTA EPPUTEUPATOG. AUTH N KAPTA EPPUTEUPATOG TTAPEXEI TTANPOPOPIEG TTOU ETTITPETTOUV
aTov agBevr) TNV TAUTOTTOINON TNG CUOKEUNG Kal GToIXEIa IXVNAATINOTNTOG, KaBWG Kal To dvopa, Tn dieUBuvan Kal Tov IGTOTOTTO Tou KataokeuaaTh. O xeipoupyog Ba
TPETTEl va ¢nNTAOEI aTrd Tov aoBevr) va oapwaoel TNV KAPTA EPPUTEUPOTOS OPECWS KATA TNV TTapaAaBr TG WaTe va UTTApxel duvatdTnta TTapakoAolBbnong o€
TepiTTwon amwAelag. Emiong, o xeipoupydg Ba TTPETTEl va evNPEPWOEl TOV a0Bev OTI N TIEPIANYN TWV XOPOKTNPIOTIKWY AOQAAEING KOl TwV ETTIOO0EWV TOU
TPOIGVTOG, KABWG Kal oI 0dnyieg xprong eival diaBéoipa otov iotéToTro TNG COUSIN BIOTECH.

NPOEIAOMOIHZH A TA EPCAAEIA
Ta epyaAeia BDyn 1rpoopigovTal yia TTpOCwWwpIVE) XPron Kal €ival ETTavaypnoipoTToInoIya.
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¢ avtiBeon pe Ta EPQUTELPATA, TO EPYOAEIQ TTaPEXOVTAI PN OTEipa. Mo TTEPICOOTEPEG AETITOUEPEIEG YIa Ta EPYOAEia, avaTpEéETe OTIG 0dNYiEg XProNG Kai EIBIKA OTIG
TTANPOPOPIES YIA TN GPOVTIda, TNV aTToAUpavon, Tov KaBapioud, TNV atroppUTTavon, TN GUVTAPNON KAl TNV OTTOOTEIPWON TWV ETTAVAXPNCIHMOTTOICIUWY XEIPOUPYIKWV
epyaAgiwv katnyopiag | TTou kataokeudgovTai ) kal diavépovtal amd Tnv COUSIN BIOTECH.

AMNOAYMANZH, KAOAPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH EPCAAEION
AvatpégTe aTIg 0dnyieg xpriong NOT348 oxeTIKd P TIG TIANPOPOPIES YIa TN @POovTida, TNV atmroAUuavan, Tov Kabapiagud, Tnv atmoppuTtravon, T CUVTAPNON Kai TNV
QATTOCTEIPWON TWV ETTAVAXPNCIMOTTOINCINWY XEIPOUPYIKWVY EPYaAEiwV Katnyopiag | TTou kataokeuddovTal ) kai diavépovTal ammé Tnv COUSIN BIOTECH.

NPO®YAAZEIZ KATA THN ANOGHKEYZH
ATtroBnkeuon ae Enpod PEPOG PakpId aTTd TO PWG Tou NAIOU Kal o€ Beppokpaacia TTEPIBAAAOVTOG, GTNV GPXIKF CUCKEUATia.

XEIPOYPIIKH TEXNIKH

H TotmmoBé1non Tou ateipou TTPOoidvTog duvapikig oTTicBiag oTabepoTroinang oTovOUAIKAG oTAHANG BDyn EekIVAEl HE TNV TTPOETOINOCIA TWV HioXwWV Tou GTTovOUAoU
KQI TOV OTOXO TOU Hioxou. MOAIG TTpoeTOINaOTEl 0 GTTOVOUAOG, N OTEPEWAN TwV BIBWV Hioxou TTou dokipagovTal Kai eykpivovtal ammé Tnv COUSIN BIOTECH ptropei
va yivel TTAeupikd oTn {uyoatTo@uaiakr dpBpwon.

Mpiv amré TNV ToTmoBéTNON Twv PA&RdwWY BDynN, cival amapaitnto va BeATioTotroinBei n 8€on Tng TToAuagovIKnG Bidag TTpoKeINévou va dIEUKOAUVOET n ToTToB£TNGN TOU
mpoidvTog BDyn. To umd dokiur ey@uteupa RCBANTD50U emitpétmel Tnv KaAUTEPN €KTIUNGN Tou Oykou Tng duvapikAg pdBdou BDyn kai BeATioTomoinon tng
EUQUTEUONG TNG Bidag. Mpétrel va eival TEAEIA TTETTAATUOUEVO PE TO KATW MEPOG TWV KEQPAAWV TwV TTOAUAEOVIKWY BIdWV Xwpig va emrnpedlovTtal oI apBpIKE
CuyoaTTOQUOIAKEG APBPWOEIG.

2TN OUVEXEIQ ITTOPOUKE VO TTPOXWPHAOOUPE OTNV gyKatdaTaon Twv paRdwv BDyn. To kivntd £uRoAo Tou ammooBeaTipa Kpadaouwy oTmovOUAIKNAG oThAng BDyn Ba
TIPETTEl VO OTEPEWDOEI OTNV KEPAARA TNG KPpaVIAKAG Bidag opdKeVTPa TTPOG TO KUAIVOPIKO OWUa. Oa TTPETTEN va TNPEiTal éva dIAoTnua 2 mm PETagU Tou vw JEPOUG TOU
KUAIVOPIKOU CWHATOG TOU aTTO0RECTH PO KPadaouwy oTTovOUAIKAG aTAANG BDyn Kai Tou KATw PEPOUG TNG KEPAANRG TG Bidag €11 LOOTE va dIATNPEITAI TO ETTAPKEG
€0pOG aTTOPPOPNCNG KPAdATHUWY TTOU gival aTTaPaiTNTOo Yia TNV KaAn Agitoupyia Tou TpoidvTog BDyn. H arjpavan Aéidep “up” (TrAvw) TTPETTEI va TOTTOBETEITAI UTTPOaTA
aTov XEIpoupyod, va Tnpeital n katelBuvon “up” (TTdvw) kai 1o BEAOG TTPETTEl va gival EUBUYPAUUIOPEVO PE TN OTAUPWTR €yKOTT TnG Bidag. To xeipoupyeio
OAOKANPWVETAI PE TO TEAIKO OQPI§INO XPNOIUOTTOILVTAG TOV EIOIKO TTEPIOPIOUS POTTAG TWV BUCUATWY OTNV KEPAAR TWV TTOAUAEOVIKWY BIBWV HioYX0U, XPNOIPOTIOIWVTAG
QUOTNUATIKA TOV KATAGAANAO PNXaviopd avTITTEPICTPOPAG.

To ep@UTEUPA TTPETTEI VO TOTTOBETEITaI CUPQWVA PE TIG evOeitelg. H xaunAdtepn GkapTrTn paRO0g KATw amd Tov KUAIVOPO aTToppd®nong Twv KPAadaoUWY Twv
EUQUTEUPATWY OEv TTPETTEI VA €ival OTPaPPEVN TTPOG TNV avTiBETN KateuBuvon. AuTEG ol epyacieg Ba PTTopoUcav va TTPOKOAECOUV CUYKEVTPWON E0WTEPIKWY
EVTAOEWV TTOU gival TIBAvOV va yivouv onueia evBeXOPEVNG ATTOTUXIAG TOU EUPUTEUATOG.

Me Bdon Tnv amé@acn Tou xelpoupyou, gival TBavd va KOTTel N yeoaiou PeyéBoug ) peydhou peyéBoug oTabepr) pdpdog yia éva ettimedo omrovdulodeaiag 1 Tpia
eTTimeda omovduAodeaiag avTioToixa.

EK®YTEYZH KAI AIOPPIYH IATPOTEXNOAOIIKQN MPOIONTQN

KivBuvol TTou ouvOéovTal PE TNV EKQUTEUCT): O XEIPOUPYOGS TTOU aTTOQACICEl VO apaIpETEl TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI va AGBEI UTTOWN TTOPAYOVTEG OTTWG
0 KivOuvog GAAOU xelpoupyeiou yia Tov aoBevi, kal N SUCKOAIa TTou evéxel n diadikaaia ekpuTeuang. O xeIpoupyos atroPaacilel yia TNV apaipeon TOU EPQUTEUPATOG
ka1 autA n d1adikacia UTTOKEITAlI O€ KAOTAAANAN PETEYXEIPNTIKN TTapakoAouBnan.

H avakTnon kai o XEIPIoPOG TwV 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Ba TTPETTEl va TTpayaToTToloUvTal CUPPWVA JE TIG OUOTACEIG Tou TTpoTUtrou ISO 12891-1:2015
«Epgutetpara xeipoupyikAg - AvAKTnon Kal avadAuan XEIPOUPYIKWY EUQUTEUMATWVYY MEpog 1: «AvakTnon kai Xeipiopdg». KaBe 10TpoTeXVOAOYIKO TTPOidv TTou
eKQUTEUETAI Ba TTPETTEI va ETMIOTPEPETAI IO AVAAUCT CUPPWVA PE TO I0XUOV TTPWTOKOAAO. AuTé TO TTPWTOKOAAO eival SiaBéaipo petd amod aitnua otnv COUSIN
BIOTECH. Eivai anuavTiké va anueiwbei 6T KO ep@UTeupa, To oTT0i0 Oev TTPETTEI VO KABAPIOTEl i atTOAUpaVOED TIpIV aTTd TNV aTTOOTOAN, Ba TIPETTEI VO TOTTOBETEITAI
ge oPpayIopévn ouokeuaaia. To 10TPOTEXVOAOYIKOS TTPOIGV TTOU a@aipEéBnke Ba TTPETTEI va aTTopPIPOEi cUN@WVA PE TO TIPOTUTTA TNG XWPAG TTOU agopoulv oTn didBeon
TWV HOAUGHATIKWY aTTORANTWY.

Agv uttdpxouv €I8IKEG CUTTATEIG VIO TNV OTTOPPIYN TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TTOU DEV £XOUV EUPUTEUTEI.

E¢nynoeig ekputeuong diatiBevTal TN Xelpoupyikn Texvik BDyn.

ZHMANTIKO:
Mo TepIoadTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TN XPAGN AuTOU TOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE UE TOV aVTITTPOCWTTO 1 Tov diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

AITHMATA A NAHPO®OPIEZ KAI MAPAMONA

ZUu@wva pe TNV ToAImikn oidTnTag, N COUSIN BIOTECH deopeveTtal va KaTaBaAAel kGBe duvaTr TTpooTTadeia woTe va TTapdyel Kal va TTpounBeUel IaTpoTEXVOAOYIKA
TIPOIGVTa UYWNANG TToI0TNTAG. EdV, woTdoo, KaTToI0G TTayYeApATIag Tou KAGOOU uyeiag (TTEAATNG, XPAOTNG, BEPATTWY 10TPOG K.ATT.) £XEI KATTOIO TTAPATTOVO 1 BEV gival
IKAVOTTOINMEVOG ATTO TO TTPOIGV, WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV ACPAAEIa A TIG £TMIOO0EIG Tou, Ba TTpéTTel va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 guvtoudtepo duvaTo.
e mepimTwaon BAAGBNG o€ kdatolo eu@UTEUPA 1) GUUBOAAG OTnV TTPOKANON CoRapwy avermiBUuNTWY EVEPYEIWV OTOV aoBevh, To KEVTPO uyeiag Ba Tpémel va
akoAouBnaoel TG vOuIUES BIadIKATIEG TTOU I0XUOUV OTNn XWPa Tou, Kal va evnuepwael aueca Tnv COUSIN BIOTECH. Ze kaBe emmikoivwvia, TTpoodlopioTe Tov apiBud
avapopadg, Tov apiBud TapTidag, Ta OTOIKEIA ETTIKOIVWVIAG KAl CUVOTITIKA TTEPIYPAP) TOU GUPBAVTOG i} TOU TTOPATTOVOU.

Ta @UAAGDIA, N TEKUNPIWGT KaI N XEIPOUPYIKN TEXVIKA €ival dlaBéaipa petd atd aitnua atnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavoueig TnG. EGv XpeiddeoTe TrepioodTePES
TTANPOPOPIEG, TOG TTAPAKAAOUUE Va ETTIKOIVWVACETE PE avTITPOowTTO 1) diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

Kd&Be ooBapd cupfdav TTou TTPOKUTITEI € OXEON PE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TIPETTEI VO OVAPEPETAI OTOV KOTAGKEUQOTH Kal TNV apuodIa apxf TOU KPAToug
UEANOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEATNUEVOG O XPAATNG A Kal 0 aoBEVAG.
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DYAAO NAHPO®OPION A THN KAPTA EMOYTEYMATOZ

Mwg cUPTTANPWVETAI N KAPTA EHPUTEUUATOG;

H képTa gpguTelpaTOog, Yia Tov aoBevr, Ba TTpéTTel va cUPTTANPWOET WG £§AG:

MmpooTiv) 6wn TG KAPTAG ELPUTEVUATOG

O xpnoTng Ba TTPETTEl VO CUPTTANPWOEI TNV KAPTA EPPUTEUPATOG TTPIV TNV TTOPAdWOEI GTOV a0BEVH. ZUPTTANPWOTE TNV KAPTA WG £EAG:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver [ Keep it

Ovopa P

nyAcvnir !
Huepopnvia xeipoupyikrg Bl . . / i / . : \ )

COUSIN SURGERY

(Ao care ./"" S ,7“7,

‘Ovopa yioTpoU {é‘

Niow 6wn TG KAPTAG EPPUTEUHATOG

O xproTng dev xpel1agetal va ouptrAnpwoel kavéva edio. O akOAouBEeg TTANPOPOPIES YIa TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €ival TUTTWHEVEG
aTTO TOV KATAOKEUAOTH OTNV TTHIOW OWYn TNG KAPTAG EPPUTEUNATOG. ‘Evag Kwdikdg QR TToU £MITPETTEI OTOV A0BEVA VO CUMBOUAEUTET TIG
odnyieg xpnong, kabBwg kai n dielBuvan Tou I0TOTOTTOU, gival dIaBECIPa OTNV KAPTA EMPUTEUPATOG.

MAnpo@opitg yia TNV TaUTOTTOINGN TOU

10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG MAnpogopieg 1xvnAaouérag

‘Evdeign 611 T0 TTpOoidv gival 1IaTpoTEXVOAOYIKS TTPOISV . Ap1Bu6g UDI
Mepiypa®n TNG OeIPAG 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWYV . ApIBu6G TTapTidag
EpTtropikA ovopaaia Tou 1aTpoTeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG . ‘Ovopa kai 81e0BUVON TOU VOUIUOU KOTOOKEUOOTH

ApIBU6G avagpopag Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To 1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €ival aOPAAEG O TAPWON UE
payvnTikr Topoypagia (MR)

. Ovopaaoia Tou 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG OTIG XWPES
TTWANCI

Emegnynon Twv cupBOAWV TTOU XPNCIHOTIOIOUVTAl OTNV KAPTA EUPUTEUMATOG

‘OAa Ta oUpBoAa xpnoipoTroloUvTal GUvRBwG Kal eTTEENyoUvTal aTo TEAOG TWwV 0dNnyIWV XProng.
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Navod k pouziti cs

B)Dyn

Sterilni prostifedek pro dynamickou zadni stabilizaci patefre
STERILNi VYROBEK NA JEDNO POUZITI

IDENTIFIKACE VYROBCE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ-SUD
FRANCIE

IDENTIFIKACE A POPIS PROSTREDKU
Sterilni prostfedek pro dynamickou zadni stabilizaci patefe BDyn je uren k obnoveni stability nekréni ¢asti patefe zachovanim anatomické lordézy a tlumeni
meziobratlovych kloubl. Sklada se z tlumice otfest patefe BDyn, ktery se pfipevriuje k obratliim pomoci speciélnich Sroubd.

Ugelem BDyn je vyvolat rozloZeni zatéZe, ulevit facetovym kloubtim, zabranit syndromu sousednich kloubt, umozZnit kombinaci s fuzi, zachovat pohyblivost a zajistit
absorpci mechanickych zatézi bederni funkéni jednotky.

INDIKACE
Sterilni prostfedek pro dynamickou zadni stabilizaci patefe BDyn je ur€en k zadni stabilizaci od hrudnich obratlt T10 po kfiZovou kost S1 s kostnim Stépem nebo
bez néj pro nasledujici indikace:

- Degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének a/nebo kloubnich facet potvrzené dal$imi vySetfenimi

- Stendza patefniho kanalu

- Degenerativni spondylolistéza 1. stupné

- Segmentalni nestabilita

KONTRAINDIKACE

- Aktivni infek&ni proces nebo vyznamné riziko infekce (imunosuprese)

- Pfiznaky lokalniho zanétu

- Horec¢ka nebo leukocytéza

- Morbidni obezita

- Téhotenstvi

- Dusevni onemocnéni

- Zavazné anatomické deformity zpGsobené vrozenymi vadami

- Jakykoli jiny zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by vylu€oval potencialni pfinos chirurgického zakroku s pouzitim patefniho implantatu, jako jsou vrozené vady,
zvy$ena sedimentace erytrocyt bez jiné pficiny, zvySeny pocet bilych krvinek

- Podezieni na alergii nebo intoleranci na kovy nebo jejich potvrzeni Iékafem

- Jakykoli pfipad, kdy by implantaty vybrané pro pouziti byly pfili§ velké nebo pfili§ malé pro dosazeni Uspésného vysledku
- Jakykoli pacient s nedostateénym pokryvem tkané v misté operace nebo nedostateénou kostni hmotou nebo kvalitou
- Jakykoli pacient, u kterého by pouziti implantatu narusilo anatomické struktury nebo o€ekavanou fyziologickou funkci
- Jakykoli pacient, ktery neni ochoten dodrZovat pooperaéni pokyny

- Jakykoli pfipad, ktery neni popsan v indikacich

- Traumaticka poranéni (tj. zZlomeniny nebo dislokace)

- Abnormalni zakfiveni (tj. skoliéza a/nebo hyperlordéza)

- Nadory.

- Spondylolistéza 2. stupné a vyssi

- Pseudartré6za a/nebo selhani pfedchozi fuze

- Tézka resorpce kosti, osteomalacie, téZka osteopordza

NEZADOUCI UCINKY

Mohou se vyskytnout vS§echny mozné nezadouci ucinky spojené s operaci patefe bez pouziti nastroju:

- Infekce

- Pseudomeningocele, pistél, poruseni tvrdé pleny mozkoveé, pretrvavajici inik mozkomisniho moku (CSF), meningitida

- Ztrata neurologické funkce, smyslovych a/nebo motorickych, véetné Gpiné nebo &astecné paralyzy, dysestézie, hyperestézie, anestézie, parestézie, vyskytu
radikulopatie a/nebo vzniku nebo pretrvavani bolesti, necitlivosti, neuromu, kfeci, ztraty citlivosti, brnéni a/nebo zrakovych poruch

- Syndrom cauda equina, neuropatie, pfechodné nebo trvalé neurologické deficity, paraplegie, paraparéza, reflexni deficity, podrazdéni, arachnoiditida a/nebo ztrata
svalové hmoty

- ZadrZovani modi nebo ztrata kontroly nad mo€ovym méchyfem nebo jiné druhy ohrozeni mo€ového ustroji

- Tvorba jizev, ktera mize byt zplsobena neurologickym poskozenim nebo kompresi nervi a/nebo bolesti

- Fraktura, mikrofraktura, resorpce, poskozeni nebo penetrace jakékoli paterni kosti (véetné kfizové kosti, pedikl( a/nebo téla obratle) a/nebo kostniho $tépu nebo
mista odbéru kostniho $tépu na Urovni, nad Urovni a/nebo pod Urovni operace

- Uskfinuté dfefiové jadro, disrupce nebo degenerace ploténky na, nad nebo pod urovni chirurgického zakroku, stenéza sousediciho kanalu

- Nesriistani nebo pseudoartritida, zpomalené zhojeni. Spatné spojeni

- Zastaveni jakéhokoli mozného rdstu operované ¢asti patere

- Ztrata nebo zvySeni pohyblivosti nebo funkce patefe

- Neschopnost vykonavat bézné denni ¢innosti

- Ubytek kostni hmoty nebo snizeni hustoty kosti

- Komplikace v misté odbéru $tépu, vetné bolesti, zlomenin nebo problémui s hojenim ran

- lleus, gastritida, stfevni obstrukce nebo ztrata kontroly nad stfevy nebo jiné typy poruch gastrointestinalniho systému

- Hemoragie, hematom, okluze, serom, edém, hypertenze, embolie, cévni mozkova pfihoda, nadmérné krvaceni, flebitida, nekréza rany, otevfeni rany, poSkozeni
krevnich cév nebo jiny druh ohroZeni kardiovaskularni soustavy

- Poruchy reprodukéniho systému, neplodnost, sexualni dysfunkce

- Vyvoj respiracnich problém, napf. plicni embolie, atelektaza, bronchitida, pneumonie atd.

- Zména duSevniho stavu

- Umrti
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Mohou se vyskytnout vSechny mozné nezadouci Uginky spojené s operaci patefe s pouzitim nastroju. Seznam potencialnich nezadoucich G¢inkd spojenych s timto
zdravotnickym prostfedkem zahrnuje mimo jiné:

- V€asné nebo pozdni uvolnéni nékteré nebo vSech komponent

- Rozebrani, ohnuti a/nebo zlomeni nékteré nebo vSech souc€asti (zlomeni Sroubu)

- Reakce na cizi téleso (alergicka) na implantaty, ulomky, produkty koroze (ze $térbin, odéru a/nebo obecné koroze), véetné metaldzy, tvorby nadort a/nebo
autoimunitnich onemocnéni

- Tlak na kizi zplsobeny soucastmi s nedostateénym pokrytim tkané nad implantatem, ktery mize zpusobit proniknuti kGize, podrazdéni, fibrozu, neurdzu a/nebo
bolest

- Poskozeni tkané nebo nervl zplsobené nespravnym umisténim a polohou implantatt nebo nastroju

- Pooperaéni zména zakfiveni patefe, ztrata korekce, vysky a/nebo redukce

CILOVA POPULACE
Sterilni prostfedek pro dynamickou zadni stabilizaci patefe BDyn je uréeno pouze pro skeletalné zralé osoby.

IMPLANTOVANE MATERIALY

Komponenty zafizeni BDyn jsou vyrobeny z titanu TAGV pro |ékaiské ucely (ISO 5832-3; ASTM F 136), silikonu a polyuretanu pro dlouhodobé implantaty.
Slitina titanu Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), polydimethylsiloxan (PDMS) MED 4770 bez omezeni, polykarbonaturetan (PCU) Bionate® Il 80A.
Pavod neni ani lidsky ani zvifeci — nevstrebatelny.

Slitina titanu Ti6AI4V ELI Polydimethylsiloxan Polykarbonaturetan (PCU) Bionate® Il 80A

Material

RCBDYSD50U 6,74 g 0,22g 0,19¢g
RCBDYMD50U 11,94 g 0,22g 0,19¢g
RCBDYSD55U 7,339 0,22¢g 0,19¢g
RCBDYMD55U 13,62 g 0,22g 0,19¢g
RCBDYLD55U 22,384 0,22g 0,19¢g

MnozZstvi uvedené v tabulce vySe ma interval spolehlivosti 2 %.

PRISLUSENSTVI
Pristroje BDyn: nerezova ocel, Propylux (polypropylen) nebo POM (polyoxymethylen).
Neni lidského ani Zivoc¢i§ného plivodu — nerozpustny.

UCINEK A FUNKCE PROSTREDKU

Tlumic¢ otfesl patefe BDyn sterilniho prostfedku pro dynamickou zadni stabilizaci patefe BDyn se sklada z kovové valcové duté ¢asti obsahujici elastomerové
komponenty vyrobené ze silikonovych elastomerd (polydimethylsiloxan (PDMS)) a dlouhodobé implantovatelného polykarbonatového uretanu (PCU), které se
ohybaji pod vlivem kovové pistnice spojené s obratlem oSetfovaného segmentu pomoci pedikularnich Sroubl zkouSenych a schvalenych spole€¢nosti COUSIN
BIOTECH. Kombinace tuhych a flexibilnich komponentd pomaha udrzovat pohyblivost a zajiStuje absorpci mechanickych zatizeni pfi flexi/extenzi, kompresi, axialni
rotaci a lateralnim ohybu. Tim je zajiSténo snizeni intradiskalniho tlaku a uvolnéni facetovych kloubt. K dispozici je nékolik konfiguraci, které umozriuji kombinaci
dynamického a fuzniho feSeni.

SCHVALENY SYSTEM SROUBU

KATALOGOVA . o . )
GiSLA Popis Schvaleny systém Sroubtl
RCBDYSD50U Dynamicky tlumi¢ otfest na malé pohyblivé ty¢i (& 5,0 mm) Systém G2S od spole¢nosti Neuro France
umozniujici zachovani pohyblivosti na jedné urovni Implants
Systém G2S od spole¢nosti Neuro France
RCBDYSD55U Dynamlclf)j t|'l',|n'1IC otrest'J na malé _pohy_bllVg tyC|'(Q 5,5_mm) Implvants _ _
umoznujici zachovani pohyblivosti na jedné urovni 3K od spolecnosti Fradis
Diplomat od spole¢nosti Signus
Dynamicky tlumic otfest na stfedné velkém tyci (& 5,0 mm) . M )
RCBDYMDS50U | umozriujici zachovani pohyblivosti na jedné Urovni a spojeni na System G2S od spoletnosti Neuro France
; - we oo ) Implants
jedné nebo dvou niz$ich urovnich.
Dynamicky tlumic¢ otfest na stiedné velké tyci (& 5,5 mm) Systém G25 od ?r?qo'gCnr;ZStl Neuro France
RCBDYMD55U umoznujici zachovani pohyblivosti na jedné urovni a fuzi na P’ . .
: . AT . 3K od spolecnosti Fradis
jedné nebo dvou nizSich urovnich . . A
Diplomat od spole¢nosti Signus
Dynamicky tlumic¢ otfest na dlouhé ty¢i (& 5,5 mm) umozniujici Systém G2S od slrp:qolgcnrlgstl Neuro France
RCBDYLD55U zachovani pohyblivosti na jedné urovni a fuzi az 4 nizsich P’ . .
k ? 3K od spolecnosti Fradis
urovni . 9 A
Diplomat od spole¢nosti Signus

ODKAZ NA SHRNUTi BEZPECNOSTNICH A FUNKCNICH CHARAKTERISTIK :

https://www.cousin-biotech.com/d-68ece07c929b8 tf06sscpbdyn.pdf

BEZPECNOST Z HLEDISKA MAGNETICKE REZONANCE

Implantat BDyn byl zkouSen na bezpecénost a kompatibilitu v pfipadé pooperaéniho vySetfeni pomoci magnetické rezonance (MRI). Neklinické zkousky prokazaly,
Ze ortopedické implantaty BDyn jsou slucitelné s MR. Pacient s timto prostfedkem mUze byt bezpecné vySetfen v systému MR spliiujicim nize uvedené podminky.

Nedodrzeni téchto podminek mulze vést ke zranéni.
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Maximalni staticka intenzita magnetického pole 1.5T/3,0T

Typ jadra Vodik
Nasmérovani statického magnetického pole Horizontalni
(BO)

Typ magnetu Valcovy otvor

Maximalni prostorovy gradient pole 87,1 T/m (8710 gauss/cm)

Maximalni BO*IdBO/dr| produktu 101,5 T2/m

1,5T: Kruhové polarizovana (CP — Circularly Polarized)

Excitace RF 3T: Vicekanalova-2 (MC-2)

Typ RF vysilaci / pfijimaci civky Integrovana civka pro vysilani a pfijem signalu z celého téla

Vykon RF Normalni provozni rezim

Celkova hodnota SAR pro celé télo < 2 W/kg

Poznamka: Za vySe definovanych podminek skenovani se u implantatu
BDyn o€ekava maximalni narust teploty niz$i nez 6,1 °C pfi 1,5 T a nizsi
nez 3,4 °C pfi 3 T po 15 minutach nepfretrzitého skenovani.

Maximalni hodnota SAR pro celé télo

1,5T: Pacienti s neporusenou termoregulaci a za kontrolovanych
podminek (Iékaf nebo specialné vyskolena osoba mize okamzité
reagovat na fyziologicky stres vyvolany teplem).

Charakteristika pacientt 3T: Pacienti s neporusenou termoregulaci a v nekontrolovanych
podminkach nebo pacienti s poruchou termoregulace (vSechny osoby s
poruchou systémové nebo snizené lokalni termoregulace) v
kontrolovanych podminkach.

Kvalita snimku MR mUzZe byt sniZena, pokud se zobrazovana oblast
nachazi ve stejné oblasti jako implantat. Ke kompenzaci artefaktu mize
byt vyZzadovana urcita manipulace s parametry snimani.

Artefakt obrazu MR V neklinickych zkouskach se obrazovy artefakt zpisobeny zafizenim
rozprostira pfiblizné 36 mm od implantatu pfi zobrazeni pomoci spinové
echo pulzni sekvence a 22 mm pfi zobrazeni pomoci gradientniho echa, v
obou pfipadech pfi 1,5 T.

Proto je prostfedek BDyn povazovan za slucitelny s MR.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZITI

Prostfedek BDyn se dodavaiji sterilni, sterilizovana ethylenoxidem.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte neporu$enost obalu a zafizeni (véetné odnimatelnych sacku).

Nepouzivejte v pfipadé poSkozeni StitkG a/nebo zafizeni a/nebo obalu.

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti prostrfedku.

Instalace prostfedku BDyn muZe byt provedena pouze pomoci pedikularnich Sroubl zkou$enych a schvalenych spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

Nikdy nepouzivejte implantaty z nerezové oceli a titanové slitiny ve stejné konstrukci.

PFi operacich patefe je tfeba zohlednit mnoho faktord, coz znamend, Ze dosazené vysledky jsou velmi variabilni. Tento prostfedek, stejné jako vSechny paterni
implantaty, muze odolavat zatiZeni téla pouze v pfipadé, Ze je doplnéno kostni strukturou. V pfipadé zmény kostni podpéry mize dojit k uvolnéni, demontazi a/nebo
prasknuti prostfedku. Pro Uspésné pouziti prostfedku chirurgem je dulezité dodrzovani predoperacnich a operacnich postupl, véetné pfesné znalosti vhodnych
chirurgickych technik, spravného vybéru referenéniho zafizeni pfizplisobeného pacientovi a jeho presného nastaveni.

Prostfedek BDyn smi implantovat pouze kvalifikovany chirurg, ktery ma znalosti o pouzivani produktu a znalosti anatomie, patefni chirurgie, techniky fixace
pedikularnich Sroubll a specifické chirurgické techniky prostfedku BDyn.

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - NESTERILIZUJTE OPAKOVANE
V souladu s oznagenim tohoto vyrobku jsou implantaty BDyn uréeny k jednorazovému pouZiti; v Zzadném pfipadé nesméji byt znovu pouzity ani sterilizovany (mezi
potencialni rizika patfi mimo jiné ztrata sterility vyrobku, riziko infekce, ztrata ucinnosti vyrobku, recidiva atd.).

POKYNY, KTERE MA CHIRURG POSKYTNOUT PACIENTOVI

Chirurg by mél informovat pacienta o moznych télesnych a psychickych omezenich a disledcich implantace prostfedku. Pacient musi byt informovan o rizicich
spojenych s chirurgickym zakrokem a moznych vedlejSich Gcincich. Chirurg by mél vyzvat pacienta k dal$i konzultaci, pokud pacient vykazuje pfiznaky, které se
zdaji abnormalni. Kartu implantatu pacientovi pfedava zdravotnicky pracovnik na klinice. Tato karta implantatu poskytuje pacientovi identifikacni informace o zafizeni
a prvky sledovatelnosti, jakoz i jméno, adresu a webovou stranku vyrobce. Chirurg vyzve pacienta, aby naskenoval kartu implantatu ihned po obdrzeni, aby ji
v pfipadé ztraty mohl sledovat. Chirurg rovnéz informuje pacienta, Ze souhrn bezpe¢nostnich a vykonovych charakteristik zafizeni a navod k pouziti Ize nalézt na
webovych strankach spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

UPOZORNENI TYKAJICI SE NASTROJU

Nastroje BDyn jsou uréeny k do€asnému pouziti a jsou opakované pouzitelné.

Na rozdil od implantatd BDyn jsou nastroje dodavany v nesterilnim stavu. Podrobnéjsi informace o nastrojich naleznete v navodu k pouziti, ktery obsahuje informace
o péci, dekontaminaci, ¢isténi, dezinfekci, udrzbé a sterilizaci opakované pouzitelnych chirurgickych nastroja tfidy | vyrabénych a/nebo distribuovanych spole¢nosti
COUSIN BIOTECH.

DEKONTAMINACE, CISTENI A STERILIZACE NASTROJU
Informace o péci, dekontaminaci, €isténi, dezinfekci, udrzbé a sterilizaci opakované pouzitelnych chirurgickych nastroja tfidy | vyrabénych a/nebo distribuovanych
spole¢nosti COUSIN BIOTECH naleznete v navodu k pouziti NOT348.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI KE SKLADOVANI
Skladujte na suchém misté mimo dosah slune¢nich paprsku a pfi pokojové teploté v pivodnim obalu.

CHIRURGICKA TECHNIKA

Umisténi dynamického zadniho stabilizacniho zafizeni BDyn zacina pfipravou pedikull obratlll a zaméfeni pedikuld. Po pfipravé obratle Ize fixacni pedikularni
Srouby zkouSené a schvalené spolecnosti COUSIN BIOTECH umistit lateralné k facetovému kloubu.

Pred umisténim ty¢i BDyn je nutné optimalizovat polohu polyaxialnich $roubu, aby se usnadnilo umisténi prostfedku BDyn. Zkusebni protéza RCBANTD50U
umoziiuje lIépe odhadnout objem dynamické ty¢e BDyn a optimalizovat implantaci Sroubl. Musi byt dokonale vyrovnana proti spodni ¢asti hlav polyaxialnich Sroub,
aniz by doslo k ovlivnéni kloubnich facet.

Poté Ize pfistoupit k instalaci ty¢i BDyn. Pohybliva pistni ty¢ tlumice otfest patefe BDyn musi byt upevnéna v hlavé kranidlniho Sroubu soustfedné s valcovitym
télem. Mezi horni ¢asti valcového téla tlumice otfest BDyn a spodni €asti hlavy Sroubu musi byt zajiSténa mezera 2 mm, aby byla zachovana dostate¢na amplituda
tlumeni otfest nezbytna pro spravnou funkci prostfedku BDyn. Laserové oznaéeni ,nahoru* musi byt umisténo smérem k chirurgovi, pfiemz je tfreba dodrzet smér
,nahoru“ a Sipka musi byt vyrovnana s otvorem pro dvé hlavy Sroubd. Operace kon¢i finalnim utazenim pomoci specialniho momentového omezeni zatek na hlavach
polyaxialnich pedikularnich Sroubl za systematického pouziti vhodného antirotaéniho zafizeni.

Je nezbytné umistit implantat podle pokynd. Spodni tuha ty¢ pod valcem tlumiCe otfesltl implantatl nesmi byt ohnuta v opaéném sméru. Tyto operace by mohly
zpUsobit koncentraci vnitfnich napéti, kterd by mohla vést k selhani implantatu.

Podle rozhodnuti chirurga je mozné zkratit stfedni nebo dlouhou pevnou ty¢ pro jednouroviovou fuzi, resp. tfidroviiovou fuzi.

EXPLANTACE A LIKVIDACE PROSTREDKU

Rizika spojena s explantaci: chirurg, ktery se rozhodne prostfedek odstranit, by mél zvazit faktory, jako je riziko dalSiho chirurgického zakroku pro pacienta
a obtiznost explantacniho postupu. Vyjmuti implantatu je na rozhodnuti chirurga a musi podléhat adekvatnimu poopera¢nimu sledovani.

Zafizeni je tfeba oSetfovat a musi se s nimi zachazet v souladu s doporu¢enimi normy ISO 12891-1: 2015 ,Implantaty pro chirurgii — OSetfovani a analyza
chirurgickych implantatt* Cast 1: ,08etfovani a manipulace”. Explantovany prostfedek se musi zaslat zpét k analyze podle aktualniho protokolu. Tento protokol je
dostupny na zadost u spole¢nosti COUSIN BIOTECH. Je dilezité zminit, Ze jakykoli implantat, ktery se pfed odeslanim nesmi gistit nebo dezinfikovat, musi byt
umistén v utésnéném baleni. Vyjmuty zdravotnicky prostfedek musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi standardy pro likvidaci infekéniho odpadu.

Pro likvidaci neimplantovaného prostfedku neexistuji Zadna konkrétni doporuceni.

Vysvétleni explantace je k dispozici v ramci chirurgické techniky BDyn.

DULEZITE
Dalsi informace o pouzivani tohoto produktu ziskate u svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

ZADOSTI O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se svou politikou kvality se spoleénost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout veskeré Usili pfi vyrobé a dodavani vysoce kvalitnich zdravotnickych
prostiedkl. Pokud ma v§ak zdravotnicky pracovnik (klient, uZivatel, pfedepisujici Iékar atd.) stiznost nebo duvod k nespokojenosti s vyrobkem, pokud jde o kvalitu,
bezpecnost nebo vykon, musi co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud prostfedek pfispél ke vzniku
zavaznych nezadoucich Uc¢ink( u pacienta, musi zdravotnické stfedisko dodrzovat zakonné postupy pro danou zemi a okamzité informovat spole¢nost COUSIN
BIOTECH. Pro pfipadnou korespondenci prosim uvedte odkaz, Cislo Sarze, daje o kontaktni osobé a Uplny popis udalosti nebo stiznosti.

Letaky, dokumentace a popis chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani od spole¢nosti COUSIN BIOTECH a jejich distributord. Pokud jsou potifeba nebo
pozadovany dalsi informace, kontaktujte prosim svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH.

Jakykoli vazny incident, ke kterému dos$lo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel
a/nebo pacient usazen.

INFORMACNI LETAK KE KARTE IMPLANTATU

Jak kartu implantatu vyplnit?

Karta implantatu pro pacienta by méla byt vypIlnéna nasledovné:
Predni strana karty implantatu

Pred odeslanim karty implantatu pacientovi musi uzivatel kartu implantatu vyplnit. Vyplite ji nasledovné:
Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Ve care

|
Jméno pacienta ¥ :
Datum chirurgického a. . /.. /s : \ )
Jméno praktického & | COUSIN SURGERY

for Cargery

Zadni strana karty implantatu

Uzivatel nevypliiuje Zadné kolonky. Nasledujici informace o prostfedku jsou vytistény pfimo vyrobcem na zadni strané karty
implantatu. Na karté implantatu je k dispozici QR kéd, ktery umozriuje pacientovi zobrazit navod k pouziti a také webovou adresu.

Informace pro identifikaci prostredku Informace o zpétné sledovatelnosti
Uvedeni, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek . Cislo UDI
Popis skupiny prostifedk . Cislo sarze
Obchodni nazev prostfedku . Jméno a adresa zakonného vyrobce

Referenéni oznaceni prostfedku

Prostfedek je bezpecny zhlediska magnetické
rezonance

. Nazev prostiedku v zemich prodeje

Vysvétleni pouzitych symboli na karté implantatu

V8echny symboly se bézné pouzivaji a jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.
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Patient information leaflet BDyn

Item Patient information leaflet

1 a The name of the device : BDyn
b.  The model of the device : RCBDYMD55U, RCBDYSD55U
2
a. The intended purpose of the device : To restore the stabilization of the intervertebral thoracic, lumbar and sacral
segments by preserving the anatomical lordosis and the deadening of the intervertebral joint.
b.  The kind of patient on whom the device is intended to be used : Adult human and female or male more than 40 kg.

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

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

Undesirable side effects : Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible
undesirable side effects that may lead to reoperation: Infection, Pseudomeningocele, fistula, breach dura, persistent CSF
leakage, meningitis, loss of neurological function, sensorial and/or motor, including complete or incomplete paralysis,
dysesthesias, hyperesthesia, anesthesia, paresthesia, appearance of radiculopathy, and/or the development or
continuation of pain, numbness, neuroma, spasms, sensory loss, tingling sensation, and/or visual deficits, cauda equina
syndrome, neuropathy, transient or permanent neurological deficits, paraplegia, paraparesis, reflex deficits, irritation,
arachnoiditis, and/or muscle loss, urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system
compromise, scar formation possibly causing by a neurological compromise or compression around nerves and/or pain,
fracture, microfracture, resorption, damage or penetration of any spinal bone (including the sacrum, pedicles, and/or
vertebral body) and/or bone graft or bone graft harvest site at, above and/or below the level of surgery, herniated nucleus
pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery, canal adjacent stenosis, Non-union or
pseudarthrosis, delayed union, mal union,

Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine, Loss of or increase in spinal mobility or function,
Inability to perform the activities of daily living, Bone loss or decrease in bone density, Graft donor site complications
including pain, fracture, or wound healing problems, lleus, gastritis, bowel obstruction or loss of bowel control or other types
of gastrointestinal system compromise, hemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, edema, hypertension, embolism,
stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound dehiscence, damage to blood vessels, or other types of
cardiovascular system compromise, Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction, Development of
respiratory problems, e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc, Change in mental status, Death

When BDyn Should Not be Used : Active infectious process or significant risk of infection (immunocompromise), signs
of local inflammation, Fever or leukocytosis, Morbid obesity, Pregnancy, Mental iliness, Grossly distorted anatomy caused
by congenital abnormalities, Any other medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal
implant surgery, such as the presence of congenital abnormalities, elevation of the sedimentation rate unexplained by
other diseases, elevation of the white blood count

Suspected or documented metal allergy or intolerance, Any case where the implant components selected for use would
be too large or too small to achieve a successful result, Any patient having inadequate tissue coverage over the operative
site or inadequate bone stock or quality, Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures
or expected physiological performance, Any patient unwilling to follow postoperative instructions, Any case not describe in
the indications, Traumas (i.e. fracture or dislocation), Abnormal curvatures (i.e. scoliosis and/or hyper lordosis), Tumors,
Spondylolisthesis grade 2 and more, Pseudarthrosis and/or failed previous fusion, Severe bone resorption, osteomalacia,
severe osteoporosis
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MRI Information : The implants are composed of non-ferromagnetic materials and present a geometry non susceptible to generate
induced currents. Moreover, as they are fixed to bone /or/ tissues, they are unlikely to be mobilised. A priori they can be considered
compatible with an MRI scan. Their safety, in particular in terms of heating and migration of implant has been evaluated through
bibliographic data by comparison with data available on devices with similar composition, shape and use. This evaluation concluded
to a safety use for MRI scan between 1.5 and 3 Tesla. As a precautionary measure, it is recommended to avoid MRI scans within
the 48h of the implant placement, and to inform the person in charge of the scan of the recent implant placement, if such
examination is essential. It has to be noted that the devices which present a high contrast with the biological environment can
generate « artifacts » that has to be taken into account for the perfect execution and interpretation of imaging exams. For this
purpose, it has to be recommended to the patient who has this implant to warn as far as possible the concerned health professionals
(radiologists and radiology operators) about the presence of this implant before these exams.

Precautions : The BDyn devices are delivered sterile, sterilized by ethylene oxide. Before any use, inspect the integrity of the
packaging and device (including peelable pouches). Do not use in the event of deterioration of the labels and/or the device and/or
the packaging. Do not use if the device is out of date. The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is only intended
to adult human female or male more than 40 Kg. COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as
the use of a particular type of means of fixation is concerned. The installation of BDyn device can only be made with pedicular
screws tested and/or approved by the company COUSIN BIOTECH. The eventual substitution of the BDyn spinal shock absorber
has to be carried out only with the dedicated replacement rigid rods. You should never use implants made of stainless steel and
titanium alloy in the same construct. A successful result is not always achieved in every surgical case. This fact is especially true
in spinal surgery where many extenuating circumstances may compromise the results. This device system is not intended to be
the sole means of spinal support. No spinal implant can withstand body loads without the support of bone. In this event, bending,
loosening, disassembly and/or breakage of the device(s) will eventually occur. Preoperative and operating procedures, including
precise knowledge of suitable surgical techniques, and proper selection of the good reference of the device adapted to the patient
and its narrow setting up are important considerations in the successful use of the device by the surgeon. The BDyn device must
be implanted only by a qualified surgeon, having knowledge in the use of the product and who has the knowledge of the anatomy,
spinal surgery, pedicle screws fixation technique and specific BDyn device surgical technique Postoperative precautions

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

BDyn implant: Titanium alloy Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethyl siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted
Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® Il 80A

Reporting a serious incident :

If you encounter any serious incident with your BDyn implant you should report it immediately to your doctor. You should also
report the incident to COUSIN BIOTECH via the link serviceclients@cousin-surgery.com or materiovigilance@cousin-
biotech.com

and to the Therapeutic Goods Administration using the following website: http://www.tga.gov

10

Legal Manufacturer & Manufacturing Facility : COUSIN BIOTECH, Allée des Roses, 59117 Wervicg-Sud, France
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- Symbols used on labelling en

- Symboles utilisés sur I'étiquette

- Bei Etiketten verwandete fr

Symbole

- Simboli utilizzati sull'etichetta de

- Simbolos utilizados en el

etiquetaje

- Simbolos usados na etiqueta

- Op de etikettering gebruikte es

symbolen

- Symbole uzyte na etykiecie

- Simboluri utilizate pe eticheta pt

OTIG ETIKETEG

- ZUPBoAa TToU XpnaoipoTTolouvTal E:m
nl
- Symboly pouzité na Stitku

pl

€A

cs

- IFU can be downloaded through the QR code. A hard copy can be sent within 7 days on request by email to ifurequest@cousin-
biotech.com or by using the order form on our website.

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

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

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

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

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

- De handleiding kan gedownload worden met behulp van de QR-code. Op verzoek kan een papieren versie binnen 7 dagen
verstuurd worden. Stuur hiervoor een e-mail aan ifurequest@cousin-biotech.com of gebruik het bestelformulier op onze website.
-Instrukcje stosowania mozna pobra¢ za pomocg kodu QR. Wersje papierowg instrukcji mozemy wysta¢ w ciggu 7 dni od ztozenia
stosownej prosby drogg elektroniczng na adres ifurequest@cousin-biotech.com lub za posrednictwem formularza zaméwienia na
naszej stronie internetowe;j.

- IdU pot fi descarcate prin intermediul codului QR. Un exemplar pe hartie poate fi trimis in decurs de 7 zile in urma solicitarii trimise
prin e-mail la adresa: ifurequest@cousin-biotech.com sau prin utilizarea formularului de comanda de pe site-ul nostru web.
-Mmopeite va TTpayparotroifoete Afyn Twv Odnyiwv Xpriong uéow Tou kwdikoU QR. MTTopoUue va 0ag aTTO0TEIAOUPE EKTUTTWHEVO
avTiypago eviog 7 NUEPWY, KATOTTIV AITAUATOG HEOW NAEKTPOVIKOU Taxudpopeiou oTtn dieubuvan ifurequest@cousin-biotech.com ry
HE Xpron Tou evTUTToU TrapayyeAiag oTnv I0TooeAda PaG.

- IFU Ize stahnout prostfednictvim QR kédu. Tisténou kopii Ize zaslat do 7 dnl na vyzadani e-mailem na ifurequest@cousin-
biotech.com nebo po vyplnéni objednavkového formulafe na nasich webovych strankach.

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 Precaution (Veanse las instrucciones de uso )
pt Numero do lote A pt Atencéo (Consultar nota de instrugées)
nl Batchnummer nl Vorsichtigheid (Zie gebruiksinstructies)
pl Numer partii pl Uwaga, patrz instrukcja obstugi
ro Numar lot ro Atentie (Vezi instructiunile de utilizare)
€A ApIBudg TTapTidag €A Acite TIg 00nYyieg Xpong
cs Cislo $arze cs Viz pokyny k pouziti
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 u pt Fabricante
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
pl Symbol katalogowy pl Producent
ro Referinta ro Producator
€A Ap1Bu6G kaTaAdyou €A KataokeuaoTrig
cs Odkaz v brozure cs Vyrobce
en Do not re-use en Use before: year and month
fr A fr Utiliser jusque : année et mois
de Ne pas réutiliser de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
N Nicht wiederverwenden . o : R
it N A it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
on riutilizzare - o
es No volver a utilizar es ng_ese ant'es de: afio y mes
® pt N3o reutilizar g pt Utilizar até : ano e més
nl N ) nl Te gebruiken voor: jaar en maand
pl “!et r;ergebrlljlken . pl Stosowac¢ do: rok i miesigc
ro 1€ stosowac ponownie ro Utilizati inainte de: anul i luna
€A Nu reutilizafi 23 Huepovpnviu AAgNG: é1og .KC(I pAvag
cs Na pny emavaxpnaioToiirar cs Spotrebovat do: ro‘k a mésic
Nepouzivat znovu .
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco @ pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
nl Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
ro A se pastra intr-un loc uscat ro A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
€A PuAGgTe TO TIPOIGV HOKPIG OTTO TV UYpasia €A Nat pnv XpnoTpoTTOIERTaN, £V N CUOKEUOTO €XEl UTTOOTET KGTToIa BAGBN
cs Uchovejte na suchém misté cs NepouZivejte je-li obal poskozeny
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce it Non risterilizzare
Y es Manténgase oscuras es No volver e esterilizar
AN pt Manter ao abrigo da luz @ pt Nao reesterilizar
- nl Vrij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
pl Przechowywa¢ w miejscu chronionym przed $wiattem pl Nie sterylizowa¢ ponownie
ro A se feri de lumina soarelu ro Nu re-sterilizati
€A Mpo@uUAGETE To TTPOIdV aTTd TO PWG €A Na pnv eTavaTIooTEIPWVETAI
cs Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zafeni cs Znovu nesterilizujte
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriere stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
nl Dubbele steriele barriere nl Medisch hulpmiddel
pl Podwdjna bariera sterylna pl Podwdjna bariera sterylna
ro Dubla bariera sterila ro Dubla bariera sterila
€A AITTAG QTTOOTEIPWHEVO PPAYUT €A AITTAG aTTOOTEIPWHEVO PPAYUT
cs Dvaoijita sterilni bariéra cs Dvojita sterilni bariéra
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en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum de Name des Patienten
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion - es Nombre del paciente
pt Data de fabrico T’? pt Nome do paciente
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
pl Data produkcji pl Imig i nazwisko pacjenta
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
€A Hpepopnvia kataokeung €A ‘Ovopa aoBevoug
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numeéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
o+ es Nombre del médico es Numero de identificacion Unica
m pt Nome do médico pt Numero de identificagdo unico
nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer
pl Imig i nazwisko lekarza pl Unikalny numer identyfikacyjny
ro Numele medicului ro Numér de identificare unic
€A ‘Ovopa 1atpou €A Movadikdg apiBuog avayvwpiong
cs Jméno lékare cs Jedine¢né identifikacni islo
en Date of surgical procedure date en MR conditional
fr Date de l'intervention fr IRM sous conditions
de Datum des Eingriffs de Bedingt MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it MRI con riserva
es Fecha de la intervencion es IRM en condiciones
pt | Data da intervengéao éi pt IRM sob condiges
nl Datum van de ingreepData interwencji nl MRI onder voorwaarden
pl Data interwencji pl Warunkowo bezpieczny w $rodowisku RM
ro Data interventiei ro RMN sub conditii
€A Hupepopnvia Tng eméppaong €A MRI utré TTpoiTrobéaeig
cs Datum zakroku cs MRI za podminek
UDI-DI.
en Unique device identification - device identifieridentification en Nombre d'implant dans 'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif - identifiant du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es Identificacion unica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de identificagéo do dispositivo pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
hulpmiddel pl Liczba implantéw w opakowaniu = llo$¢:
pl Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzadzenia ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al €A ApIBPOG epQUTELPATWY OTNV ouokeuaaia = MoadTnTta:
dispozitivului cs Pocet implantatd v baleni = Mnoz.:
€A Movadikr) TauToTTOINGN TNG CUCKEUAG - QvayVWPIOTIKO TNG GUCKEUNG
cs Jedine¢na identifikace prostiedku - identifikacni Cislo prostfedku
STERILE |EO
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all’'ossido di etilene
es Esterilizado con ¢xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: dxido de etileno
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl Sterylizowany tlenkiem etylenu
ro Sterilizat cu oxid de etilena
€A Z1eipo poidv. MéBodog atoaTeipwong: aiBulevogeidio
cs Sterilizované etylénoxidom
Mat| Ti | PDMS | PCU
en Titanium alloy Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethyl siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted, Polycarbonate urethane (PCU) Bionate® Il 80A
fr Alliage de titane Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polydiméthyle siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted Polycarbonate uréthane (PCU) BIONATE®II 80A
de Titanlegierung Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethylsiloxan (PDMS) MED 4770 uneingeschrénkt, Polycarbonat-Polyurethan (PCU) Bionate® Il 80A
it Titanio legato Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetilsilossano (PDMS) MED 4770 senza restrizioni, Poliuretano policarbonato (PCU) Bionate® Il 80A
es Aleacion de titanio Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetilsiloxano (PDMS) MED 4770 sin restricciones, Poliuretano de policarbonato (PCU) Bionate® Il 80A.
pt Liga de titanio Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetilsiloxano (PDMS) MED 4770 sem restricdes, Poliuretano de policarbonato (PCU) Bionate® Il 80A
nl Titaniumlegering Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethylsiloxaan (PDMS) MED 4770 onbeperkt, Polycarbonaaturethaan (PCU) Bionate® Il 80A
pl Stop tytanu Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetylosiloksan (PDMS) MED 4770 bez ograniczen, Poliuretan z poliwgglanu (PCU) Bionate® |l 80A
ro Alliage de titane Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetilsiloxan (PDMS) MED 4770 fara restrictii, Poliuretan policarbonat (PCU) Bionate® Il 80A
€A Kpapa miraviou Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), MoAudipeBuAoaidogdavn (PDMS) MED 4770 xwpig Trepiopiopoug, MoAuoupebavn moAuavBpakikou (PCU) Bionate® Il 80A
cs Slitina titanu Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethylsiloxan (PDMS) MED 4770 bez omezeni, Polykarbonatovy polyuretan (PCU) Bionate® Il 80A
en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrugdes eletrénicas de utilizagédo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
nl Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en veiligheidsprestaties
pl Adres strony internetowej do przegladania elektronicznych instrukcji obstugi i podsumowania wynikéw klinicznych i bezpieczenstwa
ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor
€A AigelBuveon Tou IOTOTOTTIOU OTOV OTTOI0 PTTOPEITE VO AVATPESETE YIa NAEKTPOVIKEG 0BNYiEG XPONG Kal pia TIEPIANYN TwV KAIVIKWY £TTIBOCEWY Kal TNG ao@PAAEIag
cs Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uZivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpecnostnich vykonud
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en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to the general safety and performance requirement of the medical device regulation 2017/745.

ir Marqué CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences générales de sécurité et de performances du réglement des dispositifs
médicaux 2017/745
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der

de Al
Medizinprodukteverordnung 2017/745

it Marcatura CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazione del regolamento sui dispositivi
medici 2017/745

es Marcado CE y numero de identificaciéon del organismo notificado. El producto cumple con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del reglamento de
dispositivos médicos 2017/745

t Marcagao CE e numero de identificagdo do Organismo Notificado. O produto estd em conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho do regulamento

P de dispositivos médicos 2017/745

nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Het product voldoet aan de algemene eisen inzake veiligheid en prestaties van de verordening medische
hulpmiddelen 2017/745

| Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt jest zgodny z ogélnymi wymaganiami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania okreslonymi w

P rozporzadzeniu o wyrobach medycznych 2017/745

ro Marcaj CE si numér de identificare al organismului notificat. Produsul este conform cerintelor generale de siguranta si performanta ale regulamentului privind dispozitivele
medicale 2017/745

A ZApavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KoIVOTToINUéVOU opyaviopoU. To TTpoidv CUPHOPQUVETAI PE TIG YEVIKEG ATTAITACEIG AOPAAEIag Kal aTrédoong Tou Kavoviopou yid
10TPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa 2017/745

cs Oznaceni CE a identifikacni Cislo notifikované osoby. Vyrobek splfiuje obecné pozadavky na bezpe¢nost a vykonnost podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745
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