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Instructions for use en

IntraSPINE®
STERILE DEVICES FOR THE INTERSPINOUS SPACE WITH LAMINAR SUPPORT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF THE DEVICE

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

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

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

INDICATIONS

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

e  Arthropathic facet-syndrome

. Foraminal stenosis

. Degenerative discopathy

CONTRAINDICATIONS

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

- Allergy to one of the components

- Growing child

- Infected site

- Pregnant woman

2) Factors likely to compromise successful implantation:

- Severe osteoporosis

- Major deformations of the spinal column

- Local bone tumors

- Systemic or metabolic disorders

- Infectious diseases

- Obesity

- Drug addictions

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

- Spondylolisthesis from grade 2 to 4

- Intervertebral disc with Pfirrmann classification from grade 5

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

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

1) Complications likely related to the device:

- Infection of the prosthesis

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

- Uncrimping of the needle

- Device loosening permanent elongation of the ligament

- Device migration displacement of the wedge

- Spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment

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

- Late reoperation due to absence of recovery

- Disability

- Discomfort

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

- Seroma/swelling around the device

- Inflammatory reaction, allergy, foreign body reaction

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

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

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

- Loss of neurological function,

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

- Fracture, Bone loss or decrease in bone density
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- Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery: Adjacent segment degeneration

- Non-union or pseudarthrosis, delayed union, mal-union
- Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine
- Loss of or increase in spinal mobility or function

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

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

TARGET POPULATION

Skeletally mature patients

IMPLANTED MATERIALS

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

Ref
Materal o INTRACALO8 | INTRACAL10 | INTRACAL12 | INTRACAL14 | INTRACAL16
Dimethyl siloxane 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.459
Polyethylene terephthalate | 1.63g + 0.1g 1.66g + 0.1g 1.79 £ 0.11g 1.73g £ 0.11g 1.77g + 0.11g
Titanium 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

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

ACCESSORIES

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

ACTIONS AND PERFORMANCES

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

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

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

LINK TO SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

MRI SAFETY

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

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

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

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

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Use of the system of COUSIN BIOTECH instruments and specific trial prostheses is required for implantation of the IntraSPINE® prosthesis.
Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from sunlight and at room temperature.

Transportation: Transportation of the devices should be done in the closed vehicles in accordance with the rules for those transport vehicles. There
are no special transportation requirements for the device.
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IMPORTANT : DO NOT REUSE AND DO NOT RESTERILISE THE INTRASPINE® PROSTHESIS
As indicated on the product labelling, the prosthesis is designed for single use. It should in no event by reused and/or resterilized (potential risks
include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).

WARNING ABOUT INSTRUMENTS AND TRIAL PROSTHESES

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

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

are furnished unsterile.
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Before first use

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

DECONTAMINATION AND CLEANING OF INSTRUMENTS

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

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

This step has to take place before the first utilization and immediately after the utilization to avoid adhesion of particles or dry secretion to the
instruments.

The detachable instruments have to be dismantled

»  Products advised for the cleaning
- an enzymatic detergent neutral

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

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

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

Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water Tap water Until all visible soi
Removal removing any visible organic material with assistance Soft bristle brush lis removed
of a soft bristle brush (Do not utilize
metal cleaning
brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient temperature Detergent Until product is
(15-25°C / 59-77°F). Water jet pistol visually clean
Afterwards lumina, threads, joints and gaps of the
® instruments have to be flushed with a water jet pistol
§ for a minimum time of 10 seconds for each position.
n
2 3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including the Ultrasonic tray Minimum duration
S cleaning solution. 10 minutes, this
Q Be careful every unclench connector or screws duration can vary
o and bolts by the vibrations will be reassure. according product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. Reserve osmosis Minimum 30
After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints water seconds of soak
and gaps of the instrument have to be flushed again
with a water jet pistol for a minimum time of 10
seconds for each position.
5 Automated Place entire disassembled device into the automated Automated Washer Minimum total
Washer washer Disassembled cycle time: 39
Device minutes
Instructions of cleaning in washer / disinfector
Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C / <113°F Tap water
Cleaning 5 minutes 55°C / 131°F Detergent
Draining 2 minutes <45°C / <113°F Tap water
Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes >70°C /> 158°F Not applicable
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6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute
7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality Until product is
2 filtered air visually dry
%318 Tidying The instruments have to be placed in the right
E % position inside the trays as described on the position
map fixed on the tray for the sterilization.
B- Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water -  Tap water Until all visible
® Removal removing any visible organic material with assistance - Soft bristle brush soilis removed
& of a soft bristle brush (Do not utilize
n metal cleaning
2 brushes)
‘g 2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. - Non-schedding wipe | Until product is
8 Medical quality filtered air may be utilized if available - Medical quality visually dry
filtered compressed
air
3 Disinfection Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent - Detergent Minimum duration
Application solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 1 minute, this
Soak the instrument in the open position (if possible) duration can vary
during minimum 1 minute. according product
During the immersion, actuate mobile parts of the
instrument minimum 3 times (if possible),so that the
detergent can access all parts of the instrument.
4 Drying After the soaking time, take out the instrument and - Disposable cloth Until product is
wipe it with a disposable cloth. Then, place the - Detergent visually dry
instrument in a new bath of enzymatic detergent
solution using warm tap water.
2 5 Manual Brush all surface of the instrument using a soft brush - Soft bristle brush Manual cleaning
% Disinfection for 2 minutes. - Detergent time duration is
c Adjust brushing time if needed. - Syringe complete when the
2 Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when device’s surface,
§ applicable) and use a syringe to access all difficult joints, and crevices
% areas. Use a volume of 60 mL of the detergent have been
a solution. manually cleaned
6 Rinse and Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 - Reserve osmosis Minimum 1 minute
finition minute. water

Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to - Syringe

access all difficult areas.

Repeat soaking 2 additional times using fresh water

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

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

filtered air visually dry

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

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

STERILIZATION OF INSTRUMENTS

Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers.
The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry - DGS/R13/2011/449

dated 01/12/2011).

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

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

Steam sterilization parameters Values Values
Cycle Type Pre-vacuum Pre-vacuum
Set Point Temperature 134°C / 273°F 132°C / 269.6°F
Cycle Time Minimum 3 minutes Minimum 4 minutes
Dry Time Minimum 20 minutes Minimum 20 minutes

Cool Time (inside and outside the autoclave chambers)

Minimum 40 minutes

Minimum 40 minutes

3 -Remark: After each cycle of cleaning/sterilization, insure of all the good working of the instruments: verify the integrality and the correct operation,
of the locking systems (clipping, prehension) without excessive play.
4- If the instruments utilization is different, after sterilization stock them in a tray on a peelable pouches.
In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent sterilization process for
which it will be fully responsible.
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POST-OPERATIVE PRECAUTIONS

The patient should be informed of the post-operative care and precautions to be observed.
The use of a brace may be necessary but is not mandatory. This decision can only be made by the surgeon.

INSTRUCTIONS TO BE GIVEN TO THE PATIENTS BY THE SURGEON

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

STORAGE PRECAUTIONS

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

LINK TO SURGICAL TECHNIQUE:

The surgical technical is available in electronic format on the COUSIN BIOTECH website:

HTTPS://WWW.COUSIN-BIOTECH.COM/D-693AEE8F6AB11_TORINRGB01SURGICAL-TECHGBV2.PDF

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

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

Risks associated with the explantation: the surgeon who decides to remove the device should consider factors such as the risk of another surgery for
the patient, and the difficulty of the explantation procedure. The removal of the implant is up to the surgeon’s decision and must be subject to adequate
postoperative follow-up.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

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

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 i?
Date of surgical procedure ) / /

COUSIN SURGERY
W cose fou Gopy

Name of practitioner { ot

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 . UDI number
device . Batch number
. Description of the device family . Name and address of the legal
. Trade name of the device 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

IntraSPINE®

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

IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

La cale est recouverte d'un tricot de polyéthylene téréphtalate avec une zone recouverte d’un sheeting sur la face avant dans la zone médullaire.
Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TABV).

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

e  Arthropathie des facettes articulaires

e  Sténose foraminale

. Discopathie dégénérative

CONTRE-INDICATIONS

1) Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Enfant en croissance

- Site infecté

- Femme enceinte

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

- Ostéoporose sévére

- Déformations importantes du rachis

- Tumeurs osseuses locales

- Troubles systémiques ou métaboliques

- Maladies infectieuses

- Obésité

- Addiction aux drogues

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

- Spondylolisthesis de grade 2 a 4

- Disque intervertébral avec classification de Pfirrmann 5

- Longueur du processus épineux de S1 inférieure a 18mm lors d’'une implantation en L5/S1

EFFETS INDESIRABLES

1) Complications susceptibles d’étre liées au dispositif :

-Infection de la prothése,

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

-dessertissage de l'aiguille

-défectuosité du dispositif, élongation permanente du ligament

-migration du dispositif, déplacement de la cale

-spondylolisthésis du segment stabilisé de maniére dynamique,

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

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

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

-Incofort

-Incapacité

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

-sérome/gonflement autour du dispositif

-réactions inflammatoires, allergie, réaction a un corp étranger

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

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

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

- Perte des fonctions neurologiques,

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

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

- Fracture, perte osseuse ou diminution de la densité osseuse
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- Hernie du nucleus pulposus, perturbation ou dégénérescence discale au niveau, au-dessus ou en dessous du point chirurgical : dégénérescence
du segment adjacent

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

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

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

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

- Développement de problémes respiratoires

POPULATION CIBLE

Patients ayant un squelette mature

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

Ref
Materal e INTRACALO8 | INTRACAL10 | INTRACAL12 | INTRACAL14 | INTRACAL16
Diméthyle siloxane 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.459
Polyéthyléne téréphtalate | 1.63g £ 0.1g | 1.669%0.1g | 1.79£0.11g | 1.73g+0.11g | 1.77g £ 0.11g
Titane 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable

ACCESSOIRES

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

ACTIONS ET PERFORMANCES

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

Le ligament entourant les épineuses sus et sous-jacentes au niveau instrumenté aura pour fonction principale I'aide au ligament postérieur lors de la
flexion.

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

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

SECURITE IRM

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

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

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

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT SUR LES INSTRUMENTS ET PROTHESES D’ESSAI

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

Les prothéses d’essai IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe lla, destinés & un usage temporaire et réutilisables.
Contrairement a 'implant IntraSPINE®, les Instruments et prothéses d’essai du kit sont fournis non stériles.
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Avant premiére utilisation
- Procéder au nettoyage adapté des Instruments et protheses d’essai IntraSPINE®
- Stériliser les Instruments et prothéses d’essai a 'autoclave

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

»  Produits préconisés pour le nettoyage

- un détergent enzymatique neutre

- Ou des produits de nettoyage adaptés (neutre ou alcalin doux) aux instruments chirurgicaux conforme aux réglementations en vigueur.
- Attention : Ne pas utiliser d’agents corrosifs ou des produits de nettoyage caustiques

2 procédés sont possibles :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

La stérilisation est réalisée sous la responsabilité des centres de soins de santé.
La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére de la santé frangais

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

1- La stérilisation en autoclave est a réaliser dans un conteneur spécifique (Panier grillagé, Plateau, Plateau plastique placé dans un sachet pelable

autoclavable).

NB : Il n'est pas recommandé de réaliser la stérilisation dans des sachets pelables autoclavables sans la présence d'un conteneur les Instruments

pourraient perforer les films constituant les sachets.

2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :
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Parametres de stérilisation a la vapeur Valeurs Valeurs
Type de cycle Vide préalable Vide préalable
Température de consigne 134°C 132°C

Temps du cycle complet

3 minutes minimum

4 minutes minimum

Temps de séchage

20 minutes minimum

20 minutes minimum

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

40 minutes minimum

40 minutes minimum

des chambres d'autoclave)

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

4- SiI'utilisation des Instruments est différée, les stocker apres stérilisation sur un plateau dans un sachet pelable

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

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

INFORMATIONS COMMUNIQUEES PAR LE CHIRURGIEN AU PATIENT

Le chirurgien doit informer le patient des restrictions et conséquences physiques et psychologiques potentielles de I'implantation du dispositif. Le
patient doit étre informé des risques chirurgicaux et des effets secondaires possibles. Le chirurgien doit inviter le patient a revenir pour une consultation
supplémentaire si le patient présente des symptoémes 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, l'adresse et le site internet du fabricant. Le chirurgien invite le patient a scanner la carte implant dés sa réception pour en garder la
trace en cas de perte. Le chirurgien informe également le patient que le résumé des caractéristiques de sécurité et de performance du dispositif et le
mode d'emploi sont disponibles sur le site internet de COUSIN BIOTECH.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

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

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

LIEN VERS LA TECHNIQUE CHIRURGICALE :

La technique chirurgicale est disponible en format electronique sur le site de COUSIN BIOTECH :
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

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

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

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

Le deuxiéme paragraphe concerne les demandes d’informations et les réclamations.

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 'implant reléve de la décision du chirurgien et doit faire I'objet d’'un
suivi postopératoire adéquat.

DEMANDES D’'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

Page 12 sur 73


https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

NOTICE D’'INFORMATION SUR LA CARTE IMPLANT

Comment compléter la carte implant ?

La carte implant, a destination du patient, doit &tre 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 P :
Date de I'intervention Gl. . / - / « s e = : Q
Nom du médecin {ﬁ 'COUSIN SURGCERY

Wl care fou Gugey

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 tracgabilité
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

IntraSPINE®

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

ANGABEN ZUM HERSTELLER
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANKREICH

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

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

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

Das Ligament wird mithilfe einer Titanschlaufe (TA6V) unter Spannung gesetzt.

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

. Facettengelenksarthropathie

. Foramenstenose

. Degenerative Diskopathie

KONTRAINDIKATIONEN

1) In den folgenden Fallen nicht implantieren:

- Allergie gegen einen der Bestandteile

- Kinder im Wachstum

- Infektion am Implantationsort

- Schwangerschaft

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

- Fortgeschrittene Osteoporose

- Ausgepragte Wirbelsdulendeformitaten

- Lokale Knochentumore

- Systemische oder Stoffwechselstérungen

- Infektionskrankheiten

- Adipositas

- Drogenabhéangigkeit

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

- Spondylolisthese Grad 2 bis 4

- Bandscheibendegeneration Grad 5 nach Pfirrmann-Klasifikation

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

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

1) Moglicherweise auf das Produkt zuriickzufiihrende Komplikationen:

Infektion des Implantats,

-Bruch des Implantats(Riss des Ligaments, Bruch des festen Flugels, Reillen des Gewebes)

-Entcrimpung der Nadel

-Defekt des Implantats, dauerhafte Dehnung des Ligaments

-Migration des Implantats, Verlagerung des Keils

-Spondylolisthese des dynamisch stabilisierten Segments,

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

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

-Erneute Operation aufgrund ausbleibender Heilung,

-Unwohlsein

-Behinderung

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

-Serome/ Schwellungen in der Implantatumgebung

-Entziindungsreaktionen, Allergien, Fremdkoérperreaktionen

-in einigen Fallen musste das Medizinprodukt entfernt und eine Fusion mit Pedikelschraube durchgefiihrt werden.

2) Komplikationen, die wahrscheinlich nicht auf das Implantat, sondern auf die Operation oder den Zustand des Patienten
zuruckzufiihren sind:

- Pseudomeningozele, Fistel, Duralriss, persistierender Liquoraustritt, Meningitis

- Verlust neurologischer Funktionen,

- Cauda-equina-Syndrom, Neuropathie, neurologische Defizite, Arachnoiditis und/oder Muskelverlust, Kompression in der Nervenumgebung
und/oder Schmerzen
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- Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder sonstige Stérungen des Urosystems

- Frakturen, Knochenschwund oder Abnahme der Knochendichte

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

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

- Stillstand jeglichen potenziellen Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule

- Verlust oder Erhéhung der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule

- Hamorrhagie, Hamatome, Odeme, Embolien, Schlaganfall, iiberméRige Blutungen, Phlebitis, Wundnekrose, Wunddehiszenz, Wundinfektionen,
Verletzungen der Blutgefal’e oder sonstige Stérungen des Herz-Kreislauf-Systems

- Auftreten von respiratorischen Stérungen

ZIELPOPULATION

Patienten mit ausgewachsenem Skelett

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

Ref

Materal " | INTRACALO8 | INTRACAL10 | INTRACAL12 | INTRACAL14 | INTRACAL16
Dimethylsiloxan 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.459
Polyethylenterephthalat | 1.63g + 0.1g 1.66g + 0.1g 1.79g £ 0.11g 1.73g £ 0.11g 1.77g + 0.11g
Titan 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

ZUBEHOR

Hilfsinstrument und Testprothese IntraSPINE®: Edelstahl, Acetalcopolymer, Dimethylsiloxan

Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

WIRKUNG UND LEISTUNGEN

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

Die wesentliche Funktion des Ligaments, das die Uber und unter der instrumentierten Ebene liegenden Dornfortsdtze umgibt, ist die Unterstlitzung
des posterioren Ligaments bei Flexion.

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

LINK ZUM KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

MRT-SICHERHEIT

Die Implantate bestehen aus nicht-ferromagnetischen Materialien und haben eine geometrische Form, die nicht geeignet ist, induzierten Strom zu
erzeugen. Da sie auf Gewebe befestigt sind, ist es aulRlerdem unwahrscheinlich, dass sie sich bewegen, Somit kann davon ausgegangen werden,
dass sie grundsatzlich MRT-tauglich sind. Die Sicherheit der Implantate, insbesondere hinsichtlich Erhitzung und Migration, wurde durch den
Vergleich von Literaturdaten mit verfligbaren Daten Uber Produkte mit ahnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung evaluiert. Diese
Bewertung kam zu dem Schluss, dass eine bedingte MRT-Tauglichkeit bis 1,5 Tesla gegeben ist.

Als VorsichtsmaRnahme wird empfohlen, MRT-Untersuchungen in den ersten 48 Stunden nach der Implantateinsetzung zu vermeiden und die fur
die Tomografie-Untersuchung zustandige Person im Falle einer solchen Untersuchung uber die kurzlich erfolgte Implantation zu informieren.

Es ist zu beachten, dass Implantate, die einen hohen Kontrast zur biologischen Umgebung aufweisen, "Artefakte" erzeugen kdénnen, die fir eine
fehlerfreie Durchflihrung und Auswertung von bildgebenden Untersuchungen berucksichtigt werden mussen.

Aus diesem Grund sollte Tragern dieses Implantats empfohlen werden, das Gesundheitsfachpersonal (Radiologen und Réntgenassistenten) vor
diesen Untersuchungen mdglichst Uber das Vorhandensein dieses Implantats zu informieren.

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

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

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

Die Prothese nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwenden.

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

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

Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenstanden, die die Oberflache der Prothese, der Testprothesen und der Hilfsinstrumente beschadigen kénnten.
Gebrauchsbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate missen biologischen Flissigkeiten und der Absonderung von
Kérpergeweben, mit denen sie bei ihrer Verwendung in Kontakt kommen, standhalten. Die IntraSPINE® Prothese wurde fir eine langfristige
Implantation zugelassen. Cousin Biotech verfugt heute tber 10 Jahre Erfahrung mit diesen Produkten.

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

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen sind erforderlich, jedoch nicht ausreichend, um die Operationstechnik zu beherrschen.
IntraSPINE® besteht aus weichen Materialien. Jeder Kontakt mit festeren Materialien kann das mechanische Verhalten und die Lebensdauer des
Implantats beeintrachtigen. Der Kontakt mit anderen Materialien ist unbedingt zu vermeiden.

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

"Topping off" ist nicht kontraindiziert, jedoch ist besondere Vorsicht geboten. IntraSPINE® besteht aus weichen Materialien. Jeder Kontakt mit
festeren Materialien kann das mechanische Verhalten und die Lebensdauer des Implantats beeintrachtigen. Der Kontakt mit anderen Materialien ist
unbedingt zu vermeiden.
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Jede IntraSPINE® Prothese, jede Testprothese und jedes IntraSPINE® Hilfsinstrument ist Teil eines Systems und darf ausschlieRlich mit den
Komponenten verwendet werden, die dem urspriinglichen COUSIN BIOTECH System entsprechen.

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

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

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

WARNHINWEIS ZU DEN HILFSINSTRUMENTEN UND TESTPROTHESEN

IntraSPINE® Hilfsinstrumente sind Medizinprodukte der Klasse |, die fir den temporaren Gebrauch bestimmt sind und wiederverwendet werden
kénnen.

Die IntraSPINE® Testprothesen sind Medizinprodukte der Klasse lla, die fiir den vorlibergehenden Gebrauch bestimmt sind und wiederverwendet
werden kénnen.

Im Gegensatz zum IntraSPINE® Implantat werden die Hilfsinstrumente und Testprothesen des Kits unsteril geliefert.
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Vor dem ersten Gebrauch
- Flhren Sie eine angemessene Reinigung der IntraSPINE® Hilfsinstrumente und Testprothesen durch.
- Die Hilfsinstrumente und Testprothesen miissen im Autoklav sterilisiert werden

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

entsprechen.

- Achtung: Verwenden Sie keine atzenden Substanzen oder stark alkalische Reinigungsmittel

2 Vorgehensweisen sind méglich:

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

Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spulen Sie das Produkt mit Leitungswasser - Leitungswasser bis alle sichtbaren
Verunreinigungen bei Raumtemperatur und entfernen Sie alle - Weiche Borstenbirste Verunreinigungen
sichtbaren organischen Substanzen mit einer (keine entfernt sind.
weichen Burste. Drahtreinigungsbiirsten
verwenden),
2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungsldsung bei - Reinigungsmittel Bis das Produkt
Raumtemperatur (15-25°C) vor. - Wasserstrahlpistole optisch sauber ist.
Die Hohlrdume, Gewinde, Verbindungen und
Offnungen der Instrumente miissen unter
flieRendem Wasser mit einer Spritzpistole
mindestens 10 Sekunden lang in jeder
Position gereinigt werden.
3 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerat in einem - Ultraschallbad Mindestdauer 10
Ultraschallbad mit dieser Losung. Minuten, diese
Stellen Sie sicher, dass alle durch Dauer kann je
Vibrationen gelosten Verbindungen oder nach Produkt
Schrauben wieder angezogen werden. variieren.
4 Einweichen Weichen Sie das Gerat in Osmosewasser ein. | -  Osmosewasser Mindestens 30
Nach der Ultraschallbehandlung missen die Sekunden
Hohlrdume, Gewinde, Verbindungen und Einweichzeit
2 Offnungen der Instrumente nochmals unter
£ flieBendem Wasser mit einer Spritzpistole
§ mindestens 10 Sekunden lang in jeder
o Position gereinigt werden.
3 5 Waschautomat Legen Sie das gesamte demontierte - Waschautomat Mindestdauer des
c Instrumentarium in einen Waschautomat. - Demontiertes Gesamtzyklus: 39
& Instrumentarium Minuten
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Hinweise zur Reinigung im Spiil- und Desinfektionsgerat

Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spulen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spiilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
6 Schlussspilung | Grindlich mit destilliertem Wasser abspilen - Destilliertes Wasser | Mindestens 1
Qo Minute
E 7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
& medizinische optisch trocken ist.
3 Druckluft
S 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang miissen die
< Instrumente in der richtigen Position in die
= Behalter geraumt werden, so wie es auf der an dem
2 Sterilisationsbehalter befestigten
é% Positionierungskarte beschrieben ist.
B- Nur manuelle Reinigung :
Schritte | Beschreibung Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
des Schritts
1 Entfernung von Spllen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei Leitungswasser bis alle sichtbaren
2 Verunreinigungen | Raumtemperatur und entfernen Sie alle Weiche Borstenbiirste Verunreinigungen
= sichtbaren organischen Substanzen mit einer (keine entfernt sind.
§ weichen Burste. Drahtreinigungsbiirsten
= verwenden),
2 2 Trocknung Trocknen Sie das Produkt mit einem trockenen, Nicht flauschiges Tuch Bis das Produkt
c fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte Gefilterte medizinische optisch trocken ist.
& medizinische Luft verwendet werden. Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittellésung bei Raumtemperatur Minute, die Dauer
zubereiten. kann je nach
Instrumente in gedffneter Stellung (falls Produkt variieren.
zutreffend) eintauchen. Wahrend des
Eintauchens die beweglichen Teile des
Gerates 3 Mal betatigen, damit das
Reinigungsmittel alle Teile des Gerates
erreicht.
4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerat entnehmen Einwegtuch Bis das Produkt
und mit einem Einwegtuch abwischen. Reinigungsmittel optisch trocken ist.
AnschlieRend das Gerat in ein neues
Reinigungslésung geben, die mit
Leitungswasser bei Raumtemperatur
hergestellt wurde.
5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache des Weiche Borstenburste Die manuelle
Desinfektion Instruments mit einer weichen Burste. Reinigungsmittel Reinigung ist
Verlangern Sie nétigenfalls die Zeit der Spritze abgeschlossen,
Reinigung mit der Burste. Betatigen Sie die wenn die
beweglichen Teile (falls zutreffend) des Oberflache des
Gerates 3 Mal, und verwenden Sie eine Produkts, die
Spritze, um alle schwer zugéanglichen Teile des Gelenke und
Gerates zu erreichen. Verwenden Sie 60 ml Hohlrdume von
der Reinigungslésung. Hand sorgfaltig
gereinigt wurden.
6 Spllen und Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser Osmosewasser Mindestens 1
abschliefende einweichen. Spritze Minute
Bearbeitung Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml
Osmosewasser, um alle schwer zuganglichen
Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit
frischem Wasser.
7 Schlusssplilung Grundlich mit destilliertem Wasser abspulen Destilliertes Wasser Mindestens 1
2 Minute
E 8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Gefilterte medizinische Bis das Produkt
@ Druckluft Druckluft optisch trocken ist.
(2] T - i
5 9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang missen die
z Instrumente in der richtigen Position in die
“GE) Behalter geraumt werden, so wie es auf der an
‘B dem Sterilisationsbehélter befestigten
8 Positionierungskarte beschrieben ist.

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

Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten

Reinigungsprozess durchflhren, fir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.
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STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

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

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

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

erfolgen.

NB: Es wird nicht empfohlen, die Sterilisation in autoklavierbaren AufreiBbeuteln durchzuflihren, ohne dass ein Behalter vorhanden ist, da die

Hilfsinstrumente die Kunststoffhiille der Beutel perforieren kdnnen.

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

Parameter fiir die Dampfsterilisation

Werte

Werte

Zyklustyp

Vorheriges Vakuum

Vorheriges Vakuum

Solltemperatur

134°C

132°C

Volle Zykluszeit

Mindestens 3 Minuten

Mindestens 4 Minuten

Trocknungszeit Mindestens 20 Minuten Mindestens 20 Minuten
Kuhlzeit (innerhalb und auferhalb der Mindestens 40 Minuten Mindestens 40 Minuten
Autoklavkammern)

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

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

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

POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

DEM PATIENTEN DURCH DEN CHIRURGEN MITZUTEILENDE INFORMATIONEN

Der Chirurg muss den Patienten Uber die mdglichen physischen Beschrankungen und psychologischen Belastungen und Folgen der Implantation
des Produkts informieren. Der Patient muss Uber die chirurgischen Risiken und méglichen Nebenwirkungen aufgeklart werden. Der Chirurg muss
den Patienten auffordern, beim Auftreten von anormalen Symptomen zu einer weiteren Konsultation zu kommen. Der Patient erhélt von der
medizinischen Fachkraft in der Klinik einen Implantatpass. Dieser Implantatpass enthalt Informationen fir den Patienten zur Identifizierung des
Produkts und Angaben zu seiner Rickverfolgbarkeit sowie den Namen, die Adresse und die Website des Herstellers. Der Chirurg sollte den Patienten
dazu auffordern, den Implantatpass sofort nach Erhalt einzuscannen, um die in ihm enthaltenen Informationen im Falle eines Verlustes 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.

VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER LAGERUNG

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

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

LINK ZUR OPERATIONSTECHNIK :
Die Operationstechnik ist in elektronischer Form auf der Website von COUSIN BIOTECH verfligbar:
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Bei der Entnahme und Handhabung der Produkte mussen folgende Empfehlungen beachten werden: ISO 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate
Entnahme und Analyse chirurgischer Implantate."Teil 1: "Entnahme und Handhabung".

Jedes explantierte Produkt muss zur Analyse in Ubereinstimmung mit dem geltenden Protokoll zuriickgesendet werden. Dieses Protokoll ist auf
Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Wir weisen darauf hin, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert werden
konnten, in einer versiegelten Verpackung verpackt werden mussen.

Die Entsorgung des explantierten Medizinprodukts muss den in dem betreffenden Land geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen
Abfallen erfolgen.

Far die Entsorgung von nicht implantierten Produkten liegen keine spezifischen Empfehlungen vor.

Der zweite Absatz betrifft Informationsanfragen und Reklamationen.

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

INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik bemuht sich COUSIN BIOTECH, qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern.
Bei Beanstandungen oder Unzufriedenheit seitens des Gesundheitsfachpersonals (Kunden, Anwender, verordnender Arzt usw.) hinsichtlich der
Qualitat, Sicherheit und der Leistungen des Produkts, ist COUSIN BIOTECH schnellstméglich darliber zu informieren. Im Falle von
Funktionsstérungen eines Implantats oder beim Auftreten von auf dieses zurtickzufihrenden schwerwiegenden Nebenwirkungen fir den Patienten
muss das behandelnde Krankenhaus die in seinem Land geltenden rechtlichen Schritte einleiten und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren.
Bitte bei jedem Schriftwechsel die Artikelreferenz, die Chargennummer und die Kontaktdaten eines Ansprechpartners angeben sowie eine
ausfuhrliche Beschreibung des Vorfalls oder des Beanstandungsgrunds hinzufugen.

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

Wie fiille ich den Implantatpass aus?

Der Implantatpass fiir den Patienten ist folgendermaRen auszufillen:

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 P

)

I

I

I
Datum des chirurgischen . . /.S . | \ '
Eingriffs :

)

COUSIN SURGERY
W cane for Sugery

Name des Arztes n!n‘

Rickseite des Implantatpasses

Vom Benutzer mussen keine Eintragungen vorgenommen werden. Folgende Informationen zum Implantat werden vom Hersteller
direkt auf die Riickseite 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 . UDI-Nummer
ein Medizinprodukt handelt . Chargennummer
. Beschreibung des Produkityps . Name und Anschrift des Legalherstellers
. Handelsname des Implantats
. Referenz des Implantats
. Das Implantat ist MR-sicher
. Bezeichnung des Implantats in den
Vertriebslandern

Erklarung der im Implantatpass verwendeten Symbole

Alle Symbole sind allgemein gebrauchlich und werden am Ende der Gebrauchsanweisung erklart.

Zusammenfassung

Page 19 sur 73



Manuale d'istruzioni it

IntraSPINE®

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

IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

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

Il legamento € posto in tensione da un anello in titanio (TA6V).

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

. Artropatia delle faccette articolari

e  Stenosi foraminale

. Discopatia degenerativa

CONTROINDICAZIONI

1) Non impiantare nei casi seguenti:

- Allergia a uno dei componenti

- Bambini in crescita

- Sito infetto

- Donna incinta

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

- Osteoporosi grave

- Gravi deformita del rachide

- Tumori ossei locali

- Disturbi sistemici o metabolici

- Malattie infettive

- Obesita

- Tossicodipendenza

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

- Spondilolistesi di grado da 2 a 4

- Disco intervertebrale con classificazione Pfirmman 5

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

EFFETTI INDESIDERATI

1) Complicazioni che potrebbero essere legate al dispositivo:

-Infezione della protesi,

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

-allentamento dell'ago

-difetto del dispositivo, allungamento permanente del legamento

-migrazione del dispositivo, spostamento del cuscinetto

-spondilolistesi del segmento stabilizzato dinamicamente,

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

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

-nuovo intervento in assenza di guarigione,

-disagio

-invalidita

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

-seroma/ gonfiore intorno al dispositivo

-reazioni inflammatorie, allergia, reazione da corpo estraneo

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

2) Complicazioni che sono difficilmente dovute al dispositivo, ma che sono legate all'intervento chirurgico o alle condizioni del paziente:
- Pseudomeningocele, fistola, lacerazione durale, perdita persistente di liquido cerebrospinale, meningite

- Perdita delle funzioni neurologiche,

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

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

- Frattura, perdita ossea o diminuzione della densita ossea
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- Ernia del nucleo polposo, rottura del disco o discopatia degenerativa sopra o sotto il sito chirurgico: degenerazione del segmento adiacente

- Assenza di fusione o pseudo-artrosi, fusione ritardata, Callo vizioso,

- Cessazione della crescita potenziale della parte operata della colonna vertebrale

- Perdita o aumento della mobilita o della funzione della colonna vertebrale

- Emorragia, ematoma, edema, embolia, ictus, sanguinamento eccessivo, flebite, necrosi della ferita, deiscenza della ferita, infezione della ferita,
lesioni ai vasi sanguigni o altri tipi di disturbi del sistema cardiovascolare

- Sviluppo di problemi respiratori

POPOLAZIONE TARGET

Pazienti con uno scheletro maturo

MATERIALI IMPIANTATI

Protesi IntraSPINE®: Dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.

Riferimento
Materiale INTRACALO8 | INTRACAL10 | INTRACAL12 INTRACAL14 INTRACAL16
Dimetilsilossano 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.459
Polietilene tereftalato 1.63g + 0.1g 1.66g + 0.1g 1.79 £ 0.11g 1.73g £ 0.11g 1.77g £ 0.11g
Titanio 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

Origine non umana e non animale— Non riassorbibile

ACCESSORI

Ausiliari e protesi di prova IntraSPINE®: Acciaio inossidabile, copolimero acetale, dimetilsilossano

Origine non umana e non animale— Non riassorbibile

AZIONI E PRESTAZIONI

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

Il legamento che circonda le spinose vertebrali al di sopra e al di sotto dell'area del dispositivo, avra la funzione principale di sostenere il legamento
posteriore durante la flessione.

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

LINK AL RIEPILOGO DELLE CARATTERISTICHE DI SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

SICUREZZA MRI

Gli impianti sono costituiti da materiali non ferromagnetici e hanno una forma geometrica non suscettibile di generare corrente indotta. Inoltre,
essendo fissati ai tessuti, & improbabile che subiscano spostamenti. A priori, possono essere considerati compatibili con la risonanza magnetica. La
loro affidabilita, in particolare in termini di riscaldamento e migrazione delle protesi, & stata valutata confrontando i dati bibliografici con i dati
disponibili su dispositivi con composizione, forma e uso simili. Tale valutazione ha dimostrato che esiste una compatibilita condizionata per la
risonanza magnetica fino a 1,5 Tesla.

Come misura precauzionale, si raccomanda di evitare la risonanza magnetica nelle 48 ore successive al posizionamento dell'impianto e che la
persona che esegue la scansione sia informata del recente posizionamento della protesi, se tale esame si rende necessario.

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

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

PRECAUZIONI D'USO

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

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

Non utilizzare se la protesi & scaduta.

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

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

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

Condizioni d'uso: temperatura compresa tra +32 °C e 42 °C. Gli impianti devono essere resistenti ai fluidi biologici e alle secrezioni dei tessuti con cui
entrano in contatto durante I'uso. La protesi IntraSPINE® & stata pertanto approvata per I'impianto a lungo termine e Cousin Biotech vanta 10 anni di
esperienza con questa tipologia di prodotti.

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

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

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

La prescrizione € demandata al chirurgo, che & I'unica persona qualificata a prendere tale decisione.

Il “topping off’ non & controindicato, ma & necessaria un’attenzione speciale. IntraSPINE® & costituito da materiali morbidi, qualsiasi contatto con
materiali piti duri pud comprometterne il comportamento meccanico e la durata di vita. E obbligatorio evitare ogni tipo di contatto con altri materiali.

Ogni protesi, protesi di prova e materiale ausiliario IntraSPINE® fa parte di un sistema e deve essere utilizzato esclusivamente con i componenti
corrispondenti al sistema originale COUSIN BIOTECH.
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Le protesi devono essere maneggiate e conservate con cura in un luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente.
Trasporto: | dispositivi devono essere trasportati in veicoli chiusi, in conformita con la normativa vigente per tali veicoli. Non € richiesto alcun requisito
di trasporto specifico per questo dispositivo.

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

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

AVVERTENZA SUGLI AUSILIARI E LE PROTESI DI PROVA

Gli ausiliari IntraSPINE® sono dispositivi medici di Classe |, destinati all'uso temporaneo e riutilizzabili.

Gli ausiliari IntraSPINE® sono dispositivi medici di Classe |, destinati all'uso temporaneo e riutilizzabili.

A differenza della protesi IntraSPINE®, gli ausiliari e le protesi di prova del kit sono fornite non sterili.
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Prima di utilizzarli
- Effettuare un’adeguata pulizia degli ausiliari e delle protesi di prova IntraSPINE®
- Sterilizzare gli ausiliari e le protesi di prova in autoclave

DECONTAMINAZIONE E PULIZIA DEGLI AUSILIARI
La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Il metodo prescritto e i seguenti materiali devono essere utilizzati per ridurre il rischio di trasmissione di agenti trasmissibili non convenzionali (NCTA),
(Ministero della Salute francese - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo I'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi, aderiscano agli
strumenti.
Smontare gli strumenti smontabili
»  Prodotti consigliati per la pulizia
- un detergente enzimatico neutro
- O prodotti di pulizia idonei (neutri o leggermente alcalini) per gli strumenti chirurgici in conformita con la normativa vigente.
- Attenzione: Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.
E possibile utilizzare 2 procedure:
A- Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico :

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

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

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

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

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

manuale utilizzando una spazzola morbida. Regolare il morbido € terminata quando
tempo di spazzolatura se necessario. Azionare le - Detergente la superficie del
parti mobili dello strumento 3 volte (se applicabile) e | - Siringa dispositivo, gli
utilizzare una siringa per accedere a tutte le zone snodi e le parti
difficili da raggiungere. Utilizzare un volume di 60 ml concave sono state
di soluzione detergente. ben pulite a mano
6 Risciacquo e Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per - Acqua osmotizzata Almeno 1 minuto
finitura un minuto. - Siringa
Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata
per avere accesso a tutte le zone difficili da
raggiungere.
Ripetere I'immersione altre due volte utilizzando
% acqua semplice.
N 7 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto
£ finale
® 8 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita - Aria compressa Finché il prodotto
g finale medica filtrata di qualita non risulta
E medica visivamente
o asciutto
g 9 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella
3 posizione giusta nei contenitori come descritto
8 sulla scheda di posizionamento fissata sul
o contenitore di sterilizzazione

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

STERILIZZAZIONE DEGLI AUSILIARI

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

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori Valori

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

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

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

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

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

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

INFORMAZIONI COMUNICATE DAL CHIRURGO AL PAZIENTE

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 l'identificazione del dispositivo ed elementi di tracciabilita, nonché il nome, l'indirizzo e il
sito web del produttore. Il chirurgo deve invitare il paziente a scansionare la scheda d'impianto subito dopo averla ricevuta, per tenerne traccia in caso
di smarrimento. 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 l'uso.

AVVERTENZE PER LA CONSERVAZIONE
Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente, nel proprio imballaggio di origine.
| materiali ausiliari e le protesi di prova devono essere conservati nell’apposito contenitore o in un imballaggio equivalente per evitare alterazioni.

LINK ALLA TECNICA CHIRURGICA:

La tecnica chirurgica & disponibile in formato elettronico sul sito web di COUSIN BIOTECH:

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

E opportuno rispettare le raccomandazioni seguenti durante I'espianto e la manipolazione dei dispositivi: ISO 12891-1:2015 "Impianti per chirurgia.
Recupero e analisi di impianti chirurgici."Parte 1: "Recupero e trattamento”.

Ogni dispositivo espiantato deve essere restituito in vista di un'analisi, conformemente al protocollo vigente. Questo protocollo € disponibile su
richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante notare che qualsiasi impianto che non necessita di essere pulito né disinfettato prima dell'invio,
dovra essere inserito in un imballaggio sigillato.

Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato conformemente alle normative del paese interessato in materia di
smaltimento di rifiuti infetti.

Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non & soggetto ad alcuna raccomandazione specifica.

Il secondo paragrafo riguarda le richieste di informazioni e i reclami.

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

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro
in cui é stabilito l'utente e/o il paziente.
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OPUSCOLO INFORMATIVO IMPLANT CARD

Come compilare la scheda d'impianto?

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

Facciata anteriore della scheda d'impianto

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

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

Nominativo del paziente P

1
)
)
]
Data dell'intervento B . . / . / L. ! \ '
chirurgico :
]
]
|
]

COUSIN SURGERY
W cane for Sugery

Nominativo dell'operatore { g

Facciata posteriore della scheda d'impianto

Nessun campo deve essere compilato dall'utente. Le seguenti informazioni sul dispositivo sono stampate direttamente dal
produttore sul retro della scheda d'impianto. Grazie al codice QR il paziente puo consultare le istruzioni per I'uso e l'indirizzo del
sito web, indicati sulla scheda d'impianto.

Informazioni sull'identificazione del dispositivo Informazioni sulla tracciabilita
. Indicazione che il prodotto &€ un dispositivo . Codice UDI
medico . Numero lotto
. Descrizione della famiglia del dispositivo . Nome e indirizzo del produttore legale
. Nome commerciale del dispositivo
. Codice del dispositivo
. Il dispositivo € sicuro in ambito RM
. Denominazione del dispositivo nei paesi di
vendita

Legenda dei simboli utilizzati nella scheda d'impianto

Tutti i simboli sono utilizzati comunemente e descritti alla fine delle istruzioni per l'uso.
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Manual de instrucciones es

IntraSPINE®

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

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCIA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La proétesis IntraSPINE® es un producto sanitario interlaminar constituido de una cufia de dimetilsiloxano (silicona) (disponible en varios tamafos)
adaptado a nivel intervertebral y un ligamento de tereftalato de polietileno.

La cufa esta cubierta con un tricotaje de tereftalato de polietileno con una zona recubierta con una lamina en la cara delantera en la zona medular.
El ligamento se tensara mediante una hebilla de titanio (TA6V).

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

. Artropatia de las facetas articulares

. Estenosis foraminal

. Discopatia degenerativa

CONTRAINDICACIONES

1) No se debe utilizar en los casos siguientes:

- Alergia a uno de los componentes

- Nifios en edad de crecimiento

- Zona infectada

- Mujeres embarazadas

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

- Osteoporosis severa

- Deformaciones importantes del raquis

- Tumores 6seos locales

- Problemas sistémicos o metabdlicos

- Enfermedades infecciosas

- Obesidad

- Adiccion a las drogas

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

- Espondilolistesis de grado 2 a 4

- Disco intervertebral con clasificacion de Pfirrmann 5

- Longitud del proceso espinoso de S1 inferior a 18 mm durante una implantacién en L5/S1

EFECTOS NO DESEADOS

1) Complicaciones susceptibles de estar relacionadas con el producto:

- Infeccion de la proétesis.

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

- Desengastado de la aguja.

- Defectuosidad del producto, elongacion permanente del ligamento.

- Desplazamiento del producto, desplazamiento de la cufia.

- Espondilolistesis del segmento estabilizado de manera dinamica.

- Dolores persistentes o que se agravan atribuidos al nivel de estabilizacion dinamica y necesidad de una intervencién quirdrgica de revision con
fusién intersomatica en este nivel.

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

- Nueva operacion por falta de curacion.

- Incomodidad.

- Incapacidad.

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

- Seroma / inflamacion alrededor del producto.

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

- En algunos casos, el producto sanitario ha debido extraerse y ha tenido que realizarse una fusién mediante tornillo pedicular.

2) Complicaciones poco relacionadas probablemente con el producto, pero si con la cirugia o con el estado del paciente:

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

- Pérdida de las funciones neuroldgicas.

- Sindrome de la cola de caballo, neuropatia, déficits neuroldgicos, aracnoiditis y/o pérdida muscular, compresion alrededor de los nervios y/o
dolores.

- Retencidn urinaria o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de trastornos del sistema urologico.

- Fractura, pérdida ésea o disminucion de la densidad ésea.
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- Hernia del nucleo pulposo, rotura o degeneracion discal a nivel, por encima o por debajo del punto de la cirugia: degeneracién del segmento

adyacente.

- Sin fusiéon o pseudoartrosis, fusion retardada. Callo vicioso.
- Cese de cualquier crecimiento potencial de la parte operada de la columna vertebral.
- Pérdida o aumento de la movilidad o funcién de la columna vertebral.

- Hemorragia, hematoma, edema, embolia, accidente cerebrovascular, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida,

infeccion de la herida, dafio en los vasos sanguineos u otros tipos de trastornos del sistema cardiovascular.
- Desarrollo de problemas respiratorios.

POBLACION OBJETIVO

Pacientes con esqueleto maduro.

MATERIALES DE LOS IMPLANTES

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

Materal Referencia | |\TRACALOS | INTRACAL10 | INTRACAL12 | INTRACAL14 | INTRACAL16
Dimetilsiloxano 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.459
Tereftalato de polietileno | 1.63g + 0.1g 1.66g + 0.1g 1.79 £ 0.11g 1.73g £ 0.11g 1.77g + 0.11g
Titanio 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

Origen ni humano ni animal — Non reabsorbible

ACCESORIOS

Protesis de prueba y auxiliares IntraSPINE®: Acero inoxidable, copolimero de acetal, dimetilsiloxano

Origen ni humano ni animal — Non reabsorbible

ACCIONES Y RESULTADOS

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

La funcion principal del ligamento que rodea la parte superior espinosa y subyacente al nivel instrumentado es ayudar al ligamento posterior durante
la flexion.

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

ENLACE AL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD Y RESULTADOS :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

SEGURIDAD IRM

Los implantes estan hechos de materiales no ferromagnéticos y tienen una forma geométrica que no es susceptible de generar corriente inducida.
Ademas, dado que estan adheridos al tejido, es poco probable que se muevan. A priori, pueden considerarse compatibles con una IRM. Su
inocuidad, en particular, en términos de calentamiento y migracién de los implantes, se ha evaluado comparando los datos bibliograficos con los
datos disponibles sobre dispositivos de composicion, forma y uso similares. Esta evaluacién encontré una compatibilidad condicional para IRM de
hasta 1.5 Tesla.

Como precaucion, se recomienda evitar las resonancias magnéticas dentro de las 48 horas posteriores a la colocacion del implante e informar a la
persona a cargo de la tomografia computarizada de la reciente colocacion del implante, si se requiere tal examen.

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

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

PRECAUCIONES DE USO

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

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

No utilizar si la prétesis ha caducado.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

IMPORTANTE: NO REUTILICE NI REESTERILICE LA PROTESIS INTRASPINE®
En conformidad con el etiquetado de este producto, la prétesis es de un solo uso. No debe reutilizarse ni volver a esterilizarse (riesgos potenciales
no excluyentes: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del producto, recaida).

ADVERTENCIA SOBRE LOS AUXILIARES Y LAS PROTESIS DE PRUEBA

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

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

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

Fases Descripcion de Instrucciones para esta fase Accesorios Duraciéon
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar toda
las temperatura ambiente y eliminar cualquier sustancia - Cepillo de cerdas la suciedad visible
contaminaciones | organica visible con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
cepillos de limpieza
metalicos)
2 Inmersion previa | Preparar una solucion de detergente a temperatura - Detergente Hasta que el
ambiente (15 - 25 °C). - Pistola de chorro de producto esté
A continuacion, las luces, roscas, juntas y aberturas agua visualmente limpio

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

3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una cuba de ultrasonido - Cuba de ultrasonido Duracién minima
ultrasonido con esta solucion. 10 minutos; esta
Procure apretar todos los racores o tornilleria duracion puede
que pudieran haberse aflojado por las variar segun el
vibraciones. producto.
4 Inmersién Sumergir el instrumento en agua osmotizada. - Agua osmotizada Al menos 30

Después del tratamiento por ultrasonido de las luces, segundos de

e roscas, juntas y aberturas de los instrumentos, deben inmersion

-g limpiarse otra vez con una pistola de chorro de agua

S abundante durante al menos 10 segundos para cada

© posicién.

'3 5 Lavadora Colocar el dispositivo completo desmontado en una - Lavadora automatica | Duracion del ciclo

2 automatica lavadora automatica - Dispositivo total minima: 39

& desmontado minutos

Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccién

Parametros de los ciclos Tiempos Temperatura minima Tipo de detergente/agua

Limpieza previa 2 minutos <45°C Agua del grifo

Limpieza 5 minutos 55 °C Detergente

Enjuague 2 minutos <45°C Agua del grifo

Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada

Secado 25 minutos >70°C No aplicable
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6 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
) 7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad - Aire comprimido Hasta que el
‘é médica filtrado de calidad producto esté
S médica visualmente seco
) 8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
ﬁ correcta en los contenedores tal y como se
s describe en el plano de posicionamiento fijado al
L contenedor de esterilizacion.
B- Procedimiento de limpieza manual exclusiva:
Fases Descripcion de | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracién
la fase
1 Eliminacion de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar toda
las temperatura ambiente y eliminar cualquier sustancia - Cepillo de cerdas la suciedad visible
@ contaminaciones | organica visible con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
2 cepillos de
£ limpieza metalicos)
© 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no - Trapo sin pelusas Hasta que el
ﬁ desprenda pelusa. Es posible usar aire filtrado de - Aire comprimido producto esté
oy calidad médica filtrado de calidad visualmente seco
L médica
3 Aplicacion de la Preparar una solucion de detergente a temperatura - Detergente Duracién minima 1
desinfeccion ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
Sumergir los instrumentos en posicién abierta (si duracioén puede
procede). Durante la inmersion, accione las partes variar segun el
moviles de los tiempos del instrumento 3 veces para producto.
que el detergente pueda acceder a todas las partes
del instrumento.
4 Secado Cuando haya terminado la inmersion, saque el -  Tejido desechable Hasta que el
instrumento y séquelo con un tejido desechable. - Detergente producto esté
Coloque el instrumento en otra bafio de detergente visualmente seco
con agua del grifo a temperatura ambiente.
5 Desinfeccion Cepille toda la superficie con un cepillo suave. Ajuste | -  Cepillo de cerdas La limpieza manual
manual el tiempo de cepillado si es necesario. Accione las suaves habra terminado
partes moéviles del instrumento 3 veces (si procede) - Detergente cuando la
y use una jeringa para acceder a las zonas de dificil - Jeringa superficie del
acceso. Use un volumen de 60 ml de la solucion de dispositivo, las
detergente. articulaciones y las
cavidades se hayan
limpiado
correctamente a
mano.
6 Enjuague y Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante - Agua osmotizada Al menos 1 minuto
acabado 1 minuto. - Jeringa
Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para
acceder a todas las zonas de dificil acceso.
c Repita la inmersion dos veces mas con agua blanda.
?g 7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
3 8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad - Aire comprimido Hasta que el
:IE) médica filtrado de calidad producto esté
g médica visualmente seco
o 9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion
b correcta en los contenedores tal y como se describe
3 en el plano de posicionamiento fijado al
& contenedor de esterilizacion.

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

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

ESTERILIZACION DE LOS AUXILIARES

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

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

1- La esterilizacion en autoclave debe realizarse en un contenedor especifico (cesta con rejilla, bandeja, bandeja de plastico colocada en una bolsa
de apertura féacil, lavable en autoclave).

NB: No es recomendable realizar la esterilizacion en bolsas de apertura facil, lavables en autoclave sin la presencia de un contenedor los
sistemas auxiliares podrian perforar las peliculas que forman las bolsas.

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

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

4 minutos como minimo
20 minutos como minimo
40 minutos como minimo

3 minutos como minimo
20 minutos como minimo
40 minutos como minimo

Tiempo del ciclo completo

Tiempo de secado

Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de las
camaras del autoclave)
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3- Observacion: Tras cada ciclo de limpieza/esterilizacion, comprobar la integridad y el funcionamiento correcto de los sistemas auxiliares: comprobar
el montaje y el funcionamiento correcto de los mecanismos, sistemas de bloqueo (colocacién de clips, prehension) sin holgura excesiva.

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

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

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

INFORMACION FACILITADA POR EL CIRUJANO AL PACIENTE

El cirujano debe informar al paciente de las posibles restricciones fisicas y psicolégicas 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 BIO TECH.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

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

ENLACE A LA TECNICA QUIRURGICA:

La técnica quirdrgica esta disponible en formato electrénico en la pagina web de COUSIN BIOTECH:
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

Se recomienda seguir estas indicaciones al explantar y manipular los dispositivos: ISO 12891-1:2015 «Implantes quirdrgicos. Retirada y analisis de
los implantes quirdrgicos». Parte 1: «Retirada y manipulaciéon».

Todos los dispositivos explantados se deberan devolver para realizar un analisis, de conformidad con el protocolo en vigor. Este protocolo se puede
consultar previa solicitud a COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no se pueda limpiar ni desinfectar antes
de enviarlo debera introducirse en un envase sellado.

La eliminacién del producto sanitario explantado se debera llevar a cabo de conformidad con las normas del pais correspondiente relativas a la
eliminacion de residuos infecciosos.

La eliminacion de un dispositivo no implantado no esta sujeta a ninguna recomendacién especifica.

El segundo parrafo se refiere a las solicitudes de informacioén y las reclamaciones.

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

PETICION DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

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

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

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

COUSIN SURGERY
W care fou Gugery

Nombre del paciente { i
Fecha de la intervencién quirdrgica { S S

Nombre del profesional { Iy

Reverso de la tarjeta de implante

No es necesario que el usuario rellene ningun campo. En el reverso de la tarjeta del implante, se puede consultar la siguiente
informacion 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.

Informacidn para identificar el dispositivo Informacion sobre trazabilidad
. Indicaciéon de que el producto es un . Numero UDI
producto sanitario . Numero de lote
. Descripcion de la familia de dispositivos . Nombre y direccion del fabricante legal
. Nombre comercial del dispositivo
. Referencia del dispositivo
. El dispositivo es apto para RM
. Denominacién 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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Manual de instrucées pt

IntraSPINE®

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

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO

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

A cunha é revestida por um entrangado de tereftalado de polietiieno com uma zona revestida por uma bainha sobre a face dianteira na zona medular.
O ligamento sera colocado sob tensdo com um anel de titanio (TABV).

INDICACOES

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

. Artropatia das facetas articulares

. Estenose foraminal

. Discopatia degenerativa

CONTRAINDICACOES

1) Nao utilizar o implante nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Criangas em crescimento

- Area infetada

- Gravidas

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

- Osteoporose grave

- Deformacdes significativas da coluna vertebral

- Tumores 6sseos locais

- Disturbios sistémicos ou metabdlicos

- Doengas infecciosas

- Obesidade

- Toxicodependéncia

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

- Espondilolistese de grau 2 a 4

- Disco intervertebral com classificagdo de Pfirrmman 5

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

EFEITOS SECUNDARIOS

1) Complicagées que podem estar associadas ao dispositivo:

- Infegédo da protese,

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

- desengate da agulha

- defeito do dispositivo, alongamento permanente do ligamento

- migragéo do dispositivo, deslocagéo da cunha

- espondilolistese do segmento estabilizado de forma dinamica,

- dores persistentes ou que se agravam ao nivel da estabilizagdo dindmica e que requerem uma intervengéo cirurgica de recuperag&do com fusao
intersomatica a este nivel;

- fraturas da apofise espinhosa: intraoperatorio, pds-operatorio ou durante a remogéo do dispositivo (devido a uma infe¢do), podem estar associadas
a um deslocamento do implante;

- Nova operagéo por auséncia de cicatrizagao,

- Desconforto

- Incapacidade

- posi¢éo inadequada, erro de nivel de colocagéo do implante (posterior ao nivel incorreto)

- seroma/inchago em redor do dispositivo

- reagdes inflamatdrias, alergia, reagdo a corpos estranhos

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

2) Complicagoes pouco provavelmente ligadas ao dispositivo, mas em ligagdo com a cirurgia ou estado do paciente:

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

- Perda das fungbes neurolégicas,

- Sindrome da cauda equina, neuropatia, défices neuroldgicos, aracnoidite, e/ou perda muscular, compressdo em torno dos nervos e/ou dores
- Retencgéo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou ou outros tipos de disturbios so sistema urolégico

- Fratura, perda 6ssea ou diminuigdo da densidade 6ssea
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- Hérnia do nucleus pulposus, perturbagao ou degenerescéncia discal ao nivel, acima ou abaixo do ponto cirdrgico: degenerescéncia do segmento

adjacente

- Auséncia de fusdo ou pseudoatrose, fusdo retardada. Calo vicioso,
- Cessagéao de qualquer crescimento potencial da parte operada da coluna vertebral
- Perda ou aumento da mobilidade ou da fungdo da coluna vertebral

- Hemorragia, hematoma, edema, embolia, acidente vascular cerebral, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida, deiscéncia da ferida,

infegdo da ferida, lesbes nos vasos sanguineos ou outros tipos de disturbios do sistema cardiovascular
- Desenvolvimento de problemas respiratérios

POPULACAO-ALVO

Pacientes com um esqueleto maturo

MATERIAIS IMPLANTADOS

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

Matoral Referéncia | |\ TRACALO8 | INTRACAL10 | INTRACAL12 | INTRACAL14 | INTRACAL16
Dimetil siloxano 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.459
Polietileno tereftalato | 1.63g+0.1g | 1.66g+0.1g | 1.79£0.11g | 1.73g0.11g | 1.77g + 0.11g
Titanio 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

Origem nem humana nem animal - N&o absorvivel

ACESSORIOS

Acessorio e proteses-teste IntraSPINE®: Ago inoxidavel, copolimero acetal, dimetil siloxano

Origem nem humana nem animal - N&o absorvivel

ACOES E DESEMPENHOS

A prétese IntraSPINE® é um dispositivo de suporte elastico de efeito amortecedor. A sua implantagédo no local interlaminar permite-lhe estar proximo
do centro de rotagdo, desenvolvendo assim o efeito amortecedor e a colocagdo em tenséo das estruturas disco-ligamentares gragas a flexibilidade
do musculo supraespinhal.

O ligamento que envolve as espinhosas supra e sub jacentes ao nivel instrumentado tera a fungao principal de auxiliar o ligamento posterior durante
a flexao.

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

LINK PARA O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA E DOS DESEMPENHOS :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

SEGURANCA IRM

Os implantes sdo compostos por materiais ndo ferromagnéticos e apresentam uma forma geométrica ndo suscetivel de criar corrente induzida.
Para além disso, como estao fixados a tecidos, &€ pouco provavel que sejam mobilizados. A priori, podem ser considerados compativeis com uma
IRM. A sua inocuidade, em especial em termos de aquecimento e migragdo dos implantes, foi avaliada comparando os dados biblio graficos com
os dados disponiveis sobre dispositivos com composigdo, forma e utilizagédo similares. Esta avaliagdo conclui que existe uma compatibilidade
condicional para a IRM até 1,5 Tesla.

Como medida de precaucao, recomenda-se que as Ressonancias Magnéticas sejam evitadas nas 48 horas que sucedem a colocagéo do implante
e que a pessoa que realiza a ressonancia seja informada da colocagéo recente do implante, se tal exame for necessario.

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

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

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

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

Nao utilizar em caso de deterioracdo da protese e/ou das proteses teste, e/ou dos acessorios, e/ou das etiquetas, e/ou da embalagem.

N&o utilizar se o prazo de validade da protese estiver expirado.

O desembalamento e a manipulacdo do implante devem ser realizados em conformidade com as normas assépticas, para garantir a sua esterilidade.
Na abertura da caixa de cartdo, o cirurgido deve verificar que o numero do lote, o0 modelo e o tamanho da prétese sédo idénticos aos dados que
constam no rétulo da bolsa interior. Caso contrario, o uso da prétese é estritamente proibido.

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

Condigdes de utilizagcéo: temperatura compreendida entre +32 °C e 42 °C. Os implantes devem ser resistentes aos fluidos biolégicos e as secregdes
dos tecidos com os quais entram em contacto durante a sua utilizagéo. A prétese IntraSPINE® foi, por conseguinte, aprovada para uma implantagio
a longo prazo e a Cousin Biotech dispde atualmente de mais de 10 anos de experiéncia no que diz respeito a estes produtos.

A prétese IntraSPINE®, as préteses teste e os seus acessorios s6 devem ser utilizados por um cirurgiéo qualificado em matéria de cirurgia da coluna
vertebral e formado para a técnica cirdrgica prépria a IntraSPINE®

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

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

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

O «topping off» ndo é contraindicado, mas sera necessaria uma atencao especial. IntraSPINE® é composto por materiais flexiveis, qualquer
contacto com materiais mais resistentes pode alterar o seu comportamento mecanico e a sua duragéo de vida. E obrigatdrio evitar o contacto com
outros materiais.

Cada protese, cada protese teste e cada acessorio IntraSPINE® faz parte de um sistema e s6 deve ser utilizado com elementos correspondentes ao
sistema COUSIN BIOTECH de origem.
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Os implantes devem ser manipulados e conservados com precaugao num local seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
Transporte: o transporte dos dispositivos deve ser feito em veiculos fechados, em conformidad coma s diretivas dos ditos veiculos de transporte.
Nao ha qualquer exigéncia especifica para este dispositivo.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR NEM VOLTAR A ESTERILIZAR A PROTESE INTRASPINE®
Em conformidade com a rotulagem deste produto, a prétese é de uso unico. N&o deve, em caso algum, ser reutilizada ou reesterilizada (riscos
potenciais incluem, entre outros): perda de esterilidade do produto, risco de infegdo, perda de eficacia do produto, recidiva).

AVISO SOBRE OS ACESSORIOS E PROTESES-TESTE

Os acessorios IntraSPINE® s&o dispositivos médicos de Classe lla, destinados a um uso temporario e reutilizaveis.
As proteses teste IntraSPINE® s&o dispositivos médicos de Classe lla, destinados a um uso temporario e reutilizaveis.
Contrariamente ao implante IntraSPINE®, os acessorios e as préteses-teste do kit sdo fornecidos nao esterilizados.

\
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Antes da primeira utilizacao
- Proceder a adequada limpeza dos acessorios e proteses-teste IntraSPINE®
- Esterilizar os acessorios e proteses-teste em autoclave

DESCONTAMINACAO E LIMPEZA DOS ACESSORIOS
A descontaminagéo e limpeza sao realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.
O método descrito e as matérias seguintes devem ser utilizadas para reduzir o risco de transmissdo dos ATNC, (Ministério da saude francés -
DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).
Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizagdo e imediatamente apo6s a utilizagao de modo a evitar que as particulas ou as secregdes dessecadas
adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados
»  Produtos de limpeza recomendados

- um detergente enzimatico neutro

- Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirdrgicos conformes a regulamentagéo em vigor.
- Atencgao: Nao utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza causticos

Sao possiveis dois processos:
A- Procedimento de limpeza automatica com desinfetante com pré-lavagem manual:

Etapas | Descrigdo da Instrugoes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminagéo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminacao de
contaminagéao temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas toda a sujidade
substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (n&o utilizar | visivel
escova de cerdas suaves escovas metalicas
na limpeza)
2 Pré-imerséo Preparar uma solucdo de detergente a temperatura - Detergente Até que o produto
ambiente (15-25 °C). - Pistola de jato de esteja visualmente
Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas dos agua limpo

instrumentos devem ser limpas com agua com uma
pistola de jato de agua durante, pelo menos, 10
segundos para cada posi¢éo.

3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de ultrassons - Recipiente ultrassom | Duragéo minima de
ultrassons com esta solugéo. 10 minutos, que

Zelar para que todas as ligag6es ou pegas pode variar de
desapertadas pelas vibragées voltem a ser acordo com o
apertadas. produto.

4 Imerséo Submergir o instrumento em agua de osmose. - Agua de osmose Pelo menos 30
Depois do tratamento por ultrassons, as luzes, segundos de
roscas, juntas e aberturas dos instrumentos ainda imersao

& precisam ser limpas com agua com uma pistola de

g jato de &gua durante, pelo menos, 10 segundos para

E cada posigéo.

3 5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no - Depurador Duracéo total do
) automatico depurador automatico automatico ciclo minimo: 39
= - Dispositivo minutos

I desmontado

Instrucdes de limpeza em depurador desinfetante

Parametros dos ciclos Tempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Pré-lavagem 2 minutos <45°C Agua da torneira

Limpeza 5 minutos 55 °C Detergente

Enxaguamento 2 minutos <45°C Agua da torneira
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Agua de osmose

Secagem 25 minutos >70°C N&o aplicavel
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] 6 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Agua destilada Pelo menos 1
S final minuto
% 7 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade - Ar comprimido Até que o produto
8 médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
® médica seco
2 8 Arrumagao Os instrumentos devem ser colocados na posigao
@ correta nos recipientes conforme descrito no mapa
o de posicionamento fixado no recipiente de
] esterilizacéo
B- Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descrigdo da Instrugoes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminagéo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminacao de
contaminagao temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas toda a sujidade
e substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (nao utilizar | visivel
4 escova de cerdas suaves escovas metalicas
£ na limpeza)
8 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e - Pano nao felpudo Até que o produto
) nao felpudo. E também possivel utilizar o ar filtrado - Ar comprimido esteja visualmente
=3 de qualidade médica filtrado de qualidade seco
i} médica
3 Aplicagédo da Preparar uma solugdo de detergente a temperatura - Detergente Duragdo minima de
desinfegao ambiente utilizando agua da torneira (15-25 °C). 1 minuto, que pode
Submergir os instrumentos na posigéo aberta (se variar de acordo
aplicavel). Durante a imersao, acione as pegas com o produto.
moveis dos tempos do instrumento 3 vezes para que
o detergente possa ter acesso a todas as partes do
instrumento.

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

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

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

tiverem sido bem
limpas
manualmente

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

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

Repita a imers&o mais duas vezes, com agua doce.
° 7 Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com agua destilada - Agua destilada Pelo menos 1
Q. final minuto
.E'é 8 Secagem final Secgr com ar comprimido filtrado de qualidade - Arcomprimido Até que o produto
D médica filtrado de qualidade esteja visualmente
S médica Seco
3 9 Arrumagéao Os instrumentos devem ser colocados na posigao
@ correta nos recipientes conforme descrito no mapa
o3 de posicionamento fixado no recipiente de
i} esterilizacdo

Nota: Em caso de suspeitas da doenga de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinerar o acessorio e a pinga de fixagdo

Em caso de incumprimento das instrugbes acima mencionadas, o centro de cuidados de saude devera aplicar um procedimento de limpeza

equivalente valido pelo qual sera inteiramente responsavel.

ESTERILIZACAO DOS ACESSORIOS

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

autoclavavel).

NB: Nao se recomenda a realizagdo da esterilizagdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenga de um contentor os acessorios
poderia perfurar as peliculas que compdem os sacos.
2- Uma esterilizagdo EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:

Parametros da esterilizagéo a vapor Valores Valores
Tipo de ciclo Carga prévia Carga prévia
Temperatura recomendada 134 °C 132°C

4 minutos no minimo
20 minutos no minimo
40 minutos no minimo

3 minutos no minimo
20 minutos no minimo
40 minutos no minimo

Tempo do ciclo completo

Tempo de secagem

Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das
camaras do autoclave)
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3 - Observagéo: Apds cada ciclo de lavagem/esterilizagao, verificar a integridade e o correto funcionamento dos acessorios: verificar a montagem e
o correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho (grampagem, preensao) sem folga excessiva.

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

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

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS
O paciente deve ser informado sobre os cuidados e as precaugdes pds-operatérias que devera observar.
A utilizagdo de um aparelho ortopédico podera ser necessaria, mas nao é obrigatéria. Esta decisdo s6 pode ser tomada pelo cirurgido.

INFORMACOES COMUNICADAS AO PACIENTE PELO CIRURGIAO

O cirurgido deve informar o paciente sobre as potenciais limitagdes fisicas e psicolégicas e as consequéncias da implantagdo 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 satide 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.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

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

LINK PARA TECNICA CIRURGICA:
A técnica cirurgica esta disponivel em formato eletrénico no site da cousin biotech:
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11 torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

Importa observar as recomendagdes seguintes durante a explantagcdo e a manipulagédo dos dispositivos: ISO 12891-1:2015 «Implantes cirdrgicos.
Remocao e analise dos implantes cirurgicos. » Parte 1: «<Remog&o e manipulagéo».

Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido com vista & analise, em conformidade com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel
mediante solicitagao junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que ndo deva ser limpo e desinfetado antes a expedigao,
devera encontrar-se numa embalagem selada.

A eliminagao do dispositivo médico explantado deve ser efetuada em conformidade com as normas do pais em questdo, em matéria de eliminagado
de detritos infeciosos.

A eliminagao de um dispositivo ndo implantado néo esta sujeita a a nenhuma recomendagéo.

O segundo paragrafo diz respeito aos pedidos de informagdes e as reclamagdes.

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

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

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

Toda a correspondéncia devera indicar a referéncia, numero do lote, os dados de um referente e uma descrigdo pormenorizada do incidente ou
reclamagéo.

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

Como preencher o cartdao de implante?

O cartao 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 i?

1
]
)
]
Data da intervengdo cirdrgica / / |
)
1
]
1
]

COUSIN SURGERUY
Uk care fou Gugors:

Nome do profissional de satde {'E{

Verso do cartdo de implante

O utilizador nao 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 instru¢des de utilizagéo, bem
como o enderecgo do site, estdo disponiveis no cartdo de implante.

Informagdes para identificar o dispositivo Informagodes de rastreabilidade
. Indicagao de que o produto € um dispositivo . Numero UDI
médico . Numero do lote
. Descrigao da familia de dispositivos . Nome e morada do fabricante legal
. Nome comercial do dispositivo
. Referéncia do dispositivo
. O dispositivo é seguro para RM
. Denominagédo do dispositivo nos paises de
venda

Explicagao dos simbolos utilizados no Cartao de Implante

Todos os simbolos sdo de uso corrente e sdo explicados no final das instru¢des de utilizagao.
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Eyx&1pi®io odnyiwyv eA

IntraSPINE®

AMNOZTEIPQMENEZ ZYZKEYEZ I'|A TON ENAOZIMONAYAIO XQPO ME MNETAAIQAH ZTHPI=ZH
AMOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHS

TAYTOMOIHZH TOY KATAZKEYA2TH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FAAAIA

TAYTONOIHZH KAI NEPIFTPA®H THX XYZKEYHX

H mpdBeon IntraSPINE® eivail 1atpikfy cuoKeur] ammoTeAoUuevn atmd pia o@Ava diyeBUAOCIAOEAvVNG (OIAIKOVN) (B1aBéoiun oc TTOANG pEYEDN) TTou
TOTTOBETEITAI GTO PEGOATTOVOUAIO UYOG, Kal évav oUVOETUO atrd TEPEPOAAIKO TTOAUAIBUAEVIO.

H opnAva eival eTikaAuppévn pe éva TTAEypa atrd Tepe@BAAIKO TTOAUAIBUAEVIO, PE pia TrepIoXN KOAUPPEVN PE €va eTTioTpwa (sheeting) oTnv PTTPOCTIVH
oyn péoa oTnv PHUEAOEIDH TTEPIOXN.

O oUvdeapog TeviwveTal Xdpn We pia éptn Titaviou (ABV).

ENAEIZEIX
To IntraSPINE® ¢ival éva evdooTrovOUAIO EUPUTEUNA HE TTETOANIWDEG OTAPIYHA TTOU GUGTAVETAI I TNV UTTORoRABNGCN Tou dioKoU A Kal TWV OWEWV Twv
apBpwoewy, amd L1 éwg S1, o aoBeveig pe WPINO OKEAETS TTOU TTAPOUCIAdoUV TOUAGXIOTOV Wia PETpia aAAayr] OTIG AEITOUpyieg, TTou ViwBouv
avakoU@ion atréd Tov TTévo oTa Todia/yAouToUg/BouBwWVIKA XWPA O€ KAPWN, JE A XWPIG TTOVO 0T Y€, Kal TTOU £€X0UV TTApAKOAOUBATEI OUVTNPNTIKA
aywyn yia TouhdyioTtov 6 prveg. Evdeigeig yia Tnv xprion:

o ApBpotdbeia TwV OYPEWV TWV ApBPWCEWV

. TpnuarikAi oTévwon

e Ek@uAioTIkA diokoTTaBeia

ANTENAEIZEIX

1) Mnv TrpoBaiveTe o€ euPUTEUCN OTIG EEAG TTEPITITWOEIG:

- AMepyia og éva arrd Ta ouoTaTIKG

- MNaidi og avamtuén

- MoAuopévo onueio

- Eykupoaouvn

2) MapdyovTeg TToU EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV ApVNTIKA TNV ETTITUXIO TNG EPPUTEUONG:
- ZoBapr 00TEOTTOPWON

- ZNUAVTIKEG TTOPAPOPPWOEIG OTTOVOUAIKNAG OTAANG

- Totrikoi 00TIKOI OyKOI

- NMpoBAAuaTa CUCTNUIKA 1 HETABOAICUOU

- MoAuopaTikéG aoBéveleg

- Mayuoapkia

- EBI0p6g o€ vapKwTIKA

- 'Evtovn @uaoikrh dpacTnplidTnTa, T.X. QYWVIOTIKE aBAAuaTa r TTiTTovn £pyacia
- Xelpoupyeio og epIoodTEPA ATTO 2 onpeia ue Tnv Tpobeon IntraSPINE

- ZmovduAoAicBnon Babuol 2 éwg 4

- MeocooTrovduAiog diokog pe ekpUAion katd Pfirrmann otadiou 1V

- MAkog akavBwv S1 pikpdtepo atré 18mm otav epgutetetal e L5/S1

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEX

1) ETITAoKEG TTOU EVBEXETAI VO GUVBEOVTOI JE TV OCUOKEUN:

- M6Auvon mpéBeang

- ©pauon ouokeung (pn&n ouvdEapou, pRgn oTabepol TITEPUYIOU,OXiCINO TTAEYUOTOG)

- Metakivnon BeAdvag

- EAGTTWHA OTNV ouoKeun, HovIUn ETTIMAKUVON TOU GUVOETOU

- MeTavaoTeuon TNG CUCKEUNG, HETAKIVAON TNG OQAVAG

- ZmovdUAOAicOnon Tou GTABEPOTTOINUEVOU TUAMOTOG ME BUVAUIKO TPOTTO

- [évol TTou eTMIPévouV 1 ETTIBEIVWVOVTAI OPEIANOUEVOI OTO ETTITTESO BUVOMIKNAG OTABEPOTTOINONG KAI AVAYKN ETTAVAANTITIKAG XEIPOUPYIKAG € TTEYRACNG
pe evdoowpaTikr oTTovouAodeaia aTo £v Adyw onueio

- Katdyparta akavlwdoug ammépuaong: SIEYXEIPNTIKA, METEYXEIPNTIKG KAl KATA TNV a@aipeon TG CUOKeUng (AOyw poAuvong), uTropei va opeilovTal o€
METAKIVNON TOU EPPUTEUPATOG

- Néa emépBaon Adyw atrouciag iaong

- Auogopia

- Avikavotnta

- AKat@AAnAn Béon, c@aApa oTo UWog TNG EPpUTEUONG (META TO AdBOG UWog)

- Opwdng cuAAoyH/TTPAEINO YUPW aTTd TNV CUCKEUNR

- OAeypovwdeig avTidpdoelg, alAepyia, avTidpaan ot EEvo awpa

- L€ OPIOPEVEG TTEPITTTWOEIG, N 1OTPIKI) CUCKEUN XPEIAOTNKE Va a@aipeBei kal va TTpaypartotroindei otrovdulodeoia pe Rideg

2) EmimrAokég 1Tou givai Aiyo miBavé va cuvdéovTal JE TNV OUOKEUR oAAd cuvdEovTal JE TNV XEIPOUPYIKA ETEUBAON A TRV KATACTAGT TOU
aocBevolg:

- WeudopnviyyoknAn, cupiyyio, pAgn okAnpdg piviyyag, ouvexng diappor LCR, unviyyitida

- ATTWAEIO VEUPOAOYIKWV AEITOUPYIWV
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- 2UvOPOO TNG MTTTOUPISOG TOU VWTIAioU HUEAOU, VEUPOTTABEID, VEUPOAOYIKA QVETTAPKEIA, apaxVoEIdiTI®q, I KaI GTTWAEIQ HUIKAG HAJaG, GUUTTIEDN
YyUpw a1ré veUpa 1 Kal TTévol

- Katakpdatnon oupwyv 1 ammwAeia eAEyxou oupodoxou KUOTNG 1 GAAa TTPoBARuaTa TOU OUPOTTOINTIKOU CUGTANATOG

- K&rayua, ooTIKA aTTwAEIa | JEIWON OOTIKAG TTUKVOTNTAG

- KAn Tou trnkTo€1d0Ug Trupriva (nucleus pulposus), diatapayr] ] EKQUAITUOG BioKOU GTO UYOG TOU CNEiou TNG ETTEPRACNG, I TTAVW 1 KATW OTTO
auTo: EKQUAIOUAG TOU TTAPOKEIUEVOU TUAPATOG

- ATToudia ouyywveuang ) weudapBpiTida, kabuoTépnaon ouyxwveuang Kakn B€on ooTIKAG eTTOUAWGONG

- AiokoTTA duVNTIKAG aVvATITUENG TOU XEIPOUPYNBEVTOG TUAPATOG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

- ATTwAeia 1) al§nan TnG KIVNTIKOTNTAG A TNG A&IToupyiag TnG oTTovOUAIKAG OTrHANG

- Alyoppayia, alydtwpa, oidnua, BpduRwan, eykePaAikd, utrepBoAIK aigoppayia, PAERITIdA, vEKkpwaon TTANYwv, S1IAvoIgn TTANYwY, JOAUVC N TTANYwWV,
BAGBeg oTa aipoedpa ayyeia ) GAAa TTpoBAApATa Tou KapdiayyeiakoU CUCTHAPATOG

- Eypavion avatrveuoTiKwy TTpoRANUaTWY

NAHOYZMOZ 3TOXOZ

AoBeveig Pe WPINO OKEAETO

YAIKA EMOYTEYMATQN

Mpo6Beon IntraSPINE®: AlueBulooihodavn, Tepe@BaAikd ToAuaiBuAévio, TiTavio.

Avagopd

EgomAiouée INTRACALO8 | INTRACAL10 | INTRACAL12 INTRACAL14 INTRACAL16
AipeBuloaiogavn 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.459
Tepe@BaAikd TToAualBuAévio | 1.63g + 0.1g 1.66g + 0.1g 1.79g £ 0.11g 1.73g £ 0.11g 1.77g + 0.11g
Tiravio 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

OuUTe avBpwWTTIVNG 0UTE {WIKAG TTPoéAeuang — Mn atmoppo@raiyo

A=EXOYAP

Bon6nTikoé epyaAeio kal dokipaaoTikr TpdBean IntraSPINE®: AvogeidwTo atadAl, ZUPTTOAUPEPES akeTAANG, AineBuAoaiAogdvn

OuUTe avBpwWTTIVNG 0UTE {WIKNAG TTPoéAeuang — Mn atmoppo@raiyo

ENEPIEIEX KAI ENMIAOZEIX

H 11pd0son IntraSPINE® eival pia ouokeur] EAAGTIKAG OTAPIENG HE QVTIKPAdAOUIKA 1816TNTA. H eu@UTEUCT TN OF EvOOGTIOVOUAIG BECN TNG ETTITPETTEI
va BPIioKETaI KOVTA OTO KEVTPO TTEQIOTPOPNG, QVOATITUOCOVTAG £TCI TNV AVTIKPAOACMIKA 1IB16TNTA KAl TNV TAVUGN TWV GUVOETIKWY OOPWV XApn oTnv
EUKauYia Tou uTTEPaKAvoIou.

KUpia Asitoupyia Tou cuvdéapou TTou TTEPIBAAEI TOUG UTTEPKEIPNEVOUG Kal UTTOKEIMEVOUG dkavBoug gival n uttoornan Tou otTiodiou GuvdEauou KaTtd
NV KAUYn.

H pdBeon IntraSPINE® éxe1 eykpiBei yia JOKPOXPOVIA EUPUTEUGT OTOV QVBPWITIVO OPYAVIGUO.

ZYNAEZMOX TMOY OAHrEl 3XTHN NEPIAHWYH TON XAPAKTHPIZTIKON AXQOAAEIAY KAl
EMNIAOZEQN :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

AZODAAEIA MRI

Ta gepuTelpaTa aroTEAOUVTAI ATTO 1N O10NPOPAYVATIKA UAIKG KOl £XOUV YEWMETPIKO OXNUA TTOU OEV TTAPAYEI ETTAYWHEVO peUUA. ETTITTAOV, €TTEION
OTEPEWVOVTAI O€ 10TOUG, N TTIBavAeTNTA HETAKIVNONG ival PIKPRA. A priori, uTopei va BewpnBouv cupparég pe MRI. H ao@dAeid Toug, €18IKOTEPA OE OTI
agopd GtV BEpPavon Kal TNV HETAVACTEUDN TWV EPPUTEUPATWY, EXEl agloAoynBei ouykpivovTag Ta BiIBAIoypagikd dedopéva pe Ta diabBéoipa
Oedopéva yio CUOKEUEG TToU £X0UV TTapopola olvBeon, oxAua kai xprion. H ev Adyw agioAdynon katéAnge oto aupTTépacpa &TI 0l CUCKEUEG €ival
uTTé 6poug cupparég pe MRI €éwg 1,5 Tesla.

Ma Adyoug TTpo@UAagng, cuoTrhveTal n atropuyn MRI yia 48 wpeg HETG TNV TOTTOBETNGN TOU EUOUTEUPATOG KAI N EVNUEPWON TOU OTOUOU TTOU gival
utreUBUVO yia TNV aTTElKGVIoN TNG TTPOCPATNG TOTTOBETNONG TOU ENPUTEUPOTOG, EGV aTTaITEiTal TETOlO €EETADN.

Oa TTPETTEI VO ONUEIWOBET OTI OI CUOKEUEG TTOU TTAPOUCIAZouv UWnAr avTiBeon pe To BIOAOYIKO TTEPIBAAANOV UTTOPET VO BNUIOUPYHIOOUV «YEUDOEIKOVEGY
10U Ba TTPETTEl v AngBoUv uTTdwn yia TNV TéAEIa eKTEAEON Kal EpUNVEia TwV eEETATEWY aTTEIKOVIONG.

MNa Tov oKoTTo auTdy, Ba TTPETTEI VA CUCTAVETAI GTOV AOBEVH) TTOU QEPEI AUTO TO EPPUTEUPA VA TTPOEIBOTTOIEI GO0 TO BUVATOV TOUG OXETIKOUG
eTTayyeAParTieg uyeiag (akTIvOAGYOUG Kal XEIPIOTEG AKTIVOYPA®PIaG) yia TNV TTapouaia auToU Tou EYPUTEUPATOG TTIPIV aTTd TIG EEETATEIG.

NPO®YAAZEIZ A THN XPH2H

Mpiv o116 K&BE Xpron, EAEYETE TNV AKEPAIOTNTA TNG TTPOBEONG, TWV OOKINACTIKWY TTPOBECEWY, TWV BONBNTIKWY EPYOAEIWV KOI TNG CUCKEUATIAG.

e TepiTTwon utropdaduiong Tng TPOBeoNg, A KAl Twv SOKIMACTIKWY TTPOBECEWY, 1 Kal TwV BondnTIKWV £pyaAEiwy, 1 Kal TwV ETIKETWYV, A KAl TNG
OUOKEUAOIag, MNV T XPNOIMOTTOIAOETE.

Mnv XpnoIuOTTOINCETE TNV TTPOBECN €AV €XeEl ANEEL.

H ammoouokeuaaia Kal 0 XEIPIOPOG TOU EPQUTEUPATOG Ba TTPETTEN va yivovTal GUP@PWVA PE TOUG KAVOVEG aONWIiag TTPOKEINEVOU VO EEACQAANIOTEN N
aTeipdTnTa.

MeTd 10 dvolypa Tou XapToKIBwTiou, 0 Xeipoupydg Ba TTpéTTel va BeRaiwBei OTI 0 aplBuodg TTapTidag, To HOVTEAO Kal To HEyeBog TNG TTPOBeong eival idia
ME TO OTOIXEIQ TTOU avaypAPovTal OTNV ETIKETA TNG EOWTEPIKAG BAKNG. Ze avTiBeTn TTEPITITWON, aTTayopeUeTal auaTnpd N XpAon Tng Tpéteang.
ATTOQUYETE TNV ETTAPRA TNG TTPOBECNG, TWV BOKIUACTIKWY TTPOBECEWV KAl TwV BondNTIKWYV EPYOAEIWY PE QVTIKEIUEVA TTOU PTTOPEI VO GAAOIW COUV TNV
ETTIPAVEIG TOUG.

MpoutroBéoeig xpriong: Bepuokpacia petagy +32°C kai 42°C. Ta gp@uTtelparta Ba TPETTEl va gival avOeKTIKG 0€ BIOAOYIKG Uypd Kal O€ EKKPIOEIG TwV
IOTWV YE Ta OTToia £pXOVTal GE £TTAQ KATA TNV Xprion Toug. H pdBeon IntraSPINE® éxel eykpiBei yia pakpoxpdvia eg@uTteucn kai n Cousin Biotech
£xel AdN TTEPIcOOTEPA Ao 10 XPOVIa EPTTEIPIO PE TO TTPOIOVTA TNG.

H 1pdBeon IntraSPINE®, o1 dokipacTikég TTpoBEoeic kal Ta BondnTikd epyaleia TOUG TTPETTEI va XPNOILOTTOIOUVTAl UOVO aTT6 XEIPOUPYO £IBIKG GTNV
XEIPOUPYIKA TNG OTTOVBUAIKAS OTAANG KaI EKTTAIBEUPEVO GTNV XEIPOUPYIKA TEXVIKT TTOU a@opd aTny TTpéBean IntraSPINE®

O1 TTAnpo@opieg TTOU TTEPIEXOVTAI OTIG TTAPOUCEG 0dnYieg XpAONG gival aTTapaitnTeg GAAG dev £TTAPKOUV YIa TV €EEIBIKEUGN OE QUTAV TNV TEXVIKHA.

H pdBeon IntraSPINE® armoteAsital amré 0KAuTITa UAIKA, GAAG N ETTAQRA WE TTIO avBEKTIKA UNKG UTTOPEi va aAAGEEI TNV UNXOVIKE) CUPTTERIPOPA Kal
TNV didpkela {wngG TNG. Oa TTPETTEI UTTOXPEWTIKA va OTTOQEUYETAI KABE £TTOPN YE GAAQ UAIKA.
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H ouvTayr eagietal GTov XeEIpoupyo, TO JOVO GTOUO TTOU gival apuodIo yia auTo.
To «topping off» 8ev avTevdeikvutal aAAG atrarteital ISiaitepn Tpoooxn. H TpéBeon IntraSPINE® atmoteAcitar atrd eUKauTiTa UAIKG, aAAG N ETTOQN UE
10 avOEKTIKA UAIKG pTTopEi va aAAGEET TRV PNXaviKA CUPTTEPIPOPA Kal TNV didpkeia {wig TNG. Oa TTPETTEI UTTOXPEWTIKG VA ATTOPEUYETAI KABE £TTAPN

ME GAAQ UAIKG.

AuTH N TTPOBEDT, KGBE BOKILAOTIKY TIPGBeaN Kai KABe BondNTIKG epyaleio IntraSPINE® amoteAei uépog evog GUGTANATOG KAl TTPETTEI VO XPNOILOTIOIETAI
pévo pe GAAa aToixeia TTou avTioTolxouv aTo auBevTiké ouoTtnua Tng COUSIN BIOTECH.

O XeIpIopdg TWV EUQUTEUNATWY Kal N QUAAEN Toug Ba TpETmel va yiveTal JE TTPOOOXH O€ UEPOG ENPO, MAKPIG atmd QWG Kal og Bepuokpaaia

mepPIBGAAOVTOG.

MeTagopd: H petagopd Twv ouoKeUwv Ba TTPETTEN va YiveTal O KAEIOTA OXAUOTA, CUNPWVA PE TIG 0dNYiEG TwV €V Adyw OXNUATWY PETAQO PAG. Agv
UTTAPXE! EI0IKA aTTaiTNON VIO TNV JETAQOPEA QUTAG TNG OUOKEUNG.

ZHMANTIKO: MHN ENMANAXPHZIMOMOIEITE KAl MHN EMANAMNOZTEIPONETE THN NMPOOEZH INTRASPINE®

ZUPQWva Pe TN orpavon autol Tou TTPOIGvTog, n TPdBean eival piag xpriong. Aev Ba TTpETTEl € Kapia TTEPITTTWON va EavayxpnoiyotroinBei i Kal va
ammoaTelpwOei (o1 mBavoi kivduvol TeplIAapBdavouv oAG dev TrepiopiovTal oTa €€AG: OoTTWAEIN OTEIPATNTAG, KivOuvog poOAuvong, amwAeia
ATTOTEAETUATIKOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTH).

NPOEIAONOIHZH XXETIKA ME TA BOHOHTIKA EPTAAEIA KAI TIZ AOKIMAXTIKEZ MPOGEZEIX

Ta BonénTika epyaheia IntraSPINE® gival iatpikéc ouokeuég Katnyopiac |, TrpoopidovTal yia TTpoowpIvr| Xprion Kai gival ETTavayenoIJOTIOIRCIYEG.
O1 TpoBéacig IntraSPINE® civar 1aTpikég ouokeuég Katnyopiag lla, TrpoopifovTal yia TTpoowpIvA XpHon Kal ival ETTOVAXPNCIOTTOIACIYEG.
Ze avTiBean pe 1o ep@UTEVPA IntraSPINE®, Ta BonBnTiKG epyaAgia Kal 01 SOKINAOTIKEG TTPOBECEIG OEV TTAPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEVA.

Mpiv atré TNV TPWTN Xpron

FANINTRA- - i\/ ANCINTRALF
o o o
o o o
o o o \/\\
PRTFAINTRA ANCINTRARG
L IMPACINTRA

RCBANTEND

O PCALEINTRA
\

KITACINTRA / RCBININTRU

- [MpoBeite o€ KATAAANAO KaBAPIGHS Twv BonBNTIKWY epyaAgiwy Kal dOKIHATTIKWY TTpoBécewyV IntraSPINE®
- ATTooTeIpWOTE Ta BonONTIKA epyaleia Kal TIG SOKIUAOTIKEG TTPOBETEIG O€ AQUTOKAUOTO

AMOAYMANZH KAI KAGAPIZMOZ TON BOHOHTIKON EPCAAEION

H atmmoAUuavaon Kal 0 KaBapIoudg TTPAYUATOTTOIOUVTAI UTTO TNV €UBUVN TWV KEVTPWY UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG.
Oa mpéTTel va akoAouBeital n TTpoRAETTONEVN WEBODOG Kal va xpnalgoTrololvTtal Ta akéAouBa UAIKG yia Tn peiwon Tou KivoUvou PETAdoong Wn
gupBaTIKWY PeTadoTikWy TTapayoviwy (NCTA), (FTaAAiké YTroupyeio Yyeiog - DGS/R13/2011/449 amd 01/12/2011).
Autd TO OTAdI0 Ba TIPETTEI va TTPAYHUOTOTTOIEITAlI KATG TNV TIPWTN XPAON Kal auéoWG META TNV KABE XPAON TTPOKEINEVOU va OTTO@EUYETAl N
TPOOKOAANCN ENPWV CWHATIdIWY i EKKPIoEWY OTA EPYaAEia.
Ta aroocuvappoAoyoUpeva epyalegia Ba TTPETTEl va atToouvapoAoynfolv
» TMpoiovra rou TTpofAéTTovTal yia Tov KaBapiouo

- OUBETEPO EVEUPATIKG OTTOPPUTTAVTIKO

- 'H mpoiévTa kaBapiopou (oudétepa 1 ATTIA AAKAAIKE) KOTAAANAQ yia XEIpOUPYIKG epyaleia cUPpwva PE TOUG 1I0XUOVTEG KaVOVIOHOUG.
- Mpoooxn: Mn xpnoiyotrolgite dIaBpwTiKoUg TTAPAYOVTEG i} KAUOTIKG TTPOoidvVTa KaBapiopou
2 miBavég diadikagieg:

A- Autéuarn Si1adikacia kaBapiopoU og TTAUVTAPIO- ATTOAUMOVTAPIO PE XEIPOKIVNTN TTPOTTAUDN :

Zradia | Mepiypagn Odnyieg yia autd 10 0TASI0 Ageooudp Aidpkeia
oTadiou
1 E¢oudetépwon =eTTAUVETE TO TTPOIOV PE VEPO TNG Bplong o€ - Nepo Tng Bpuong Méxp1 TNV agaipeon
MOAUVOEWY Bepuokpaacia TePIBAAAOVTOG a@aipwvTag KGBe opath | - BoupToa pe YaAakn KGBe opatng
opyavikA ouaia pe Tn Bonbeia BolpToag Ye pahakn Tpixa (MN akabapaoiog
TpiXa. XPNOIUOTTOIEITE
HeTaAAIkéG BoUpTOEG
Ka@apiouou)

2 MpodiaBpoxn Etoiudaote éva didAupa atmroppuTTavTikoU o€ - AmopputtavTikd Méxp1 1O TTpOIdV Va
Bepuokpaacia TepIBaAAovTog (15-25°C). - MioTOAI Yekaouol eival omrTiké KaBapd
21N ouvéxela, Ba TTPETTEI va KaBapioTouv ol AUViEg, vepoU
Ta OTTEIPWHOTA, O EVWOEIG KAl Ol OTTEG TWV
ePYOAEiwV pE APOOVO VEPO XPNOIYOTTOILVTAG TTIGTOAI

. WekaopoU yia TouldyioTov 10 deutepdAeTTa avda

=5 6éon.

g_ 3 KaBapiopog pe KoBapioTe 10 epyaAeio o€ pia AeKAvN UTTEPAXWY TTOU | - AeKAvn UTTEPAXWY EAdGxiotn didpkeia
3 UTTEPAXOUG va TTEPIEXEI AUTO TO DIGAUUA. 10 AeTr1d, QUTA N
S PpovTioTe va oPigeTe TTAAI OAEG TIG EVWOEIG OIdpKEIa UTTOPET Va
o Bideg TTOoU XaAdpwoav atrd Tig SOVATEIG. dlagpopoTroindei

g avaAoya pe To

N TTPOIdV.

Page 40 sur 73




4 AlaBpoxn BubBioTe To epyalcio og vepd avTioTpoPng dOPWONG. - Nepd avrioTpogng TouAdyxiotov 30
Metd Tnv eTeepyaaia pe utrePrixoug Ba TTPETTEN TTAAI 6opwaong BeuTePOAETTTO
va KaBapioToUv oI AUXViEg, Ta OTTEIPWATA, Ol dlappoxng
EVWOEIG KOl Ol OTTEG TwV £pyaAeiwy pe d@Bovo vepd
XPNOIJOTTOIVTAG TTIOTOAI YEKATHOU YIa TOUAAXIOTOV
10 deutepdAeTTTa avd Béan.

5 Autéparo TomroBeTAGTE OAOKANPN TN GUCKEUN - Autoparto TAUVTHpIO EAé&xioTn didpkeia

TAUVTAPIO atmoouvappoAoynuévn o€ autéuaTo TTAUVTHPIO - AmoouvappoAoynuévn | TARPoUG KUKAou:
OUOKEURA 39 AeTrTd

0dnyieg kaBapioyoU g€ TTAUVTHPIO-OTTOAUPAVTAPIO

MapdapeTpol KUKAwV Xpoévog EAdxioTn Bepuokpaaia TUTTOG OTTOPPUTTAVTIKOU/VEPOU
Mpoé1Aucn 2 et <45°C Nepd TG Bpuong
KaBapiopdg 5 AetrTd 55°C ATTOPPUTIAVTIKO
=émAupa 2 et <45°C Nepd TG Bpuong
OepuIKO EETTAUMA 5 Aemr1d 90°C Nepd avtioTpogng douwong
STEYVWHA 25 Aetr1d >70°C Aev 10xU¢l

o 6 TeNIKO EETTAUPA | ZeTTAUVETE TTIPOCEXTIKA LE OTTOOTAYUEVO VEPO - AmooTayuévo vepd TouhdayioTov 1

= AeTrTd

S 7 TeAikd ZTEYVWOTE UE QINTPOPICPEVO TTETTIEGUEVO AP - ®IATpapiouévog Méxp1 TO TTpOoidV va
= OTEYVWHA ITPIKAG TTOIOTNTAG TIETTIEOUEVOG QEPAG €ival OTTTIKA OTEYVO
< IOTPIKAG TTOI6TNTOG

% 8 dUAagn Ta epyaAcia Ba TpéTTel va TOTTOBETNBOUV OTN

] owoTn Bé0n Yéoa o€ TTEPIEKTEG OTTWG

s TTEPIYPAPETAI OTNV KAPTA TOTTOOETNONG TTOU Eival

N OTEPEWMEV OTOV TTEPIEKTN ATTOCTEIPWONG

B- Aiadikagio povo XEIpoKivnTou Kabapiouou :

Zradia | MNepiypaen Odnyieg yia autd 1o OTASIO0 A%eooudp Aigpkeia
oTadiou
1 E¢oudetépwon ZeTTAUVETE TO TTPOIGV PE vEPO TNG Bplong o€ - Nepd TG Bpuong Méxp1 TNV agaipson
HOAUvVOEWY Bepuokpaacia TePIBAAAOVTOG aaipwvTag kK&Be opath - BouUpToa pe pahakn KGBe opathg
opyavikA ougia pe Tn Borbeia BolpToag Ye Hahakn Tpixa (MN akabapaoiog
TPiXa. XPNOIMOTTOIEITE
HETAAAIKEG
- A
S BoupToeg
o] KafBapiouou)
g 2 ZTéyvwua 2TEYVWOTE TN OUOKEUR UE éva OTEYVO TTaVi Xwpig - Mavi xwpig xvoudi Méxp1 1O TTPOIdV Va
qé XVvoudI. MTTopeiTe €TTiONG VO XPNOIUOTTOINOETE - MeTeopévog eival oTrTIK& oTEYVO
o QIATPOPICPEVO AEPA 1IATPIKAG TTOIOTATAG QIATPAPIOPEVOG
g aépag 10TPIKAG
PN ToIOTNTAG
3 E@appoyn EToiudoTe €va didAupa atmoppuTravTikou o€ - ATToppuTTavTIKO EAGxiotn didpkeia 1
aTTooTEIPWONG Bepuokpaacia TEPIBAAAOVTOG XPNOIKOTTOIVTAG VEPO AETTTO, QUTA N
NG Bpuong (15-25°C). OIGPKEIa PTTOPET VO
BubioTe Ta epyaAeia o€ avoikth Béon (edv 10XUEl). dla@opoTToinBei
Kartda tn BUBION, EvEPYOTTOIRCTE TA KIVNTA TUAMATA TOU avdaAloya pe To
epyaAgiou 3 QOPEG £TC1 WOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO VO TTPOIOV.
@Ta0€EI o€ OAQ TO TUAUATA TOU EpYOAEiou.

4 ZTEYVWUA MeTd TNV 0AoKARpwaon TnG SIaBPoxnG, aPaIpECTE TO - Yoeaopa piag Méxp1 1O TTpOIdV Va
EPYOAEIO KaI OKOUTTIOTE TO PE UPACHA Piag Xprong. xpnong gival oTTTIKG OTEYVO
2Tn OUVEXEla, TOTTOBETHOTE TO EPYOAEIO OE KAIVOUPYIO | -  ATTOPPUTTOVTIKO
AouTpd aTTOPPUTTAVTIKOU XPNOIUOTTOIWVTAG VEPS TNG
Bpuong ot Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG.

5 Xelpokivntn BoupTtaoiote 6An TNV €TTIQAVEIN TOU £PYAAEiOU PE - BoupTtoa pe poAakn O xelpokivntog

amooTeEipwan paAakr BoupTtoa. PuBuioTte 10 XpOvo BoupToiopatog TPiXQ KaBapiopog
o €qav gival amapaitnto. EvepyotroinoTe Ta Kivntd - AToppuTTavTIKO OoAoKANpwveETaI
5 TUAMATO TOU epyaAeiou 3 Qopég (eav 10XUEN) Kal - Tupiyya éTav n eMPAvEI
\é XPNOIMOTTOIROTE GUPIYYa Yia TTPOCRaCN 0€ OAEG TIG TNG OUOKEUNG, Ol
B Cwveg pe dUOKOAN TTpdafacn. Xpnaoiyotroinote 60 ml apBpwaelg Kai ol
8 SI0AUPOTOG ATTOPPUTTAVTIKOU. KOIAOTNTEG €XOUV
'é KaBaploTei KAAG pe
g TO X£pI.
'~§ 6 ZémAUpa Kal BubBioTe To epyaAcio o€ vepd avTioTpoPng GCHWONG - Nepo avrioTpopng TouAdyioTov 1
W OAOKAfpwaon yia 1 AeTTTo. 6opwong AeTTTO
XpnaiyotroinaTte oUplyya kail 60 ml vepou - S0plyya
avTioTpo®ng 6OPWONG yia TTPOoRacn o€ OAEG TIG
{uwveg pe dUOKOAN TTpéoRaan.
EmravaAdBete Tn diaBpoxr duo akdua Qopég
XpnoigotrolwvTag YAUKS vepd.
7 TeAIKO EETTAUPO | ZETTAUVETE TTPOCEXTIKG JE ATTOCTAYHUEVO VEPO - ATmooTayuévo vepo TouAdyioTov 1
AeTTTO
8 Tehikd ZTEYVWOTE PE QIATPAPIOUEVO TTETTIECUEVO aépa - @IATpapiopévog Méxpi 1O TTpOIdV Va
OTEYVWa 1ATPIKAG TTOIOTNTAG TIETTIEOPEVOG AEPAG €ival oTITIKG OTEYVO
I0TPIKAG TTOIOTNTOG

9 dOAagn Ta epyaAeia Ba TPETTEl va TOTTOBETNBOUV OTN CWOTAH
0éon pEoa o€ TTEPIEKTEG OTTWG TTEPIYPAPETAl TNV
KAPTA TOTTOBETNONG TTOU €ival OTEPEWMUEVN OTOV
TTEPIEKTN ATTOOTEIPWONG
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Inueiwon: Xe TEPITITWON TTOU UTTAPXOUV uttoyieg vooou Creutzfeld-Jakob (MCJ), ammoteppwaoTe 10 BondnTikd epyaleio kai Tn AaBida
oTEPEWONG.

>€ TIEPITITWON PN CUPHOPPWONG PE TIG TIAPATTAVW 0BNYIEG, TO KEVTPO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYWNG Ba TTPETTEN VO ePapOOEl I008UVAUN KAl € YKEKPIMEVN
diadikaaoia kabBapiopou yia Tnv oTroia Ba gival TTARpwG utTeUBuvo.

ANOZITEIPQYH BOHOHTIKQN EPFAAEION
H atrooTeipwon TTpaypaTotrolgital UuTrd TNV €UBUVN TWV KEVTPWYV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

Oa mpétel va akoAouBeital n TTPoRAETTONEVN WEBODOG Kal va xpnalgoTrololvTtal Ta ak6AouBa UAIKG yia Tn peiwon Tou KivdUvou PETAdoong un
oupBaTtikwy petadoTikwy Trapayoviwy (NCTA), (FTaAAiké Ymroupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 amd 01/12/2011).

1- 1- H amooTeipwon o€ autdkauoTo TTpayuaToToIEiTal PEoa Ot €18IKO TrePIEKTN (AIKTUWTO KAAGBI, Aioko, MAaoTiké dioko TOTTOBETNUEVO OE
a@aIpoUPEVN GAKOUAA KATAAANAN yia auTéKauoTo).

Inueiwon : Aev CUCTAVETAI N OTTOOTEIPWON O€ aPAIPOUMEVEG OAKOUAEG KATAAANAEG yiO QUTOKAUCTO XWPIG TNV Trapoucia TepiEkTn O Ta
BonBnTIKG epyaleia uTTopEi va TTPOKAAETOUV BIATPNGN OTA GIAY ATTO TO OTTOIA ATTOTEAOUVTAI Ol CAKOUAEG.

2->uoTrveral amooteipwan ME AYTOKAYZTO cUp@wva e TO TTAPOKATW TTPWTOKOAAO:

MapdueTpol amooTEipwWong PE aTHO Tiyég Tiyég

TUTT0G KUKAOU Ekkévwan Tponyouuévwg Ekkévwaon TTponyoupévwg
OeppoKpaaia avapopdg 134°C 132°C

Xpdvog A poug KUKAou TouAdxIaTov 3 AeTTTd TOUAGXIOTOV 4 AeTTTG
Xpdvog OTEYVWHATOG TouAdxiaTov 20 AeTTTa TouAdxiaTov 20 AeTTTa
Xpovog yugng (0To ECWTEPIKO Kal TO EEWTEPIKO TWV ToUAdxIoTOV 40 AeTTTd ToUuAdxIoTov 40 AeTTTd
BaAGPwYV TOU AUTOKAUGTOU)

3 - ZxO6Mo: MeTd a1méd KABe KUKAO KaBapiogpou/atrooTeipwong, BERaIWBEITE yia TNV akepaIdTNTA Kal TNV KA AeImroupyia Twv BondnTiKWY € pyaAegiwyv:
eAéyETe TN cUVOPPOASYNGON Kal TNV KOAR AEITOUPYia TWV UNXAVICUWY, TWV CUCTNPATWY BISWHATOS (KOUPTIWHA, O@IEIN0) Xwpig uTTEPBOAIKS T{OYO.

4- EAv n xpAon Twv Bondntikwyv epyaleiwv avaBAnbei, QUAGETE Ta PETA TNV ATTOOTEIPWON O€ £va BiOKO PHECA OE aPaIPOUNEVN GAKOUAQ.

Z€ TTEPITITWON PN CUPPOPPWONG HE TIG TTapaTTdvw odnyieg, To KEVTPO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG Ba TTpEéTTel va e@apudael I00dUVaN Kal € YKEKPIUEVN
Sladikagia kabapigpou yia Tnv oTToia Ba gival TTARpwG uTTeUBuvO.

METErXEIPHTIKEZ MPOEIAOMNOIHZEIX
O aoBevAg Ba TTPETTEl va VNUEPWOET OXETIKG LE TNV PETEYXEIPNTIKA @POVTIOA KAl TIG TIPOQUAAEEIG.
Evdéxetal va gival amrapaitntn, aAAd Ox1 UTTOXPEWTIKM, N XPHon opBoTTedIKAG CUOKEURG. AUuTH N atmé@acn AauBdaveral uévo atrd Tov XeEIpoupyod

NAHPO®OPIEZ MOY KOINOMOIOYNTAI AMO TON XEIPOYPIO >TON AZOENH

O xelpoupydg TIPETTEI VO EVNHEPWOEI TOV AgBevr yia Toug TBavoUg CWHATIKOUG Kal WUXOAOYIKOUG TTEPIOPIOUOUG, KABWG Kal TIG CUVETTEIEG TNG
€PQUTEUONG TNG CUCKEUNG. O aoBevig TTPETTEI va evNUEPWOET OXETIKA e TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKAG TTEPRAOTNG Kal TIG TIOAVEG aveTBUUNTEG
evépyeleg. O xelpoupyodg TPETTEl va {NTACEI aTTO TOV aGBEVH va ETTIOTPEWE! VIO TTEPAITEPW CUUBOUAEG GV 0 aGBEVAG TTAPOUCIATEl CUUTT TWHATA TTOU
@aivovTal N QUOIOAOYIKA. ZTnNV KAIVIKN, O ETTAYYEAPATIOG UYEiag TTapEXEl OTOV AoBeVh Hia KAPTA EPQUTEUUATOS. AUTH N KAPTA EJOUTEUHOTOG TTAPEXEI
TTANPOPOPIES TTOU ETTITPETTOUV GTOV A0BEVH TNV TAUTOTTOINCN TNG CUCKEUNG Kal aToIXEIa IXVNAACINOTNTAG, KABWGS Kal To dvopa, Tn diel Buvaon Kal Tov
10TOTOTTO TOU KaTaokeuaaTr. O XeIpoupyog TTPETTEI va ¢NTACEI aTTd TOV 00BEVH VA CAPWOEl TNV KAPTA EUQUTEUUATOS APETWS KATA TNV TTapaAafni Tng
WOTE va UTTApxEl duvaTtdTNTa TTApaKoAoUBNoNg o€ TrePITTwaon amwAelag. ETriong, o Xelpoupydg TTpETTEl va evnuePWOEl Tov acBevr 0TI n TTEPIANWN
TWV XAPOKTNPIOTIKWY ACQAAEING Kal TwV KAIVIKWY €TTIOOCEWY TNG GUOKEUNG, KOBWG Kal ol odnyieg xpAong sival dlaBéaiya atov 10TéToTTo TG COUSIN
BIOTECH.

NMPOPYAAZEIX A THN ANOOHKEYZH

duAdaoeTe To TTPOIGV O PEPOG ENPO, HaKpIG aTrd To wg, a€ Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG Kal OTNV CUCKEUATIa TOU.

Ta BondnTIKG epyaAgia Kail oI SOKINOOTIKEG TTPOBEDEIG Ba TTPETTEI VO QUAGCCOVTAI OTOV TTEPIEKTN TTOU TTPOOPICETAI YIa TOV OKOTTO AUTOV 1} O0€ 1I008UvVaun
OUOKEUAOIia yIa TNV aTToQuyr utToRaduiong.

ZYNAEZMOZ MPOZ TH XEIPOYPI'IKH TEXNIKH:

H XeIpoupyikn TEXVIKN €Ival BIOBETIUN, OE NAEKTPOVIKN HOP@PN, OTOV ICTOTOTTO TNG cousin biotech:
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

EKOYTEYZH KAI AIOPPIWYH TON XYZKEYQN

Katd tnv ek@UTEUOT Kal TOV XEIPIOPO TWV CUCKEUWY Ba TTPETTel va TnpouvTal ol ak6AouBeg cuoTdoelg: ISO 12891-1:2015 «Xelpoupyikd epQUTELPATA.
A@aipeon kal avaAuon XEIPOUPYIKWY ENPUTEUPATWV.»MEPOG 1: «AQaipETN KaI XEIPIOUOGY.

KdaBe ouokeur TTou eKQUTEUETOI Ba TTPETTEI VO ETTIOTPAPET YIa avAdAucon, cUU@WVA PE TO 1I0XU0V TTPWTOKOAAD. AuTd TO TTPWTOKOAAO gival O1a6€aipo
peTd atd aitnua 1Tou uttoBAaAAeTal atnv COUSIN BIOTECH. Eival onpavTikd va onueiwBei 611 éva eg@UTEUPa TToU OEV PTTOPET va KaBapioTei Kal va
atmmoAupavOei TTpiv atrd TNV atrooToAr Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI O T@PAYIoPEVN CUOKEUaaia.

H d1éd6eon ekpuTELPEVNG IOTPIKAG CUOKEURG Ba TTPETTEl va yiveTal OUP@WVa PE Ta TTPpOTUTTA 81d0e0NGg TwV AOIHWBWY ATTORAATWY TNG OXETIKAG XWPAG.
H 81a8eon pn eppuTEUPEVNG OUOKEUNG Sev UTTOKEITOI O€ €10IKI) oUCTAOH.

H delTtepn TTapdypa®og agopd oTa aITfuaTa yia TTAnPo@opieg Kal rapdrrova.

Kivduvol TTou cuvdéovTal e TNV EKPUTEUCN: O XEIPOUPYOS TTOU aTTOPACICEl VO a@aIipéoel TNV OUOKeUN Ba TTpETTEl va AapBavel utréwn TTapAyovTeg
OTTWG 0 KivOuvog evog BeUTEPOU XEIpoupyEiou yia Tov aoBevr) kal n duokoAia Tng diadikaciag ekpuTeuong. H agaipeon evog eppuTelPaTOg gival
amé@acn Tou Xelpoupyou Kal Ba TTPETTEN va TuyXAvel KATAAANANG PETEYXEIPNTIKAG TTapakoAoluBnaong.

AITHMATA IA NAHPO®OPIEX KAI MAPAMNONA

Z0pewva Pe TNV TTOAITIKA TTo160TNTAG TTou £@appolel, n COUSIN BIOTECH deopegleTal yia TNV TTapaywyn Kai TTpoUrBeIa TTOIOTIKAG 1ATPIKA G CUOKEUAG.
Edv woTdoo kaTrolog eTTayyeApariag Tou kKAGdou uyeiag (TTEAATNG, XpnoTng, Bepdmwy 1aTpAG, KATT.) £XEI KATTOIO TTAPATTOVO I BEV €ival IKAVOTTOINUEVOG
atré 10 TTPOIdV, WG TTPOG TNV TTOIGTNTA, TNV ACPAAEIa ) TIG £TTIOOCEIG TOU TTPOIdVTOG, Ba TTpéTTel va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvTopdtepo
duvatdv. Ze TTEPITTTWON SUCAEITOUPYIOG KATTOIOU EUPUTEUPATOG ) GV auTO CUVERAAAE O€ KATTOIO ooBapr avemBuunTtn midpacn yia Tov acBevr, T0
KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va akOAOUBROEI TIG VOUIKEG BladIkaaieg TTou 1IoXU0OUV OTN Xwpa Kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 1o guvTtopotepo
duvardv.

€ KGOe €TMIKOIVWVIQ, 0O TTAPAKAAOUME va avagEPETE TOV apIBUd avapopdg, Tov apiBud TTapTidag, Ta OTOIXEID TOU avapEPOVTOG, KABW G KAl AETITOUEPH
TTEPIYPOPA TOU GUURBAVTOG A TOU TTAPATTOVOU.
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https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

KdaBe coBapo 1TepIoTATIKO TTOU OXETICETAI JE TN CUOKEUN TTPETTEI VA KOIVOTTOIEITAI OTOV KATAOKEUOOTH KAl OTIG APUODIEG OPXEG TOU KPATOUG-PEAOUG OTO
OTT0i0 €ival EYKATETTNUEVOG O XPNOTNG f/Kal o/n agBevng.

DYAAAAIO MAHPO®OPIQN A THN KAPTA EMOYTEYMATOX

NMwg ocupTTANPWVETAI N KAPTO EPJPUTEULATOG;
H kdpa gppuTelaTog, yia Tov acBevry, 6a TIPETTEl va GUPTTIANPWOET wg £ENG:
MtrpooTivi dyn TNG KAPTAG ENPUTEUNATOS
O xpNoTng Ba TTPETTEl va CUPTTANPWAEN TV KAPTA EPPUTEUPATOS TTPIV TNV TTAPASWOEl GTOV aoBeVr. ZUUTTANPWOTE TNV KAPTO
W €&NG:

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

‘Ovopa acBevolg P

]
]
]
]
Huepounvia xewpoupykng / / |
]
]
]
]

enéupaong
COUSIN SURGERY

, W cass- fou Seugoy
Niow 6wn TNG KAPTAG EUPUTEULOTOG

‘Ovopa latpou {”’n‘

O xpARoTNG dev xpelddeTal va ouuTTAnpwaoel kavéva Tedio. O1 akOAouBeg TTANPOPOPIES YIa TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV €ival
TUTTWHEVEG OTTO TOV KATAOKEUODTH OTNV oW OWwn TNG KAPTAG upuTEUMaTOG. ‘Evag kwdikog QR 1Tou emTpéTrel oTov aoBevr| va
OupBoUAeUTEN TIG 0BNYiEG XpoNg, KaBwg kai n dietBuvon Tou I0TATOTTOoU, Eival SIABECIPa OTNV KAPTA EPPUTEUPATOG.

MAnpo@opieg yia TNV TAOUTOTTOINON TOU MAnpo@opieg avixveuoiuéTnTag
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
‘EvdeIEn OT1 TO TTPOIOV €ival 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV e ApiBudg UDI
Meprypagn TG OEIPAg 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV o ApiBudg TTopTidag
EpTropikr) ovopaacia Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG o Ovopa kai d1elBuvVoN TOU VOUIUOU KOTAOKEUAOTH)

Ap1Bu6G avagopdag Tou 1IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOV Eival A0PAAEG O€ GAPWan UE
payvnTikr) Topoypagia (MR)

e Ovopacia Tou 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OTIG XWPES
TTWANO

Emreénynon Twv cupBoAwy Tou XpnoIPoTToloUVTal OTNV KAPTOH ENPUTEUHATOG
OAa 1a oUpuBoAa xpnoiyotrolouvTal GUVABWG Kal £TTEENYOUVTAIl OTO TEAOG TWV 0BNYIWV XProng.
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Instrukcja obstugi pl

IntraSPINE®
STERYLNE WYROBY DO PRZESTRZENI MIEDZY WYROSTKAMI KOLCZYSTYMI Z PODPARCIEM
BLASZKOWYM
PRODUKT STERYLNY DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO

IDENTYFIKATOR PRODUCENTA
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCJA

IDENTYFIKACJA | OPIS WYROBU

Proteza IntraSPINE® to wyréb medyczny miedzyblaszkowy ztozony z klina dimetylosiloksanowego (silikonowego) (dostepnego w kilku rozmiarach),
dostosowanego do poziomu miedzykregowego, oraz z wiezadta z politereftalanu etylenu.

Klin pokryty jest tkaning wykonang z politereftalanu etylenu. Jeden z obszaréw pokryty jest ptachta — jest to cze$¢ przednia w strefie rdzenia
kregowego.

Wiezadto napinane jest tytanowg petlg (TA6V).

WSKAZANIA
IntraSPINE® to implant do wyrostkéw kolczystych kregostupa z podparciem blaszkowym, ktéry przeznaczony jest do podpierania dy skow i/lub stawéw
fasetowych na poziomie kregéw L1 do S1 u pacjentéw z rozwinietym szkieletem i z co najmniej jednym umiarkowanym uposledzeniem funkciji
kregostupa, ktérzy odczuwajg mniejszy bol podczas zginania nogi lub w posladkach/pachwinach, z towarzyszacym bélem krzyza lub bez niego, i
ktérzy byli poddawani leczeniu zachowawczemu przez co najmniej 6 miesiecy. Wskazania do stosowania:

e  Artropatia stawu fasetowego

. Zwezenie otworowe

. Choroba zwyrodnieniowa dysku

PRZECIWWSKAZANIA

1) Implantu nie wolno wszczepia¢ w nastepujacych przypadkach:

- Uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikéw

- Dziecko w fazie dorastania

- Miejsce dotkniete infekcjg

- Kobieta w cigzy

2) Czynniki mogace zagrozi¢ powodzeniu wszczepiania:

- Ciezka osteoporoza

- Znaczna deformacja kregostupa

- Miejscowe guzy kosci

- Zaburzenia ogolnoustrojowe lub metaboliczne

- Choroby zakazne

- Otytos¢

- Uzaleznienie od narkotykow

- Intensywna aktywnos¢ fizyczna, na przyktad jak u oséb uprawiajgcych wyczynowo sporty czy u oséb cigzko pracujgcych fizycznie
- Chirurgia z protezg IntraSPINE na wigcej niz 2 poziomach

- Kregozmyk stopnia 2 do 4

- Dysk migdzykregowy z klasyfikacjg Pfirrmanna 5

- Dtugo$¢ wyrostka kolczystego S1 mniejsza niz 18 mm po wszczepieniu w L5/S1

SKUTKI UBOCZNE

1) Powiktania potencjalnie zwigzane z wyrobem:

- Zakazenie protezy,

- Oderwanie si¢ wyrobu (zerwanie wyrobu, zerwanie skrzydetka statego, zerwanie tkaniny)

- odczepienie sie igly

- wadliwy wyrob, trwate wydtuzenie sie wiezadta

- przemieszczenie sig¢ wyrobu i klina

- spondylolisteza segmentu stabilizowanego dynamicznie

- uporczywy lub nasilajgcy sie bdl przypisywany poziomowi stabilizacji dynamicznej i potrzebie operacji interwencyjnej z zespoleniem
migdzytrzonowym na tym poziomie;

- zlamanie wyrostka kolczystego: w trakcie zabiegu, po zabiegu lub po usunigciu wyrobu (z powodu infekcji), co moze mie¢ zwigzek z
przemieszczeniem sig wyrobu:

- ponowny zabieg w wyniku braku gojenia

- dyskomfort

- inwalidztwo

- niewtasciwa postura, btagd w ustalaniu poziomu implantacji (w nastgpstwie btedu podczas okreslania poziomu)

- wysiek ptynu surowiczego/obrzek wokot wyrobu

- reakcje zapalne, alergie, reakcje na ciato obce

- w niektérych przypadkach konieczne byto usuniecie wyrobu medycznego i fuzja przez nasade srubowa.

2) Powiklania, ktére prawdopodobnie nie sa powigzane z wyrobem, ale z operacja lub stanem pacjenta:

- przepuklina oponowa rzekoma, przetoka, pekniecie opony twardej, nieustajacy wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

- Utrata funkcji neurologicznych

- Zespot ogona konskiego, neuropatia, deficyty neurologiczne, zapalenie pajgczyndwki i/lub utrata miesni, ucisk wokét nerwow i/lub bél
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- Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad funkcjami pecherza oraz inne rodzaje zaburzen uktadu urologicznego

- Ztamanie, utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kostnej

- Przepuklina jadra miazdzystego, przerwanie lub zwyrodnienie dysku migdzykregowego w miejscu zabiegu, powyzej lub ponizej tego miejsca:
zwyrodnienie sgsiedniego segmentu

- Brak fuzji lub staw rzekomy, op6zniona fuzja. Ztosliwe zwapnienie

- Zatrzymanie ewentualnego rozrostu operowanej czesci krggostupa

- Utrata lub zwiekszenie ruchomosci albo funkcji kregostupa

- Krwotok, krwiak, obrzek, zator, udar, nadmierne krwawienie, zapalenie zyt, martwica rany, rozej$cie sie rany, zakazenie rany, uszkodzenie naczyn
krwionosnych lub inne rodzaje zaburzen uktadu sercowo-naczyniowego

- Postepowanie probleméw oddechowych

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Pacjenci z w petni rozwinietym szkieletem

MATERIALY IMPLANTOW

Proteza IntraSPINE®: Dimetylosiloksan, politereftalan etylenu, tytan.

—
Mt 20008k | |NTRACALOS | INTRACAL10 | INTRACAL12 | INTRACAL14 | INTRACAL16
Dimetylosiloksan 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.45g
Politereftalan etylenu | 1.63g%0.1g | 1.66g%0.1g | 1.79+0.11g | 1.73g%0.11g | 1.77g£0.11g
Tytan 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

Produkt nie jest pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — niewchtanialny.

AKCESORIA

Akcesoria i protezy IntraSPINE®: stal nierdzewna, kopolimer acetalu, dimetylosiloksan

Produkt nie jest pochodzenia ludzkiego ani zwierzgcego — niewchfaniainy.

DZIALANIE | WYDAJNOSC

Proteza IntraSPINE® to elastyczny wyréb podtrzymujgcy zapewniajgcy amortyzacje. Jego implantacja miedzy blaszkami umozliwia zblizenie sie do
miejsca rotacji. W ten sposob zapewniana jest amortyzacja oraz mozliwos¢ ponownego naprezenia struktur dyskowo-wiezadtowych, co
zawdzieczamy sprezystosci nad wyrostkiem.

Gtéwna funkcjg wiezadta otaczajgcego wyrostek kolczysty nad i pod poziomem instrumentalnym jest wspomaganie wiezadta tylnego podczas
zginania.

Proteza IntraSPINE® jest dopuszczona do dtugotrwatej implantacji w ludzkim ciele.

L ACZE DO PODSUMOWANIA CHARAKTERYSTYKI BEZPIECZENSTWA | WYDAJNOSCI :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU RM

Implanty wykonane sg z materiatéw nieferromagnetycznych i charakteryzujag sie geometrycznym ksztattem, ktéry nie bedzie generowat
indukowanego pradu. Poniewaz implanty mocowane sg do tkanek, prawdopodobnie nie ulegng przemieszczeniu. Wstepnie mozna je wiec uznaé
za kompatybilne ze srodowiskiem RM. Bezpieczenstwo implantéw, w szczegdlnosci w kwestii nagrzewania i przemieszczania sie, oceniono
poréwnujac dane bibliograficzne z danymi dostepnymi dla wyrobéw o podobnym skiadzie, ksztalcie i zastosowaniu. Ocena wykazata warunkowg
zgodnos¢ dla obrazowania metodg RM do 1,5 Tesli.

Na wszelki wypadek zalecane jest unikanie obrazowania metodg RM w ciggu 48 godzin od wszczepienia implantu oraz poinformowanie osoby
odpowiedzialnej za wykonanie tomografii komputerowej o ostatnim zabiegu wszczepienia implantu, jesli takie badanie jest wymagane.

Nalezy pamigtac, ze wyroby, ktére charakteryzuje wysoki kontrast ze srodowiskiem biologicznym, moga generowacé ,artefakty”, ktore nalezy
uwzgledni¢, aby dobrze wykonac¢ i zinterpretowac obrazowanie.

W tym celu pacjentowi, ktéremu wszczepiono implant, nalezy zalecié, aby przed badaniem jak najlepiej ostrzegt pracownikoéw stuzby zdrowia
wykonujacych badanie (radiologéw, operatoréw radiologicznych) o obecnosci tego implantu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ protezy, protez prébnych, akcesoriéw i opakowania.

Nie stosowaé w przypadku uszkodzenia protezy, protez probnych, akcesoriéw i/lub opakowania.

Nie uzywac, jesli proteza stracita waznosc.

Rozpakowywanie i przenoszenie implantu musi przebiega¢ zgodnie ze standardami aseptycznymi w celu zapewnienia sterylnosci.

Podczas otwierania pudetka chirurg musi sprawdzi¢, czy numer partii, model i rozmiary protezy sg identyczne z danymi podanymi na etykiecie saszetki
wewnatrz. Jesli tak nie jest, surowo zabrania si¢ stosowanie protezy.

Zapobiega¢ kontaktowi protezy, protez prébnych i akcesoriéw z przedmiotami, ktére mogtyby spowodowaé zmiane ich powierzchni.

Warunki stosowania: temperatura od +32°C do 42°C. Implanty muszg by¢ odporne na ptyny ustrojowe i wydzieliny pochodzace z tkanek wchodzgcych
z nimi w kontakt podczas stosowania. Proteza IntraSPINE® zostata zatwierdzona do dtugotrwatej implantacji, a firma Cousin Biotech moze pochwalié
sie 10-letnim doswiadczeniem z tymi produktami.

Proteza IntraSPINE®, protezy prébne i ich akcesoria pomocnicze powinny byé stosowane wytgcznie przez chirurga posiadajgcego kwalifikacje w
chirurgii kregostupa i przeszkolonego w zakresie techniki chirurgicznej specyficznej dla IntraSPINE®

Informacje zawarte w tej instrukcji sg niezbedne, ale jednak nie sg wystarczajace do opanowania takiej techniki.

Wyréb IntraSPINE® wykonany jest z elastycznych materiatéw. Kontakt z bardziej odpornymi materiatami moze wptyngé na jego zachowanie
mechaniczne i zywotno$¢. Obowigzkowo trzeba unika¢ kontaktu z innymi materiatami,

Wystawienie recepty nalezy pozostawic chirurgowi, jedynej upowaznionej do tego osobie.

,Topping off’ nie jest wskazany i wymaga szczegélnej uwagi. Wyréb IntraSPINE® wykonany jest z elastycznych materiatéw. Kontakt z bardziej
odpornymi materiatami moze wptyna¢ na jego zachowanie mechaniczne i zywotnos¢. Obowigzkowo trzeba unika¢ kontaktu z innymi materiatami,

Kazda proteza, proteza probna i akcesoria pomocnicze IntraSPINE® sg cze$cig jednego systemu i nalezy stosowaé je wytgcznie z komponentami
odpowiadajgcymi oryginalnemu systemowi COUSIN BIOTECH.
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Implanty nalezy stosowac¢ i przechowywa¢ z zachowaniem ostroznosci w suchym, ciemnym miejscu o temperaturze pokojowej.
Transport: transport wyrobéw dozwolony jest tylko w zamknigtych pojazdach, z uwzglednieniem dyrektyw okreslonych dla tych pojazdéw
transportowych. Brak jest szczegélnych wymagan transportowych dla tego wyrobu.

UWAGA: NIE WOLNO PONOWNIE UZYWAC ANI STERYLIZOWAC PROTEZY INTRASPINE®

Zgodnie z oznaczeniem proteza ta jest przeznaczona wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy jej ponownie uzywac¢ ani sterylizowa¢ w
zadnych okolicznosciach. Przykladowe zagrozenia obejmujg miedzy innymi: utrate sterylnosci produktu, ryzyko infekcji, utrate skutecznosci produktu,
nawrot choroby).

OSTRZEZENIE DOTYCZACE AKCESORIOW POMOCNICZYCH | PROTEZ PROBNYCH

Akcesoria pomocnicze IntraSPINE® to wyroby medyczne klasy |, przeznaczone do uzytku wielokrotnego i tymczasowego.

Protezy prébne IntraSPINE® to wyroby medyczne klasy lla, przeznaczone do uzytku wielokrotnego i tymczasowego.

W przeciwienstwie do implantu IntraSPINE®, akcesoria pomocnicze i protezy préobne zawarte w zestawie sg dostarczane w stanie niesterylnym.
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Przed pierwszym uzyciem
- Wyczysci¢ odpowiednio akcesoria pomocnicze i protezy probne IntraSPINE®
- Woysterylizowaé akcesoria pomocnicze i protezy prébne w autoklawie

DEKONTAMINACJA | CZYSZCZENIE AKCESORIOW POMOCNICZYCH
Za przeprowadzenie czynnosci dotyczacych odkazania i czyszczenia odpowiedzialno$¢ ponoszg placéwki stuzby zdrowia.
W celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia $rodka zakaznego zaleca sie nastepujgce metody i materiaty (francuskie Ministerstwo Zdrowia —
DGS/R13/2011/449 z dnia 01.12.2011).
Ten etap musi zosta¢ przeprowadzony przed pierwszym uzyciem produktu i natychmiast po jego uzytkowaniu dla unikniecia mozliwosci
zasychania czgstek lub wydzielin na przyrzadach.
Przyrzady przeznaczone do demontazu musza zosta¢ zdemontowane
»  Produkty zalecane do czyszczenia
- obojetny detergent enzymatyczny
- odpowiednie produkty do czyszczenia (obojetne chemicznie lub delikatnie alkaliczne) przyrzadéw chirurgicznych, zgodne z
obowigzujgcymi przepisami.
- Uwaga: Nie nalezy uzywac korozyjnych lub zrgcych srodkéw czyszczacych
Mozliwe jest wykorzystanie jednego z 2 proceséw:
A- Procedura mycia automatycznego w myjni dezynfekcyjnej po wczesniejszym przeprowadzeniu wstepnego mycia recznego:

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

4 Namaczanie Namoczyé¢ przyrzad w wodzie oczyszczone;j. - Woda oczyszczona Namaczanie przez
Nastepnie, po zakohczeniu kapieli ultradzwigkowej, co najmniej 30
wszystkie szczeliny, gwinty, elementy ztgczowe i sekund
otwory przyrzgdoéw muszg zosta¢ umyte duzg iloscig

© wody przy uzyciu pistoletu ze strumieniem wody

g przez co najmniej 10 sekund w kazdej pozyciji.

£ 5 Myjnia Umiesci¢ caty zdemontowany wyréb w myjni - Myjnia automatyczna | Minimalny catkowity
§ automatyczna automatyczne;j - Zdemontowany czas cyklu: 39

i system minut
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Instrukcje dotyczace mycia w myjni dezynfekcyjnej
Parametry cykli Czas Temperatura minimalna Typ detergentu/wody
Mycie wstepne 2 minuty <45°C Woda z kranu
Czyszczenie 5 minut 55°C Detergent
Ptukanie 2 minut <45°C Woda z kranu
Ptukanie cieplne 5 minut 90°C Woda oczyszczona
Suszenie 25 minut >70°C Nie dotyczy
6 Ptukanie Dokfadnie sptuka¢ wodg destylowang - Woda destylowana Co najmniej 1
koncowe minuta
7 Suszenie Wysuszyé¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o - Filtrowane sprezone | Az do chwili, kiedy
0;9 koncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
8 medycznej wygladat suchy
5 8 Przechowywanie | Przyrzady muszg zosta¢ umieszczone we
—; wlasciwej pozycji w pojemnikach, w sposéb
o opisany na karcie zamocowanej na pojemniku
i} sterylizacyjnym
B- Procedura dotyczgca mycia tylko reczneqgo:
Etapy Opis etapu Instrukcje obowigzujgce na tym etapie Akcesoria Czas
1 Usuwanie Sptuka¢ produkt wodg z kranu w temperaturze - Woda z kranu Az do usuniecia
zanieczyszczenh otoczenia, usuwajac wszystkie widoczne - Szczotkao wszystkich
pozostatosci substancji organicznych, uzywajac delikatnym wtosiu widocznych
szczotki o delikatnym wiosiu (nie nalezy uzywaé¢ | zabrudzen
metalowych
szczotek do
czyszczenia)
2 Suszenie Wytrze¢ wyrdb, uzywajgc suchej szmatki - Szmatka Az do chwili, kiedy
© niepozostawiajgcej ktaczkéw. Mozna réwniez uzyc¢ niepozostawiajgca produkt bedzie
g filtrowanego powietrza o jako$ci medycznej ktaczkéw wygladat suchy
E - Filtrowane sprezone
2 powietrze o jakosci
i} medycznej
3 Zastosowanie Przygotowaé roztwér detergentu o temperaturze - Detergent Czas minimalny
dezynfekcji otoczenia, uzywajac wody z kranu (15-25°C). wynosi 1 minute,
Namoczy¢ przyrzady w pozycji otwartej (jezeli moze jednak by¢
dotyczy). Podczas namaczania 3-krotnie poruszyé rézny w zaleznosci
czesci ruchome przyrzadu, aby detergent mogt od produktu.
dotrze¢ do wszystkich elementéw przyrzadu.
4 Suszenie Po zakonczeniu namaczania nalezy wyjaé przyrzadi | -  Sciereczka Az do chwili, kiedy
wytrze¢ go Sciereczkg jednorazowego uzytku. jednorazowego produkt bedzie
Umiesci¢ przyrzad w nowej kapieli detergentu, uzytku wygladat suchy
uzywajgc wody z kranu w temperaturze otoczenia - Detergent
5 Dezynfekcja Wyczysci¢ szczotkg catg powierzchnie przyrzgdu, - Szczotka o migkkim Mycie reczne jest
reczna uzywajgc miekkiej szczotki. W razie potrzeby wiosiu zakonczone, kiedy
dopasowac czas szczotkowania. Poruszy¢ 3-krotnie - Detergent cata powierzchnia
ruchome czesci przyrzadu (jezeli dotyczy) i uzy¢ - Strzykawka przyrzadu,
strzykawki, aby uzyska¢ dostep do wszystkich miejsc elementy
o trudnym dostepie. Uzy¢ 60 ml roztworu detergentu. przegubowe i
wgtebienia zostaty
doktadnie
wyczyszczone
recznie
6 Ptukanie i Namoczy¢ przyrzad w wodzie oczyszczonej na 1 - Woda oczyszczona Co najmniej 1
czynnosci minute. - Strzykawka minuta
koncowe Uzy¢ strzykawki i 60 ml wody oczyszczonej, aby
dostep do wszystkich miejsc o trudnym dostepie.
Powtérzy¢ namaczanie jeszcze dwa razy, uzywajac
stodkiej wody.
7 Ptukanie Dokfadnie sptuka¢ wodg destylowang - Woda destylowana Co najmniej 1
= koncowe minuta
5 8 Suszenie Wysuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem o - Filtrowane sprezone | Az do chwili, kiedy
"; koncowe jakosci medycznej powietrze o jakosci produkt bedzie
) medycznej wygladat suchy
2 9 Przechowywanie | Przyrzady muszg zosta¢ umieszczone we wiasciwej
o pozycji w pojemnikach, w spos6b opisany na karcie
i} zamocowanej na pojemniku sterylizacyjnym

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

W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placéwka stuzby zdrowia musi zastosowaé rownowazny zatwierdzony proces czyszczenia, za
ktéry ponosi petng odpowiedzialnosé.

STERYLIZACJA AKCESORIOW

Za przeprowadzenie sterylizacji odpowiedzialno$¢ ponosza placowki stuzby zdrowia.

W celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia srodka zakaznego zaleca sig¢ nastgpujgce metody i materialy (francuskie Ministerstwo Zdrowia —
DGS/R13/2011/449 z dnia 01.12.2011).
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1- Sterylizacja w autoklawie jest przeprowadzana w specjalnym pojemniku (kosz z kratki, taca, taca plastikowa umieszczona w oddzieranym
woreczku przeznaczonym do mycia w autoklawie).

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

2-Sterylizacja W AUTOKLAWIEpowinna by¢ przeprowadzana przy uzyciu nastepujgcego protokotu:

Parametry sterylizacji parg Wartosci Wartosci

Typ cyklu Woczesniejsza proznia Wczesniejsza proznia
Ustawienie temperatury 134°C 132°C

Catkowity czas cyklu Co najmniej 3 minut Co najmniej 4 minut
Czas suszenia Co najmniegj 20 minut Co najmniej 20 minut
Czas schtadzania (wewnatrz i na zewnatrz komor Co najmniej 40 minut Co najmniej 40 minut
autoklawu)

3 - Uwaga: Po zakonczeniu kazdego cyklu czyszczenia/sterylizacji nalezy sprawdzi¢ prawidfowy stan i funkcjonowanie przyrzgdéw: skontrolowac
montaz i prawidlowe dziatanie poszczegdlnych mechanizméw, uktadéw blokowania (zaciskow i uchwytéw) bez nadmiernego luzu.

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

W razie braku przestrzegania powyzszych zalecen, placéwka stuzby zdrowia musi zastosowaé réwnowazny zatwierdzony proces czyszczenia, za
ktéry ponosi petng odpowiedzialnos$é.

SRODKI OSTROZNOSCI PO ZABIEGU
Pacjenta nalezy poinformowac¢ o opiece pooperacyjnej i sSrodkach ostroznosci, ktérych musi przestrzegac.
Stosowanie przyrzadu ortopedycznego moze by¢ konieczne, ale nie jest obowigzkowe. Decyzje o tym moze podjaé wytacznie chirurg.

INFORMACJE UDZIELANE PACJENTOWI PRZEZ CHIRURGA

Chirurg powinien poinformowa¢ pacjenta o potencjalnych ograniczeniach fizycznych i psychicznych oraz konsekwencjach wszczepienia wyrobu.
Pacjent musi zosta¢ poinformowany o ryzyku chirurgicznym i mozliwych skutkach ubocznych. Chirurg powinien zaprosi¢ pacjenta na kolejng
konsultacje, jesli wystapig u niego objawy, ktére wydajg sie nieprawidiowe. Karta implantu dla pacjenta jest przekazywana przez pracownika
w placéwce stuzby zdrowia. Niniejsza karta implantu zawiera przeznaczone dla pacjenta informacje umozliwiajgce 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 zachowa¢ jg w razie utraty. Chirurg powinien rowniez poinformowaé pacjenta, ze podsumowanie
charakterystyki bezpieczenstwa i dziatania wyrobu oraz instrukcje uzytkowania sg dostepne na stronie internetowej firmy COUSIN BIOTECH.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu suchym, z dala od $wiatta stonecznego, w temperaturze pokojowej i w opakowaniu.

Akcesoria pomochicze i protezy probne nalezy przechowywaé w przewidzianym w tym celu pojemniku lub réwnowaznym opakowaniu, aby unikng¢
pogarszania sie ich stanu.

LINK DO TECHNIKI CHIRURGICZNEJ:
Technika chirurgiczna jest dostepna w formacie elektronicznym na stronie internetowej firmy COUSIN BIOTECH:
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

OBJASNIENIA DO WYROBU ORAZ JEGO UTYLIZACJA

Podczas usuwania implantu oraz manipulacji wyrobem nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zalecen: 1SO 12891-1:2015 ,Implanty chirurgiczne.
Usuwanie i analiza implantéw chirurgicznych.Czesé 1: ,Usuwanie i manipulacja”.

Kazdy usuniety implant nalezy przekaza¢ do analizy zgodnie z obowigzujgcym protokotem. Protokét mozna uzyska¢ na zgdanie od COUSIN
BIOTECH. Nalezy pamietac, ze kazdy implant niewymagajacy czyszczenia i dezynfekcji przed wysytkg nalezy umiesci¢ w zapieczetowanym
opakowaniu.

Utylizacja usuwanego wyrobu medycznego musi przebiega¢ zgodnie z przepisami dotyczgcymi usuwania odpadow zakaznych obowigzujgcymi w
kraju stosowania.

Utylizacja urzadzenia niewszczepionego nie podlega zadnym szczegdlnym zaleceniom.

Drugi akapit opisuje proces sktadania wnioskéw o informacje oraz skarg.

Zagrozenia zwigzane z eksplantacjg: chirurg decydujacy sie na usuniecie wyrobu powinien wzigé pod uwage pewne czynniki, takie jak ryzyko
powtdérnego zabiegu dla pacjenta oraz trudnosci wystepujace podczas zabiegu eksplantacji. Decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga i musi
opierac sie na odpowiednich obserwacjach pozabiegowych.

SKLADANIE WNIOSKOW O UDZIELENIE INFORMACJI ORAZ SKARG

Zgodnie ze swojg polityka jakosci, firma COUSIN BIOTECH zobowigzuje sig¢ do robienia wszystkiego, co w jej mocy, aby produkowa¢ i dostarcza¢
wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jesli jednak pracownik stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz wystawiajacy recepte itp.) ma podstawy do
ztozenia skargi lub jest niezadowolony z jakosci, standardu bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu, powinien jak najszybciej poinformowac o tym firme
COUSIN BIOTECH. W przypadku nieprawidtowego dziatania implantu lub jesli uzycie implantu spowodowato powazne skutki uboczne dla pacjenta,
osrodek stuzby zdrowia musi postepowaé zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujgcymi w kraju uzytkowania oraz jak najszybciej poinformowac
firme COUSIN BIOTECH.

We wszelkich wiadomosciach prosimy o podanie numeru referencyjnego, numeru partii, danych kontaktowych referenta oraz doktadnego opisu
zdarzenia lub podstaw reklamaciji.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztionkowskiego, w ktérym uzytkownik
lub pacjent majg miejsce zamieszkani.
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ULOTKA INFORMACYJNA DOTYCZACA KARTY IMPLANTU

Jak wypetni¢ karte implantu?

Karta implantu dla pacjenta powinna zostaé¢ wypetniona w nastepujgcy sposoéb:
Przednia strona karty implantu
Uzytkownik musi wypetni¢ karte implantu przed przekazaniem jej pacjentowi. Prosze wypetni¢ jg w nastepujgcy sposéb:

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

Imie i nazwisko pacjenta f?

1
1
)
1
Data zabiegu chirurgicznego Bl . . / ) / L. | \ )
1
)
1
)
|
1

COUSIN SURGERY
W case fo Ggery

Imie i nazwisko lekarza {ﬁ

Tylna strona karty implantu
Uzytkownik nie musi wypetia¢ Zzadnych pdl. Nastepujgce informacje dotyczgce wyrobu sg drukowane bezposrednio przez

producenta na tylnej stronie karty implantu. Na karcie znajduje sie kod QR umozliwiajgcy pacjentowi dostep do instrukcji uzycia,
a takze adres strony internetowe;.

Informacje umozliwiajace identyfikacje wyrobu Informacje dotyczace identyfikowalnosci
. Wskazanie, ze produkt jest wyrobem medycznym e  Numer UDI
. Opis rodziny wyrobéw e Numer partii
. Nazwa handlowa wyrobu e Nazwa i adres prawnego producenta
. Numer referencyjny wyrobu
. Wyrdb jest bezpieczny dla srodowiska MR

Objasnienie uzytych symboli na karcie implantu

Wszystkie symbole sg powszechnie stosowane i objasnione na koncu instrukcji uzycia.

Streszczenie
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Navod k pouziti cs

IntraSPINE®

STERILNi ZARIZENi PRO INTRASPINALNi PROSTOR S PLOTENKOVOU OPEROU
STERILNi VYROBEK NA JEDNORAZOVE POUZIT

IDENTIFIKACE VYROBCE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANCIE

IDENTIFIKACE A POPIS ZARIZENI

Protéza IntraSPINE® je meziploténkové lékafské zafizeni sestavaijici z dimethylsiloxanového (silikonového) klinu (dostupného v nékolika velikostech)
pfizplisobeného meziobratlové oblasti a z polyethylentereftalatového vazu.

Klin je potazen polyethylentereftalatovou pleteninou s oblasti potazenou vrstvou na pfedni strané v medularni ¢asti.

Vaz bude napnut titanovou smyckou (TAGV).

INDIKACE
IntraSPINE® je intraspinalni implantat s meziploténkovou opérou doporucovany jako asistence ploténky a/nebo kloubovych vybézk (i od L1 do S1 u
pacientt s dokonéenym vyvojem skeletu a vykazujicich alespor stfedné zavaznou poruchu funkci, dale u pacientd, ktefi pocituji ulevu bolesti
nohou/hyZzdil/tfisel ve flexi, s nebo bez bolesti v kfizi, a u pacientl ktefi podstoupili konzervativni Ié€bu po dobu nejméné 6 mésicl. Indikace pro pouziti
jsou:

e  Artropatie kloubovych vybézkl

. Foraminalni sten6za

. Degenerativni onemocnéni plotének

KONTRAINDIKACE

1) Neimplantovat v nasledujicich pfipadech:

- Alergie na kteroukoli slozku

- Rostouci dité

- Infikované misto

- Téhotna Zena

2) Faktory, které mohou ohrozit ispéch implantace:

- Tézka osteopordza

- Vyrazné deformity patere

- Lokalni kostni nadory

- Systémové nebo metabolické poruchy

- Infekéni choroby

- Obezita

- Drogova zavislost

- Namahava fyzicka aktivita, napfiklad ucast ve sportovnich soutézich nebo namahava prace
- Operace na vice nez 2 urovnich s protézou IntraSPINE

- Spondylolistéza 2. az 4. stupné

- Meziobratlova ploténka s klasifikaci Pfirrmann 5

- Délka trnového vybézku S1 krat§i nez 18 mm pfi implantaci do L5/S1

NEZADOUCI UCINKY

1) Komplikace pravdépodobné souvisejici se zafizenim:

-Infekce protézy,

-zlomeni zafizeni (pfetrzeni vazu, pretrzeni pevného kfidla, natrzeni pleteniny)

-uvolnéni jehly

-zavada zafizeni, trvalé protazeni vazu

-migrace zafizeni, pfemisténi klinu

-spondylolistéza dynamicky stabilizovaného segmentu,

-pfetrvavajici nebo zhorsujici se bolest nachazejici se na urovni dynamické stabilizace a nutnost revizniho chirurgického zakroku s meziobratlovou
fuzi v této drovni;

-zlomeniny trnového vybézku: pfedoperacni, pooperac¢ni nebo pfi odstranéni zafizeni (z dlvodu infekce), mohou souviset s dislok aci implantatu;
-Nové operace z diivodu absence hojeni,

-Nepohodli

-Neschopnost

-nevhodna poloha, chyba urovné implantace (po Spatné urovni)

-serom/otok okolo zafizeni

-zanétlivé reakce, alergie, reakce na cizi téleso

-v nékterych pfipadech bylo nutné odstranit zdravotnické zafizeni a provést fuzi pedikularnim Sroubem.

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

- Pseudo meningokéla, pistél, duralni trhlina, pfetrvavajici unik mozkomisniho moku, meningitida

- Ztrata neurologickych funkci,

- Syndrom cauda equina, neuropatie, neurologické deficity, arachnoiditida a/nebo svalova slabost, komprese kolem nerv( a/nebo bolest
- Retence moci nebo ztrata kontroly mo€ového méchyfe nebo jiné typy poruch urologického systému

- Zlomenina, ubytek kostni hmoty nebo snizeni hustoty kosti

- Kyla nucleus pulposus, naruSeni nebo degenerace ploténky v misté, nad nebo pod bodem operace: degenerace pfilehlého segmentu
- Z4dna faze nebo pseudoartréza, opozdéna flze. Zatvrdlina,
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- Zastaveni jakéhokoli potencialniho ristu operované casti patefe
- Ztrata nebo zvySeni pohyblivosti nebo funkce patere

- Krvaceni, hematom, edém, embolie, cévni mozkova pfihoda, nadmérné krvaceni, flebitida, nekréza rany, dehiscence rany, infekce rany,

poskozeni krevnich cév nebo jiné typy poruch kardiovaskularniho systému
- Vyskyt respiracnich probléma

CiLOVA POPULACE

Pacienti s dokon¢enym vyvojem skeletu

IMPLANTOVANE MATERIALY

Protéza IntraSPINE®: Dimethylsiloxan, Polyethylentereftalat, Titan.

Materal Odnosnik | |\ TRACALOS | INTRACAL10 | INTRACAL12 | INTRACAL14 | INTRACAL16
Dimethylsiloxan 4.81g 5.52g 6.1g 6.679 7.459
Polyethylentereftalat | 1.63g£0.1g | 1.66g+01g | 1.79£0.11g | 1.73g%0.11g | 1.77g £ 0.11g
Titan 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

Ani deskéhg, ani zviFegiho pavodu - Nevstfebatelné

PRISLUSENSTVI

Pomocné zafizeni a zkuSebni protéza IntraSPINE®: Nerezova ocel, acetalovy kopolymer, dimethylsiloxan

Ani lidského, a,ni zvifeciho plvodu - Nevstifebatelné

AKCE A VYKONY

Protéza IntraSPINE® je elastické podparné zafizeni s tlumicim efektem. Jeji implantace do meziploténkové oblasti umozhiuje jeji umisténi v blizkosti
stfedu rotace, ¢imz dochazi k rozvoji tlumiciho efektu a opétovného napnuti diskoligamentéznich struktur diky pruznosti supraspinatus.

Hlavni funkci vazu obklopujiciho horni a spodni vybézky v instrumentované drovni je pomahat zadnimu vazu béhem flexe.

Protéza IntraSPINE® byla schvalena pro dlouhodobou implantaci do lidského téla.

ODKAZ NA SOUHRN BEZPECNOSTNICH A VYKONNOSTNICH CHARAKTERISTIK :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

BEZPECNOST MRI

Implantaty jsou vyrobeny z neferomagnetickych materialt a maji geometricky tvar, ktery pravdépodobné nebude generovat indukovany proud.
Navic, protoZe jsou pfipojeny ke tkani, je nepravdépodobné, Ze budou mobilizovany. A priori je Ize povazovat za kompatibilni s MRI. Jejich
bezpecnost, zejména z hlediska zahfivani a migrace implantat(, byla hodnocena porovnanim bibliografickych udaji s udaji dostupnymi na
zafizenich podobného slozeni, formy a pouziti. Toto hodnoceni zjistilo podminénou kompatibilitu pro MRI az do 1,5 Tesla.

Preventivné se doporucuje vyhnout se vy$etfeni MRI do 48 hodin po zavedeni implantatu a informovat osobu odpovédnou za CT vyS$etieni o
nedavném zavedeni implantatu, pokud je takové vySetfeni nutné.

Je tfeba poznamenat, Ze zafizeni, ktera predstavuji vysoky kontrast k biologickému prostfedi, mohou generovat ,artefakty”, které je tfeba vzit v
Uvahu pro perfektni provedeni a interpretaci zobrazovacich vysetreni.

Za timto ucelem by mélo byt pacientovi, kterému byl tento implantat zaveden, doporuceno, aby pied témito vySetfenimi informoval pfislusné
zdravotniky (radiology a radiologické operatory) na pfitomnost tohoto implantatu.

OPATRENI TYKAJiCi SE POUZITi

PFed pouzitim zkontrolujte neporusenost protézy, zkuSebnich protéz, pomocnych zafizeni a obalu.

Nepouzivejte v pfipadé poskozeni protézy a/nebo zkuSebnich protéz a/nebo pomocnych zafizeni a/nebo $titkd a/nebo obalu.

Nepouzivejte, pokud protéza vyprsela.

Vybaleni a manipulace s implantatem by mély byt provadény v souladu se sterilizacnimi normami, aby byla zajiSténa sterilita.

Pri otevirani kartonové krabice musi chirurg ovéfit, Ze ¢islo $arze, model a velikost protézy odpovidaji tdajum na Stitku vnitfniho pouzdra. V opaéném
pfipadé je pouZiti protézy pfisné zakazano.

Zabrarite kontaktu protézy, zkuSebnich protéz a pomocnych zafizeni s pfedméty, které by mohly zménit povrch.

Podminky pouZiti: teplota mezi +32 °C a 42 °C. Implantaty musi byt odoIné vici télesnym tekutindm a sekretim z tkani, se kterymi pfijdou béhem
pouzivani do kontaktu. Protéza IntraSPINE® byla schvalena pro dlouhodobou implantaci a spoleénost Cousin Biotech méa s témito produkty vice nez
10 let zkuSenosti.

Protézu IntraSPINE®, zkuSebni protézy a jejich pomocna zafizeni by mél pouzivat pouze chirurg kvalifikovany v oblasti spinalni chirurgie a vySkoleny
v chirurgické technice specifické pro IntraSPINE®

Informace obsazené v této pfiru€ce jsou nezbytné, ale nepostacuji ke zvladnuti této techniky.

IntraSPINE® je vyroben z pruznych materiald, jakykoli kontakt s odoIn&j§imi materialy miize zménit jeho mechanické chovani a Zivotnost. Je nutné
zabranit kontaktu s jinymi materialy.

Preskripce je na chirurgovi, ktery je k tomu jediny opravnény.

,Topping off* neni kontraindikovan, ale vyZaduje zvlastni pééi. IntraSPINE® je vyroben z pruznych materiald, jakykoli kontakt s odoIngj§imi materialy
mlze zménit jeho mechanické chovani a Zivotnost. Je nutné zabranit kontaktu s jinymi materialy.

Kazda protéza, kazda zkuSebni protéza a kazdé pomocné zafizeni IntraSPINE® je sougasti systému a mély by byt pouzivany pouze s komponenty,
které odpovidaji plivodnimu systému spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

S implantaty je tfeba zachazet opatrné a skladovat je na suchém a tmavém misté pfi pokojové teploté.

Preprava: preprava zafizeni musi byt provadéna v uzavienych vozidlech v souladu se smérnicemi uvedenych pfepravnich vozidel. Zadné zvlastni
pozadavky na prepravu tohoto zafizeni.
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DULEZITE: PROTEZU INTRASPINE® NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE ANI ZNOVU NESTERILIZUJTE
V souladu s oznac¢enim tohoto produktu je protéza ur€ena k jednordzovému pouziti. Za zadnych okolnosti by nemél byt znovu pouzivana a/nebo
znovu sterilizovana (potencidlni rizika zahrnuji, ale nejsou omezena na: ztrata sterility pfipravku, riziko infekce, ztrata u€innosti pfipravku, recidiva).

UPOZORNENI NA PRISLUSENSTVi A ZKUSEBNi PROTEZY

Pomocna zafizeni IntraSPINE® jsou zdravotnicka zafizeni tfidy | uréena k dodasnému pouZiti a jsou znovupouzitelna.
Zkusebni protézy IntraSPINE® jsou zdravotnicka zaFizeni tfidy lla uréena k doasnému pouZiti a jsou znovupouzitelné.
Na rozdil od implantatu IntraSPINE® jsou pomocna zafizeni a zkuSebni protézy v soupravé dodavany nesterilni.

Pred prvnim pouzitim

FANINTRA- - ﬂ\,/ ANCINTRALF
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@
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KITACINTRA / RCBININTRU

- Provedte vhodné ¢€isténi pomocnych zafizeni a zkuSebnich protéz IntraSPINE®
- Sterilizujte pomocna zafizeni a zkuSebni protézy v autoklavu

DEKONTAMINACE A CISTENi POMOCNYCH ZARIZENI

Odpovédnost za dekontaminaci a Cisténi nese stfedisko zdravotnické péce.

Ke snizeni rizika pfenosu NCTA by meéla byt pouzita predepsana metoda a nasledujici materidly (Francouzské ministerstvo zdravotnictvi -

DGS/R13/2011/449 ze dne 1.12.2011).
Tento krok musi prob&hnout pfi prvnim pouziti a ihned po pouziti, aby se zabranilo usazovani suchych ¢astic nebo sekreci na nastrojich.
Demontovatelné nastroje musite demontovat
» Doporucené cCistici prostredky
- neutralni enzymaticky Cistici prostfedek
- Nebo vhodné ¢Eistici prostfedky (neutralni nebo mirné alkalické) na chirurgické nastroje v souladu s platnymi pfedpisy.
- Pozor: Nepouzivejte leptavé latky nebo ziravé Cistici prostfedky

Existuji 2 postupy:

A- Postup automatického €isténi v mycim a dezinfekénim zarizeni, jemuz pfedchazi ruéni ¢isténi:

Kroky Popis kroku Pokyny souvisejici s timto krokem Dopliiky Délka trvani
1 Odstranéni Produkt oplachnéte vodou z kohoutku o teploté - Voda z kohoutku AZ do odstranéni
kontaminaci prostiedi a pomoci mékkého kartaCe se snazte - Mé&kky kartad vSech viditelnych
odstranit veSkeré viditeIné organicke latky. (nepouzivejte necistot
kovovy kartac)
2 PFipravné Pripravte Cistici roztok o teploté prostfedi (15-25°C). - Cistici prostfedek Dokud neni produkt
namaceni Poté vodni stfikaci pistoli a velkym mnozstvim vody - Vodni stfikaci pistole | na pohled Cisty
vycistéte svétla, zavity, tésnéni a otvory nastroju,
pficemz v kazdé poloze setrvejte alespon 10 vtefin.
3 Ultrazvukové Vycistéte nastroj v ultrazvukové lazni obsahujici tento | -  Ultrazvukova lazen Minimalini délka
cisténi roztok. trvani 10 minut,
Nezapomernte dotahnout vS§echny spoje a Srouby, ktera se muze lisit
které se vibracemi uvolnily. v zavislosti na
produktu.
4 Namacéeni Namocte nastroj do osmotické vody. - Osmoticka voda Alespon 30 vtefin
Po zpracovani ultrazvukem musite svétla, zavity, namaceni
tésnéni a otvory nastrojli vygistit velkym mnozstvim
vody pomoci vodni stfikaci pistole, pficemz v kazdé
c poloze setrvejte alespon 10 vtefin.
}53, 5 Automatické Umistéte kompletni demontované zafizeni do - Automatické myci Minimalni délka
;E myci zafizeni automatického myciho zafizeni zafizeni trvani kompletniho
X - Demontované cyklu: 39 minut:
> zarizeni
Pokyny tykajici se Cisténi v mycim dezinfekénim zafizeni
Parametry cyklu Délka trvani Minimalni teplota Typ disticiho prostredku/vody
PFipravné cCisténi 2 minuty <45°C Voda z kohoutku
Cisténi 5 minut 55°C Cistici prostfedek
Oplachovani 2 minuty <45°C Voda z kohoutku
Tepelné oplachovani 5 minuty 90°C Osmoticka voda
Schnuti 25 minut >70°C Netyka se
6 Konec¢né Radné oplachnéte destilovanou vodou - Destilovana voda Alespon 1 minutu
— oplachovani
)é 7 Kone¢né Osuste filtrovanym stlacenym vzduchem |ékarské - Filtrovany stlaceny Dokud neni produkt
g schnuti kvality vzduch |ékarské na pohled suchy
S kvality
'g 8 Uskladnéni Nastroje musi byt umistény ve spravné poloze
$ v kontejnerech, jak je popsano na karté umisténi
>4 pripevnéné na sterilizatnim kontejneru
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B- Postup samostatného manualniho ¢isténi:

Kroky Popis kroku Pokyny souvisejici s timto krokem Dopliky Délka trvani
1 Odstranéni Produkt oplachnéte vodou z kohoutku o teploté Voda z kohoutku Az do odstranéni
kontaminaci prostfedi a pomoci mékkého kartace se snazte Mékky kartac vSech viditelnych
odstranit veskeré viditelné organické latky. (nepouzivejte necistot
kovovy kartac)
c 2 Schnuti Osuste zafizeni pomoci suchého hadfiku netvoficiho Hadfik netvofici Dokud neni produkt
O ~ . i . « . . .
b zmolky. Lze také pouzit filtrovany stlaceny vzduch Zmolky na pohled suchy
O lékarské kvality Filtrovany stlaceny
> R
< vzduch |ékafské
> kvality
3 Aplikace PFipravte Gistici roztok o teploté prostfedi s pouzitim Cistici prostfedek Minimalni délka
dezinfekce vody z kohoutku (15-25°C). trvani 1 minuta,
Namocte nastroje v oteviené poloze (je-li ktera se muze lisit
aplikovatelné). BEhem ponoreni uvedte tfikrat do v zavislosti na
pohybu pohyblivé ¢asti nastroje, aby mohl &istici produktu.
prostfedek proniknout do v§ech ¢asti nastroje.

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

5 Manualni Pomoci mékkého kartace kompletné vycistéte povrch Mékky kartaé Manualni ¢isténi je

dezinfekce nastroje. Délku trvani kartaCovani popfipadé upravte. Cistici prostfedek u konce, jakmile
Trikrat uvedte do pohybu pohyblivé ¢asti nastroje (je- Injekéni stfikacka jsou povrchy,
li aplikovatelné) a pouzijte injekéni stfikacku pro klouby a dutiny
pfistup ke vSem téZko dostupnym oblastem. Pouzijte nastroje fadné
60 ml Eisticiho roztoku. ruéné vycistény
6 Oplachnuti a Na 1 minutu namocte nastroj do osmotické vody. Osmoticka voda Alespori 1 minutu
dokonceni Pouzijte injek&ni stfikacku a 60 ml osmotické vody Injekéni stfikacka
pro pfistup ke vSem tézko dostupnym oblastem.
Namoceni dvakrat zopakujte s pouZitim mékké vody.
7 Konecné Radné oplachnéte destilovanou vodou Destilovana voda Alespon 1 minutu
o oplachovani
% 8 Konec¢né Osuste filtrovanym stlatenym vzduchem lékarské Filtrovany stlaeny Dokud neni produkt
= schnuti kvality vzduch |ékarské na pohled suchy
N kvality
'i 9 Uskladnéni Nastroje musi byt umistény ve spravné poloze
< v kontejnerech, jak je popsano na karté umisténi
> pripevnéné na sterilizatnim kontejneru

Poznamka: Mate-li podezieni na vyskyt Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (MCJ), spalte pomocny zdravotnicky systém a upeviiovaci svorku
V pripadé nedodrzeni vy$e uvedenych pokynu, musi stfedisko zdravotnické péce uplatnit schvaleny ekvivalentni proces cCisténi, za ktery ponese

plnou odpovédnost.

STERILIZACE POMOCNYCH ZARIZENI

Odpovédnost za sterilizaci nese stfedisko zdravotni péce.

Ke snizeni rizika pfenosu NCTA by méla byt pouzita pfedepsand metoda a nasledujici materidly (Francouzské ministerstvo zdravotnictvi -
DGS/R13/2011/449 ze dne 1.12.2011).

1- Sterilizace v autoklavu se provadi ve specifickém kontejneru (Sitovy ko$, deska, plastova deska umisténa v loupatelném sacku vhodném pro
autoklav).

POZN.: Sterilizaci se nedoporucuje provadét v loupatelnych saécich vhodnych pro autoklav bez pfitomnosti kontejneru, pomocna zafizeni by
mohla perforovat filmy tvofici sacky.

2-Sterilizace V AUTOLKAVU se doporuduje podle nasledujiciho protokolu:

Parametry parni sterilizace Hodnoty Hodnoty
Typ cyklu Predbézné vyprazdnéni Predbézné vyprazdnéni
Pozadovana teplota 134°C 132°C

Délka trvani kompletniho cyklu

Minimalné 3 minuty

Minimalné 4 minuty

Délka trvani schnuti

Minimalné 20 minut

Minimalné 20 minut

Minimalné 40 minut

Minimalné 40 minut

Doba chlazeni (uvnitf a vné autoklavnich komor)

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

4- Pokud pomocna zafizeni nepouzivate ihned, uskladnéte je po sterilizaci na desce v loupatelném sacku

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

POSTOPERACNI OPATRENI
Pacient musi byt informovan o pooperacni péci a opatfenich, ktera je tfeba dodrzovat.
Pouziti ortopedického zafizeni mize byt nezbytné, neni v8ak povinné. Toto rozhodnuti mize uginit pouze chirurg.
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CHIRURGEM POSKYTNUTE INFORMACE PACIENTOVI

Chirurg by mél informovat pacienta o moznych télesnych a psychickych omezenich a disledcich implantace zafizeni. Pacient musi byt informovan o
rizicich spojenych s chirurgickym zakrokem a moznych vedlejSich Ucincich. 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.

OPATRENI TYKAJICI SE SKLADOVANI

Skladujte na suchém misté, mimo svétlo a pfi pokojové teploté, v plivodnim obalu.

Pomocna zafizeni a zkuSebni protézy musi byt skladovany v nadobach uréenych k tomuto G€elu, nebo v ekvivalentnich obalech, aby se zabranilo
jakémukoli poskozeni.

ODKAZ NA CHIRURGICKY POSTUP:

Chirurgicky postup je k dispozici v elektronické podobé na webovych strankach spole¢nosti cousin biotech:
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

EXPLANTACE A ELIMINACE ZARIZENi

PFi explantaci a manipulaci se zafizenimi je tfeba dodrzovat nasledujici doporuéeni: ISO 12891-1: 2015 ,Chirurgické implantaty. Vyjmuti a analyza
chirurgickych implantatt.“Cast 1: ,Vyjmuti a manipulace®.

Jakékoli explantované zafizeni musi byt vraceno k analyze v souladu s platnym protokolem. Tento protokol je k dispozici na vyzadani u spole¢nosti
COUSIN BIOTECH. Je dulezité si uvédomit, Ze jakykoli implantat, ktery neni tfeba pfed odeslanim vy¢istit nebo dezinfikovat, musi byt v uzavieném
obalu.

Likvidace explantovaného zdravotnického zafizeni musi byt provedena v souladu s normami pfislusné zemé pro likvidaci infekéniho odpadu.
Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha Zadnému zvlastnimu doporuceni.

Druhy odstavec se tyka Zadosti o informace a stiznosti.

Rizika spojena s explantaci: Chirurg, ktery se rozhodne zafizeni vyjmout, by mél vzit v Gvahu faktory, jako je riziko druhého chirurgického zakroku
pro pacienta a obtiznost postupu explantace. Vyjmuti implantatu je na rozhodnuti chirurga a musi podléhat adekvatnimu pooperaénimu sledovani.

ZADOSTI O INFORMACE A REKLAMACE

V souladu se svou politikou kvality se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje udélat v§e pro to, aby vyrabéla a dodavala kvalitni zdravotnicky
prostfedek. Pokud by v§ak meél zdravotnicky pracovnik (zakaznik, uzivatel, predepisuijici Iékar atd.) stiznost nebo duvod nespokojenosti s vyrobkem
z hlediska kvality, bezpe¢nosti nebo vykonu, mél by o tom spole¢nost COUSIN BIOTECH co nejdfive informovat. V pfipadé nespravné funkce
implantatu nebo pokud pfispél k vaznému nepfiznivému ucinku na pacienta, musi zdravotnické stfedisko postupovat podle pravnich postupt platnych
v jeho zemi a co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

Ve veskeré korespondence uvadéijte referenci, islo $arze, kontaktni idaje referenta a také Uplny popis udalosti nebo stiznosti.

Poznamka pro uzivatele a/nebo pacienta o tom, Ze jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by
meéla byt hlasena vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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INFORMACNI LETAK KE KARTE IMPLANTATU

Jak kartu implantatu vyplnit?

Karta implantatu pro pacienta by méla byt vyplnéna nasledovné:

Predni strana karty implantatu
PFed odeslanim karty implantatu pacientovi musi uZivatel kartu implantatu vyplnit. Vyplrite ji nasledovné:

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

Jméno pacienta i

]
)
]
Datum chirurgického zékroku Bl . . oS . : \ )
)
I
)
)

COUSIN SURGERY
Wi case o Gy

Jméno praktického Iékare ﬁ.\;

Zadni strana karty implantatu

Uzivatel nevypliuje zadné kolonky. Nasledujici informace o prostfedku jsou vytistény pfimo vyrobcem na zadni strané karty
implantatu. Na karté implantatu je k dispozici QR kod, ktery umozriuje pacientovi zobrazit navod k pouziti a také webovou adresu.

Informace pro identifikaci prostiedku Informace o zpétné sledovatelnosti
Uvedeni, zZe se jedna o zdravotnicky prostfedek « Cislo UDI
Popis skupiny prostfedk o Cislo 8arze
Obchodni nazev prostredku e Jméno a adresa zakonného vyrobce

Referencéni oznaceni prostredku
Prostfedek je bezpe¢ny z hlediska magnetické rezonance
Nazev prostfedku v zemich prodeje

Vysvétleni pouzitych symbolt na karté implantatu

VSechny symboly se bézné pouzivaji a jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.

Page 55 sur 73



Navodila za uporabo sl

IntraSPINE®

STERILNI PRIPOMOCKI ZA MEDVREVTEN(VZNE VSADKE Z LAMINARNO PODPORO
STERILEN PRIPOMOCEK ZA ENKRATNO UPORABO

PODATKI O PROIZVAJALCU
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANCIJA

PODATKI IN OPIS PRIPOMOCKA

Proteza IntraSPINE® je medlaminarni medicinski pripomocek, ki ga sestavljata zagozda iz dimetil siloksana (silikona) (na voljo v ve¢ velikostih), ki je
prilagojena medvretenénemu nivoju, in kita iz polietilen tereftalata.

Zagozda je prevlec¢ena s pletenim blagom iz polietilen tereftalata, eno podrocje zagozde pa pokriva tkanina na sprednjem delu hrbtenjace.

Kita se napne s pomocjo zanke iz titana (TABV).

INDIKACIJE
Pripomocek IntraSPINE® je medvretenéni vsadek z laminarno podporo, ki se priporo¢a za zagotavljanje podpore disku in/ali fasetnih sklepov od L1
do S1 pri bolnikih s povsem razvitimi kostmi, pri katerih je prisotna vsaj ena zmerna okvara delovanja, ki pri upogibanju ob¢utijo izbolj$anje bole€in v
nogah/ritnicah/dimljah, z boleinami v krizu ali brez njih, in ki so vsaj 6 mesecev prejemali konservativho zdravljenje. Indikacije za uporabo so
naslednje:

e  Artropatija fasetnih sklepov

. Foraminalna stenoza

. Degenerativna diskopatija

KONTRAINDIKACIJE

1) Vsadka ne smete vsaditi v naslednjih primerih:

- Alergija na eno od sestavin

- Odras¢ajoci otrok

- Vneti predel

- Nosecnica

2) Dejavniki, ki bi lahko ogrozili uspesno delovanje vsadka:

- Huda osteoporoza

- Znatna deformacija ledvene hrbtenice

- Lokalni kostni tumoriji

- Sistemske ali metaboli¢ne motnje

- Nalezljive bolezni

- Debelost

- Zasvojenost z mamili

- Intenzivna telesna aktivnost, npr. udejstvovanje v tekmovalnih Sportih ali teZasSko delo
- KirurSke operacije na ve¢ kot dveh stopnjah s protezo IntraSPINE

- Spondilolisteza 2. do 4. stopnje

- Medvretencna ploscica 5. stopnje po Pfirrmannovi klasifikaciji

- Dolzina izrastka S1, ki zna$a manj kot 18 mm, med vsaditvijo na L5/S1

NEZELENI UCINKI

1) Zapleti, ki bi bili lahko povezani s pripomockom:

- vnetje proteze;

- zlom vsadka (pretrganje kite, zlom fiksnega krila, raztrganina pletiva);

- umik igle;

- napaka pripomocka, trajno podaljSanje kite;

- premik pripomocka, premik zagozde;

- spondilolisteza segmenta, ki je stabiliziran na dinamic¢en nacin;

- stalna ali vse hujSa bolecina na predelu dinami€ne stabilizacije, zaradi katere je potreben kirurSki poseg spinalne fuzije na navedenem predelu;
- zlom trnastega izrastka: pred operacijo, po operaciji ali med odstranjevanjem pripomocka (zaradi okuzbe), ki je lahko povezan z dislokacijo vsadka;
- nova operacija, ker ne prihaja do zdravljenja;

- neudobje;

- nezmoznost;

- neustrezen polozZaj, napaka na nivoju vsadka (zadnjica na neprimerni visini);

- nabiranje tekoCine okrog pripomocka;

- vnetne reakcije, alergije, reakcije na tujka;

- v nekaterih primerih je bilo treba odstraniti medicinski pripomocek in izvesti fiksiranje s strzenskim vijakom.

2) Zapleti, ki so malo verjetno povezani s pripomockom in bolj verjetno povezani s kirurSkim posegom ali stanjem bolnika:

- psevdomeningokela, fistula, duralna raztrganina, vztrajno pus¢anje mozgansko-hrbtenjacne tekocine, meningitis;

- izguba nevroloskih funkcij;

- sindrom konjskega repa, nevropatija, nevrolo$ki deficiti, arahnoiditis in/ali izguba miSi¢nega tkiva, stiskanje okrog Zivcev in/ali bolecine;

- zastoj urina ali izguba nadzora nad mehurjem ali druge vrste tezav uroloSkega trakta;

- zlom, izguba kostnine ali zmanjSanje gostote kosti;

- hernija pulpoznega jedra, motnje ali degeneracija diska na nivoju kirurSkega posega, nad ali pod njim: degeneracija sosednjega segmenta;
- odsotnost fuzije ali psevdartroza, zapoznela fuzija: nevarni kalus;

- prenehanje potencialne rasti operiranega dela hrbtenice;
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- izguba ali povecanje mobilnosti ali delovanja hrbtenice;
- krvavenje, hematom, edem, embolija, mozganska kap, prekomerno krvavenje, flebitis, nekroza ran, dehiscenca ran, vnetje ran, lezije krvnih Zil ali
druga vrsta tezav sréno-zilnega sistema;

- razvoj dihalnih tezav.

CILJNA POPULACIJA

Bolniki s povsem razvitim okostjem

VSAJENI MATERIALI

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

Ref
Matora " | INTRACALO8 | INTRACAL10 | INTRACAL12 | INTRACAL14 | INTRACAL16
Dimetil siloksan 4.81g 5.52g 6.1g 6.679g 7.45g
Polietilen tereftalat | 1.63g£0.1g | 1.66g+0.1g | 1.7g%0.11g | 1.73g0.11g | 1.77g%0.11g
Titan 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

Izvor: necloveski, nezivalski — nevpojni

DODATKI

Pomozne in zagasne proteze IntraSPINE®: nerjavece jeklo, kopolimer acetala, dimetil siloksan

Izvor: necloveski, neZivalski — nevpojni

UKREPI IN UCINKOVANJE

Proteza IntraSPINE® je elasti¢ni podporni pripomoc&ek z blaZilnim uginkom. Vsaditev navedenega pripomocka na medlaminarni predel omogoca, da
se pribliza srediS¢u vrtenja, s ¢imer se razvije blazilni u¢inek in ponovna napetost disko-ligamentnih struktur, zahvaljujo¢ proznosti nadtrnjastega
predela.

Glavna funkcija kite, ki obdaja trnjaste predele ob in pod nivojem, kamor se vstavi instrument, je zagotavljanje podpore zadnji kiti med upogibanjem.
Proteza IntraSPINE® je bila odobrena v skladu z dlje &asa trajajoco vsaditvijo v &love$ki organizem.

POVEZAVA MED POVZETKOM VARNOSTNIH ZNACILNOSTI IN UCINKOVITOSTI :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

VARNOST GLEDE MAGNETNORESONANCNEGA SLIKANJA

Vsadki so izdelani iz nezelezomagnetnih oksidov in so na voljo v geometrijski obliki, za katero ni verjetno, da bo ustvarila elektri¢ni tok. Ker so
pritrjeni na tkiva, obstaja tudi malo verjetnosti, da se bodo premaknili. Naceloma se torej Steje, da so zdruzljivi z magnetnoresonanénim slikanjem.
Njihova varnost, zlasti kar zadeva segrevanje in premikanje vsadkov, je bila ocenjena prek primerjave bibliografskih podatkov s podatki, ki so na
voljo za pripomocke s podobno kompozicijo, obliko in nac¢inom uporabe. V skladu z navedeno oceno je bila ugotovljena pogojena zdruZljivost za
magnetnoresonanc¢no slikanje do 1,5 Tesla.

Kot previdnostni ukrep se priporo€a, da se izogibate magnetnoresonanénemu slikanju 48 ur po namestitvi vsadka, ¢e takSno slikanje potrebujete,
pa obvestite osebo, ki je zadolzena za rac¢unalni$ko tomografijo, da so vam nedavno namestili vsadek.

Opozarjamo vas, da lahko pripomocki, ki so v visokem kontrastu glede na bioloSko okolje, ustvarjajo »artefakte«, ki jih je treba upostevati za
popolno izvajanje in razlago pregledov slik.

Zato je treba bolniku, ki nosi ta vsadek, priporogiti, naj, ¢e je to le mogoce, obvesti zadevno zdravstveno osebje (radiologe in radioloske
upravljavce) o prisotnosti tega vsadka Se pred izvajanjem pregledov.

PREVIDNOSTNI UKREPI GLEDE UPORABE

Pred vsakr$no uporabo preverite integriteto proteze, zaasnih protez, dodatkov in embalaze.

Pripomocka ne uporabljajte v primeru uni€¢enja proteze in/ali za¢asnih protez in/ali dodatkov in/ali nalepk in/ali embalaze.

Proteze ne uporabljajte, Ce ji je potekel rok uporabe.

Odpiranje embalaze in rokovanje z vsadkom morate izvesti v skladu z asepti¢nimi standardi, da vsadek zagotovo ostane sterilen.

Ob odprtju kartonaste Skatle mora kirurg preveriti, da Stevilka serije, model in velikost proteze ustrezajo podatkom, navedenim na nalepki na notranji
vrec€ki. V nasprotnem primeru je uporaba proteze strogo prepovedana.

Poskrbite, da proteza, zacasne proteze in dodatki ne bodo v stiku s predmeti, ki bi lahko spremenili njihovo povrsino.

Pogoji za uporabo: temperatura med +32 °C in +42 °C. Vsadki morajo biti odporni na bioloSke tekocine ter na izlo€ke iz tkiv, s katerimi so v stiku med
uporabo. Proteza IntraSPINE® je bila zato odobrena za dolgotrajno vsaditev, podjetie Cousin Biotech pa ima dandanas$nji ze ve¢ kot desetletne
izkunje na podroc€ju uporabe teh izdelkov.

Proteze IntraSPINE®, zagasne proteze in dodatke lahko uporabljajo le kirurgi, ki so usposobljeni za spinalno kirurgijo in ki so prejeli ustrezno
usposabljanje glede kirurske tehnike za vsaditev pripomocka IntraSPINE®.

Informacije, ki jih vsebuje ta priro€nik, so nujne, vendar pa ne zadostujejo za obvladovanje navedene tehnike.

Pripomoc&ek IntraSPINE® sestavljajo prozni materiali, zato vsakrsen stik z bolj odpornimi materiali lahko spremeni njihovo mehansko obnasanje ter
njihovo zivljenjsko dobo. Izognite se vsakrSnemu stiku z drugimi materiali.

Za predpisovanje je odgovoren kirurg, ki je tudi edina oseba, ki je usposobljena za takSno predpisovanje.

Kakréno koli dodajanje ni kontraindicirano, je pa pri tem potrebna posebna previdnost: Pripomogek IntraSPINE® sestavljajo prozni materiali, zato
vsakrsen stik z bolj odpornimi materiali lahko spremeni njihovo mehansko obnasanje ter njihovo zivljenjsko dobo. Izognite se vsakrSnemu stiku z
drugimi materiali.

Vsaka proteza, vsaka zadasna proteza in vsak dodatek IntraSPINE® so del sistema in se jih lahko uporablja le z elementi, ki ustrezajo izvirnemu
sistemu COUSIN BIOTECH.

Z vsadki je treba rokovati in jih shranjevati previdno na suhem mestu, zaScitene pred svetlobo ter na sobni temperaturi.

Transport: transport pripomockov se mora izvajati v zaprtih vozilih v skladu z direktivami o navedenih transportnih vozilih. Glede transporta za te
pripomocke ne veljajo nobeni posebni predpisi.
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POMEMBNO: PROTEZE INTRASPINE®
NE UPORABLJAJTE PONOVNO IN JE NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

V skladu z nalepko na tem izdelku gre za protezo za enkratno uporabo. V nobenem primeru je ne smete ponovno uporabiti in/ali ponovno sterilizirati,
saj lahko med drugim pride do naslednjih tveganj: izguba sterilnosti izdelka, tveganje za nastanek okuzbe, izguba uc€inkovitosti izdelka, recidivnost.

OPOZORILO O DODATKIH IN ZACASNIH PROTEZAH
Dodatki IntraSPINE® so medicinski pripomocki razreda |, namenjeni za¢asni uporabi, prav tako pa jih je mogoce ponovno uporabiti.
Zacasne proteze IntraSPINE® so medicinski pripomocki razreda lla, namenjeni zacasni uporabi, prav tako pa jih je mogoce ponovno uporabiti.
V nasprotju z vsadkom IntraSPINE® so dodatki in zaGasne proteze iz kompleta dobavljeni nesterilni.
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Pred prvo uporabo
- Ustrezno in primerno o istite dodatke ter zacasne proteze IntraSPINE®.

- Sterilizirajte dodatke in za¢asne proteze z avtoklavom

RAZKUZEVANJE IN CISCENJE DODATKOV
Za razkuzevanije in €iS€enje so odgovorni zdravstveni centri.
Uporabljati je treba predpisano metodo in naslednje snovi, da se tako zmanj$a tveganje za prenos ATNC (nekonvencionalnih prenosljivih sredstev)
(francosko Ministrstvo za zdravje — DGS/R13/2011/449 z dne 1. decembra 2011).
To etapo je treba izvesti ob prvi uporabi in takoj po uporabi, da tako preprecite, da bi se na instrumente prilepili delci ali izlo¢ki.
Instrumente, ki jih je mogoce odstraniti, je treba odstraniti

»  Priporoceni izdelki za ¢iSéenje

- nevtralen encimski detergent;

- ali izdelki za €iS¢enje (nevtralni ali blago alkalni), ki so prilagojeni kirur§kim instrumentom v skladu z veljavnimi predpis.
- Pozor: ne uporabljajte korozivnih sredstev ali jedkih Cistilnih sredstev.
Uporabite lahko 2 postopka.

A- Postopek samodejnega CiS€enja v Eistilno-dezinfekcijski napravi s predhodnim roénim ¢iSéenjem:
Etape Opis etape Navodila, ki jih je treba upostevati v tej etapi Dodatki Trajanje
1 Odstranjevanje Sperite izdelek pod tekoCo vodo pri sobni temperaturi - Voda iz pipe Dokler se ne
onesnazil ter odstranite vsakrsne sledi organskih snovi s - Sgetka z mehkimi odstrani vsa vidna
pomocjo S¢etke z mehkimi $€etinami. §¢etinami (ne umazanija
uporabljajte
kovinskih $éetk)
2 Prednamakanje | Pripravite raztopino detergenta pri sobni temperaturi - Detergent Dokler na izdelku ni
(od 15do 25 °C). - Pistola z vodnim vec vidne nesnage
Nato ocistite lucke, navoje, zglobe in odprtine curkom
instrumentov z obilico vode in s pistolo z vodnim
curkom, kar mora trajati vsaj 10 sekund v vsakem
polozaju.
3 Ultrazvoéno Ocistite instrument v ultrazvo€nem vsebniku, ki - Ultrazvoéni vsebnik Trajanje: najmanj
Ciscenje vsebuje navedeno raztopino. 10 minut, trajanje
Pazite, da boste ponovno privili vse prikljucke ali pa se lahko
navoje, ki so se morda razrahljali zaradi vibracij. razlikuje glede na
izdelek.
4 Namakanje Namocite instrument v osmotsko vodo. - Osmotska voda Najmanj 30 sekund
Po ultrazvoku Se enkrat ocistite lu¢ke, navoje, zglobe namakanja
in odprtine instrumentov z obilico vode in s pistolo z
o vodnim curkom, kar mora trajati vsaj 10 sekund v
B vsakem poloZaju.
o 5 Avtomatski Namestite celotni razstavljeni pripomocek v - Avtomatski pralni Najkraj$e skupno
;g pralni stroj avtomatski pralni stroj. stroj trajanje cikla:
& - Razstavljeni 39 minut
i} pripomoc¢ek
Navodila za €iS¢enje v stroju za dezinfekcijo
Parametri cikla Cas Najnizja temperatura Vrsta detergenta/vode
Predhodno Cis¢enje 2 minut <45°C Voda iz pipe
Cigsenje 5 minut 55 °C Detergent
Izpiranje 2 minut <45°C Voda iz pipe
Termi€no izpiranje 5 minut 90 °C Osmotska voda
SuSenje 25 minut >70°C N/A
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6 Konéno Dobro izperite z destilirano vodo - Destilirana voda Najmanj 1 minuto
izpiranje
X 7 Kon¢no suSenje | Posusite s filtriranim stisnjenim zrakom medicinske | -  Filtrirani stisnjeni Dokler ne bo
5 kakovosti. zrak medicinske izdelek vidno suh
.‘E kakovosti
Q 8 Pospravljanje Instrumente je treba namestiti v ustrezen polozaj v
=z vsebnike, kot je opisano na naértu za fiksirano
N namestitev na vsebniku za sterilizacijo
B- Postopek izkljuéno roénega ¢iS€enja:
Etape Opis etape Navodila, ki jih je treba upostevati v tej etapi Dodatki Trajanje
1 Odstranjevanje | Sperite izdelek pod tekoco vodo pri sobni temperaturi | -  Voda iz pipe Dokler se ne
onesnazil ter odstranite vsakrsne sledi organskih snovi s - Sgetka z mehkimi odstrani vsa vidna
pomocjo $¢etke z mehkimi $¢etinami. $Cetinami (ne umazanija
uporabljajte
k) kovinskih Scetk)
5 2 Susenje Posusite napravo s suho krpo, ki za seboj ne pusca - Krpa, ki ne pusca Dokler ne bo
7] muck. Uporabite lahko tudi filtrirani stisnjen zrak muck izdelek vidno suh
’g medicinske kakovosti. - Filtrirani stisnjeni
g zrak medicinske
i kakovosti
3 Izvedba Pripravite raztopino detergenta pri sobni temperaturi - Detergent Trajanje: najmanj
dezinfekcije in pri tem uporabite vodo iz pipe (od 15 do 25 °C). 1 minut, trajanje pa
Namodite instrumente v odprtem polozaju (e je se lahko razlikuje
ustrezno). Med namakanjem trikrat premaknite glede na izdelek.
premi¢ne dele instrumenta, da lahko detergent
doseZe vse dele instrumenta.
4 Susenje Ko boste zakljucili z namakanjem, vzemite instrument | -  Krpa za enkratno Dokler ne bo
in ga obri8ite s krpo za enkratno uporabo. Instrument uporabo izdelek vidno suh
ponovno polozite v novo mesanico detergenta in - Detergent
vode iz pipe pri sobni temperaturi
5 Roc¢na Skrtacite vso povrsino instrumenta s pomocjo mehke - Sgetka z mehkimi Z ro¢nim ¢is€enjem
dezinfekcija $&etke. Cas krtadenja lahko po potrebi prilagodite. Scetinami boste zakljucili, ko
Trikrat premaknite premi¢ne dele instrumenta (Ce je - Detergent bodo povrsina
ustrezno) in s pomogjo brizge poskrbite, da bo - Brizga pripomocka, njegovi
tekoCina dosegla vse tezko dosegljive dele. Uporabite zglobi in vse
60 ml raztopine z detergentom. odprtine dobro
ro€no ocis€eni.
6 Izpiranje in Namocite instrument v osmotsko vodo za 1 minuto. - Osmotska voda Najmanj 1 minuto
zaklju€evanje Uporabite brizgo in 60 ml osmotske vode, da - Brizga
dosezete vse tezko dostopne predele.
Namakanje ponovite Se dvakrat in za to uporabite
sladko vodo.
% 7 Konéno Dobro izperite z destilirano vodo - Destilirana voda Najmanj 1 minuto
3 izpiranje
< 8 Konéno Posusite s filtriranim stisnjenim zrakom medicinske - Filtrirani stisnjeni Dokler ne bo
B} susenje kakovosti. zrak medicinske izdelek vidno suh
. kakovosti
GN) 9 Pospravljanje Instrumente je treba namestiti v ustrezen polozaj v
o vsebnike, kot je opisano na nacrtu za fiksirano
i} namestitev na vsebniku za sterilizacijo

Opomba: v primeru suma na Creutzfeld-Jakobovo bolezen (CJB) morate sezgati dodatek in pritrdilno spojko.

V primeru nespo$tovanja zgoraj navedenih navodil bo moral zdravstveni center opraviti enakovreden veljaven postopek €is€enja, za katerega bo v
celoti odgovoren.

STERILIZACIJA DODATKOV

Sterilizacijo izvedejo zdravstveni centri, ki so zanjo tudi v celoti odgovorni.

Uporabljati je treba predpisano metodo in naslednje snovi, da se tako zmanjSa tveganje za prenos ATNC (nekonvencionalnih prenosljivih sredstev)
(francosko Ministrstvo za zdravje — DGS/R13/2011/449 z dne 1. decembra 2011).

1- Sterilizacijo v avtoklavu je treba izvesti v temu namenjenem vsebniku (Zi¢na koSara, pladenj, pladenj iz umetne snovi v odstranljivi avtoklabilni
vrecki).

NE POZABITE: ni priporoc¢eno, da se sterilizacija izvaja v odstranljivih avtoklabilnih vre€kah brez vsebnika, saj bi lahko dodatki preluknjali folijo,
iz katere so izdelane vrecke.

2- Sterilizacija Z AVTOKLAVOM se izvede v skladu z naslednjim protokolom:

Parametri parne sterilizacije Vrednosti Vrednosti
Vrsta cikla Predhodno praznjenje Predhodno praznjenje
Ciljna temperatura 134 °C 132°C

Celoten Cas trajanja cikla

Najmanj 3 minute

Najmanj 4 minute

Cas susenja Najmanj 20 minut Najmanj 20 minut
Cas ohlajanja (v notranjosti ali v zunanjosti avtoklavnih Najmanj 40 minut Najmanj 40 minut
komor)

3- Opomba: po vsakem ciklu iS€enja/sterilizacije preverite trdnost in ustrezno delovanje dodatkov: preverite, ¢e so mehanizmi in sistemi zaklepanja
(spenjanja, pridrzanja) sestavljeni in ¢e ustrezno delujejo, brez pretiranega prostora.
4-V primeru drugacne uporabe dodatkov jih morate po sterilizaciji shraniti na pladenj z odstranljivo vrecko.
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V primeru nespostovanja zgoraj navedenih navodil bo moral zdravstveni center opraviti enakovreden veljaven postopek ¢iS€enja, za katerega bo v
celoti odgovoren.

PREVIDNOSTNI UKREPI PO OPERACUJI
Bolnika morate seznaniti z nego in previdnostnimi ukrepi po operaciji, ki jih mora spostovati.
Bolnik lahko uporabi ortopedski aparat, vendar njegova uporaba ni obvezna. To odlocitev lahko sprejme le kirurg.

INFORMACIJE, Kl JIH BOLNIKU POSREDUJE KIRURG

Kirurg mora pacienta obvestiti o morebitnih fizi¢nih in psiholoSkih omejitvah in posledicah vsaditve pripomocka. Bolnika je treba seznaniti s kirurSkimi
tveganiji in moznimi nezelenimi u€inki. Kirurg mora pacienta povabiti, naj se vrne na nadaljnji posvet, ¢e ima simptome, ki se zdijo nenormalni. Kartico
o vsadku za pacienta zagotovi zdravstveni delavec na kliniki. Kartica o vsadku nudi pacientu informacije za identifikacijo pripomocka in elementov
sledljivosti ter ime, naslov in spletno stran proizvajalca. Kirurg pacienta takoj po prejemu povabi, naj skenira kartico o vsadku, da jo bo lahko spremljal
v primeru izgube. Kirurg mora pacienta tudi obvestiti, da so povzetek varnostnih in delovnih lastnosti pripomocka ter navodila za uporabo dostopni na
spletni strani COUSIN BIOTECH.

PREVIDNOSTNI UKREPI GLEDE SHRANJEVANJA

Shranjujte na suhem mestu, za$¢iteno pred svetlobo, ter pri sobni temperaturi, v originalni embalazi.
Dodatki in zacasne proteze morajo ostati v vsebniku, predvidenem za ta namen, ali v enakovredni embalazi, da ne bi pri§lo do uni¢enja.

POVEZAVA DO KIRURSKE TEHNIKE:

Kirur§ka tehnika je na voljo v elektronski obliki na spletni strani cousin biotech:
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11 torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

ODSTRANJEVANJE IN ODLAGANJE PRIPOMOCKOV

Pri odstranjevanju in rokovanju s pripomocki upostevajte naslednja priporocila: ISO 12891-1:2015 »Kirurski vsadki. Odstranjevanje in analiza kirurskih
vsadkov.«Del 1: »Odstranjevanje in analiza.«

Vse odstranjene pripomocke morate vrniti, da se jih analizira, in sicer v skladu z veljavnim protokolom. Navedeni protokol je na voljo na zahtevo pri
podjetju COUSIN BIOTECH. Poudarjamo, da je treba vse vsadke, ki jih pred poSiljanjem ni treba istiti ali razkuzevati, poslati v zaprti embalazi.
Odlaganje odstranjenega kirur§kega vsadka se izvede v skladu z veljavnimi standardi v zadevni drzavi na podro¢ju odstranjevanja infektivnih
odpadkov.

Za odlaganje nevstavljenega pripomocka ne veljajo nikakrSna posebna priporocila.

Drugi odstavek zadeva zahteve glede informiranja in reklamacij.

Tveganja, povezana z odstranitvijo: kirurg, ki se odlo¢i za odstranitev pripomoc¢ka, mora pri tem upostevati doloéene dejavnike, kot denimo tveganje
druge operacije za bolnika ter zapletenost postopka odstranjevanja. O odstranjevanju vsadka se odlogi kirurg, po odstranjevanju pa je treba izvesti
tudi ustrezno pooperativho spremljanje.

ZAHTEVE ZA INFORMACIJE IN REKLAMACIJE

V skladu s svojo kakovostno politiko se podjetie COUSIN BIOTECH zavezuje, da bo storilo vse, kar je potrebno, za pripravo in posredovanje
kakovostnega medicinskega pripomocka. Ce pa Zeli zdravstveni delavec (stranka, uporabnik, oseba, ki je pripomodek predpisala itd.) vloZiti
reklamacijo ali e iz katerega koli razloga ni zadovoljen s kakovostjo, varnostjo ali delovanjem izdelka, mora o tem ¢im prej obvestiti druzbo COUSIN
BIOTECH. V primeru okvare vsadka ali ¢e je bil vsadek eden od dejavnikov, ki so pripomogli k hudemu nezelenemu ucinku za bolnika, mora
zdravstveni center izvesti pravne postopke, ki veljajo v njegovi drzavi, ter o tem ¢im prej obvestiti podjetjie COUSIN BIOTECH.

Za lazjo korespondenco navedite referenco, Stevilko serije, podatke koordinatorja ter izErpen opis incidenta ali reklamacije.

Poznamka pre pouzivatela alebo pacienta, Ze v pripade zavaznej nehody spdsobenej pomdckou by mal tuto udalost ohlasit vyrobcovi a prislusnému
organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.
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INFORMATIVNA BROSURA O KARTICI VSADKA

Kako izpolniti kartico vsadka?

Kartico vsadka za pacienta je treba izpolniti na naslednji nacin:
Sprednja stran kartice vsadka

Uporabnik mora izpolniti kartico vsadka, preden jo preda pacientu. Prosimo, da jo izpolnite na naslednji nacin:

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

Ime pacienta i?

]
]
1
]
Datum kirurskega posega Gl . . / . / ... l \ )
|
1
)
]
]
]

COUSIN SURGERY
W cnse for Srposy

«Ime zdravnika >+

Zadnja stran kartice vsadka
Uporabniku ni treba izpolniti nobenih polj. Naslednje informacije o napravi natisne proizvajalec neposredno na zadnjo stran kartice

vsadka. Na kartici vsadka je na voljo tudi QR-koda, ki pacientu omogo€a dostop do navodil za uporabo, prav tako pa je naveden
naslov spletne strani.

Informacije za identifikacijo naprave Traceability information
. Navedba, da je izdelek medicinski . Stevilka UDI
pripomocek . Stevilka serije
Opis druzine izdelkov . Ime in naslov zakonitega proizvajalca

Trgovsko ime izdelka

Referenca izdelka

Izdelek je varen za uporabo v MR (MR safe)
Poimenovanje izdelka v drzavah prodaje

Pojasnilo uporabljenih simbolov v kartici vsadka

Vsi simboli so splosno uporabljeni in razlozeni na koncu navodil za uporabo.

Page 61 sur 73



UHCTPYKLUUNA NO NPUMEHEHUIO ru

IntraSPINE®
CTEPUNbHBIE YCTPOUCTBA NSl MEXXNO3BOHKOBOIO NMPOCTPAHCTBA C NAMUHAPHOW
NOOOEPXXKOM
CTEPUINbHbIN MPOAYKT ANSl ONHOPA30BOIO MCMOMNb30BAHNS

NPOU3BOOUTENDb
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANCE (®PAHLIVS)

OMNUCAHUE YCTPOUCTBA

MpoTes IntraSPINE® npeactasnseT cobol UHTEpraMuHapHoe MeaULMHCKOe YCTPOUCTBO, COCTOSILLEE M3 AMMETUNCUITOKCAHOBOrO (CUTMKOHOBOTO)
KIMWHa (pa3HbIX pasmMepoB), aAanTMPOBaHHOrO AN MEXMNO3BOHKOBOIO NPOCTPAHCTBA, U CBA3KW, BbINOMHEHHOW 13 NonuaTuneHTepedTanara.

KnuH nokpbIT nonuatuneHTepedTanaToBon TKaHbIO C y4acTKOM Ha nepeaHert CTOpoHe B Meay nsipHOMN 30HE, MOKPLITON 3aLLMTHON MIEHKON.
HarsxeHune cBsi3ku ocyllecTBnseTcs TutaHoBon netnen (TAGV).

NMOKA3AHUA
IntraSPINE® npepncTaBnsieT cobow npoTe3 Ans MeXNO3BOHKOBOrO NPOCTPAHCTBA C TaMUHAPHOW NOAAEPXKKON, NpeaHa3HauYeHHbIN AN NOAAEPXKKU
ancka u/vnn aceTouHblX CycTaBoB M03BOHKOB L1-S1. YcTpoWcTBO npegHasHavyeHo Afsi NauueHTOB C 3peNibiM CKENeToM C YMepEeHHbIMU
yHKUMOHAMNBHBIMUW HapyLLEHUSIMY, ¥ KOTOpbIX HabnogaeTcs ymeHbLleHne 6onv npu crubaHum Hor/sroguu/naxosor obnacTti, ¢ 605bo B CrivHE unn
6e3 Hee, U KOTOpPbIE NPOLUNN HE MeHee 6 MecsILEB KOHCEPBATMBHOIO NneyeHust: lNMokasaHus K NpUMEHEHMIO:

. ApTponaTtus paceTouHbIX CyCcTaBoB

. dopaMuHanbHbI CTEHO3

. [ereHepaTtnBHas auckonartums

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

1) He umnnaHupoBath B CreayoLwmx criyyasx:

- Anneprvst Ha oVH U3 KOMMOHEHTOB

- PacTywmin pebeHok

- Hdekumsa yyactka

- bepemeHHOCTb

2) ®akTopbl, OTPULATENBHO BNMSIOLLME HA YCMELWHOCTb MMMNaHTauuu:

- Tskenblh oCTEonopo3

- 3HaunTenbHble AedopMaLiv NO3BOHOYHOro cTonba

- JlokanbHble onyxonu KocTewn

- CnuctemMHble unu metabonuyeckue HapyLleHUs

- MHdbekymoHHble 3aboneBaHmns

- OxupeHue

- HapkosaBucumocTb

- NHTeHcuBHas pusmyeckas akTMBHOCTb (Hanpumep, COpeBHOBATENbHbIE BUABI CNOPTa MW TSXENbI Tpya)
- Xupyprudeckoe BMeLLaTenscTBO 6onee yeM AByx ypoBHsix ¢ npoTe3om IntraSPINE
- CnoHgunonuctes 2—4 ctenexHu

- JereHepaumsa MexXmno3BOHKOBOro Aucka 5 cteneHun no knaccudukaumm Pfirmann

- AnuHa octuctoro otpoctka S1 meHblue 18 MM npu umnnaHTauum B L5/S1

HEXEJIATENNbHbIE 3O®EKTbI

1) Bo3MOXHbI€ OCNOXHEeHUs!, KOTopbie MOryT 6bITb CBSi3aHbl C UCMONb30BaHUEM YCTPONCTBA:

- MHPEKUMst NPOTE3a;

- pa3pbIB YCTPOMCTBA (pa3pblB CBA3KMW, HEMOABMKHOIO Kpbina, pa3pbiB TKaHW);

- pa3XuMaHue urnbl;

- AedeKT yCTpONCTBa, NOCTOSIHHOE YANMHEHNE CBA3KM;

- CMeLLeHNe yCTPONCTBa, CMELLEHUNE KITUHA;

- CMOHAMMNONMUCTE3 AMHAMUYECKU 3aPUKCUPOBAHHOIO CErMEHTa;

- MOCTOsIHHasi UNn ycunuearwluasica 6onb B gUHaMuMyeckn 3adpUKCUPOBAHHOM CErMEHTE U HEOBGXOAMMOCTb MOBTOPHOWM Onepaunn C MEeXTErnoBbIM
CMOHAMNOAE30M Ha 3TOM YPOBHE;

- NepenoMbl OCTUCTOrO OTPOCTKA: BO BPEMsi orepauuu nocrie onepauuu Unv npu yganeHun ycTporcTBa (M3-3a MHAEKLUM), Takke MoryT BbiTb
CB$I3aHbl CO CMELLEHNEM UMMIaHTaTa;

- NOBTOPHAas onepaumsi No NpUYMHe OTCYTCTBUSI BbI3AOPOBIIEHNS;

- puckomdopT;

- MIHBaANUOHOCTb;

- HeMpaBUWIbHOE NOMNOXeHWe, OLWNBOYHbIN BbIGOP YPOBHSA MMNNAHTaUMM (HUXKE UN HenpaBUibHbIN YPOBEHb);

- cepoma/npunyxnocTb BOKPYr yCTPONCTBA;

- BOCnanuTerbHble peakuuu, anneprusi, peakumst Ha MHOPOJHOE TENo;

- B HEKOTOpbIX criydasx TpebyeTtcs ybpaTb MeAULMHCKOE YCTPOUCTBO U BbIMONHUTL (hUKCALMIO TpaHCNeanKyNsipHbIM BUHTOM.

2) OcnoxHeHusi, ManoBePOATHO CBA3aHHbIe C MCNONb30BaHNEM YCTPOMUCTBA, HO 0OyCNOBMNEHHbIE XMPYPruyecKUM BMeLLaTeNnbLCTBOM U
COCTOSIHUEM MaLMeHTa:

- CeBAOMEHVHrouene, CBULL, pa3pbiB TBEPAON MO3roBoi 060M0YKM, CTOMKOE NCTEYEHMNE CMIMHHOMO3rOBOMN XUAKOCTN, MEHUHTUT;

- MOTEepsi HEBPOSOrNYeCKMX PyHKLUMI;
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- CMHOPOM KOHCKOro XBOCTa, HEBPOMATUWS, HEBPONOrMYECKUn AedULMT, apaxHoOUaUT U/Unu NoTeps MbILLEYHOW MaCChl, KOMNPECCUS BOKPYT HEPBOB
wvnu 6onb;

- 3afiepxka MOYEeUCnyCcKkaHns Unm NoTepst KOHTPONSA HaZ MOYEBbIM My3bIPEM UMK ApYrye TUMbl HAapYLLUEHWUIA YPONOornieckon CUCTEMBI;

- Mepernom, paspyLleHne KOCTU UM YMEeHbLLEHWUE MIIOTHOCTU KOCTHOW TKaHu;

- rpbbxa Nynbno3HOro A4pa, paspbiB UK AereHepauus Ancka Ha, YPOBHE XMPYPrmyeckoro BMellaTenbCTBa UK Bbile: AereHepauunsi coceaHero
CErMeHTa;

- HecpalleHue Unm NceeaoapTpo3, OTCPOYEHHOE CpaLleHne; HenpaBunbHO 0bpa3oBaBLUAsiCs KOCTHas MO30fb;

- MpekpaLleHme nboro NoTeHLMansHOro pocTa NpoonepupoBaHHON YacTy NO3BOHOYHMKA;

- MOTEPs UNN yBENUYEHME NOABWKHOCTU UMN (PYHKLIMN NO3BOHOYHUKA;

- KPOBOM3MNUSIHNE, FeMaToMa, OTeK, 3MOONUsI, MHCYNbT, Ype3MepHoe KpoBOTeUYeHMe, DNEBGUT, HEKPO3 paHbl, PacXoXAeHUe paHbl, UHEKUUSI paHbl,
NnoBpeXaeHne KPOBEHOCHBIX COCY0B UMW Apyrne BUAbl HApyLLEHUI cepaeYHO-COCYANCTON CUCTEMBI;

- pa3BuTHe OblxaTernbHbIX Mpobnem.

LUENEBbIE M'PYMNMNbl HACENEHUA

MaumneHTsl co 3penbiM cKeneTom

MMMNNAHTUPYEMbBIE MATEPUAIbI

MpoTes IntraSPINE®: OumeTuncunokcaH, nonuatuneHtepedTanar, TUTaH.

Cchbinka
Mamepuan INTRACALO8 | INTRACAL10 | INTRACAL12 INTRACAL14 INTRACAL16
OumeTnncunokcan 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.45g
nonuatunentTepedTanar | 1.63g +0.1g 1.66g + 0.1g 1.79 £ 0.11g 1.73g £ 0.11g 1.77g £ 0.11g
TUTaH 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g 0.61g

He 4YenoBeyeckoro 1 He XXUBOTHOrO NPoOnUCXoXXOAeHUAa — He paccacblBaeTCcA.

BCMNOMOIATENbHbLIE YCTPOUCTBA U MATEPUAIbI

WHcTpymeHT 1 TecToBbI npoTtes IntraSPINE®: HepxaBetoLlas ctanb, cononmMmep auetans, AMMETUNCUIIOKCaH

He YenoBeyeckoro 1 He X1BOTHOTO MPOUCXOXAEHUSI — He PaccachiBaeTCsl.

OEUCTBUE U XAPAKTEPUCTUKU

MpoTes IntraSPINE® — 3T0 yCTPOMCTBO ANS 9MacTUYHON MOAAEPXKA C aMopTUSMPYIOLWMM AeidcTBMeM. Mpu MMNNaHTauum B MEeXMNO3BOHKOBOE
NPOCTPaHCTBO NPoTEe3 pacrnonaraeTcst 61M3Ko K LIeHTPY BpalleHusi, co3aaBasi aMopTU3MpYHoLLMA 3 dekT n obecnevmBasi HaTsKEHNE MEXOCTUCTbIX
CBS304HbIX CTPYKTYp Gnarogapsi anacTMYHOCTM HaAOCTUCTOrO KIWHa.

OcHoBHasA yHKLMS CBA3OK, OKPY>KAIOLLIMX BEPXHWE U HIDKHNE NO3BOHKWM OTHOCUTENbHO 061acTy, B KOTOPOI YCTaHOBIIEH NPOTE3, — NOMOLLb 3aAHewn
CBsi3Ke BO BpeMs crubaHus.

Mpotes IntraSPINE® ogo6peH Ans AONrOCPOYHOI MMMMNAHTALMN B YerOBEYECKMIA OPraHnaMm.

CCbIJIKA HA ONMNCAHUE XAPAKTEPUCTUK BE3OIMNACHOCTU U OBLUUE XAPAKTEPUCTUKWA :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

BE3OMNACHOCTb NPU MPT

MmnnaHTaTbl COCTOAT U3 HedheppPOMarHUTHLIX MaTepuanos U UMET reoMeTPUYEeckyto hopMy, He MPUBOASLLYIO K FeHEepPUPOBaHMIO
MHAYLMpOBaHHOro Toka. Kpome Toro, NockonbKy UMMNNaHTbl KPENATCA K TKaHSM, ManoBeposiTHO, YTO OHW ByayT MobunuaosaHbl. MIMnnaHTbI
cyuTatoTca coBMecTuMbiMn ¢ MPT. B yacTHOCTU 6€30nacHOCTb MMMNAHTOB MO NOABEPXEHHOCTN HarpeBy M CMeLLeHNIo Obina oLeHeHa nyTem
cpaBHeHus Bubnmorpadnyeckmx AaHHbIX, UMEIOLLMXCst 06 YCTPOMNCTBAX C aHanormyHbiM coctaBom, popmoii  npumeHeHremM. OLeHka ykasbiBaeT
Ha ycrnoBHyto coBmecTumocTb ¢ MPT go 1,5 Tecna.

B kauecTBe Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH pekoMeHayeTcsa nsberatb ckaHMpoBaHust MPT B TedeHue 48 yacos nocne ycTaHOBKM uMnnaHTara. Ecnm
Takoe ckaHupoBaHue Heobxoammo, TpebyeTcst NoCTaBUTb B M3BBECTHOCTb NNLLO, NpoBoasiiee MPT-ckaHnpoBaHue, 0 HeJaBHe ycTaHOBKe
uMnnaHTara.

CnepyeT OTMETUTb, YTO YCTPOWCTBA, UMEIOLLME BbICOKUIA KOHTPACT C Bruonornveckon cpeaon, MoryT reHepupoBaTh «apTedakTbl», KOTOpble
Heo6XxoAMMO NPUHMMAaTL BO BHUMaHWe Mpu BbIMOMHEHWUN U UHTeprpeTaLun nccneaoBaHun.

MauneHTy, y KOTOPOro yCTaHOBMNEH UMNNaHTaT, criedyeT A0 NPOBEAEHUs NCCNeAoBaHuUsA NpeaynpeanTb COOTBETCTBYIOLLUMX MEAULMHCKUX
cneumanucToB (PaanonoroB 1 onepaTopoB PaanonorMm) O HanUYMM UMnNnaHTaTa.

PEKOMEHOALIMM MO NPUMEHEHUIO

Mepen NnpuMeHeHneM NpoBepbTe LIeNIOCTHOCTb NPOTe3a, NPOOHbLIX NPOTE30B, UHCTPYMEHTA U YNaKOBKU.

He ncnonbayiiTe B crnyyae noBpexaeHns npoTtesa u/vnm npobHbIX NpoTE30B U/UIM UHCTPYMEHTA U/ YNakoBKW U/ yNaKoBKK.

He ncnonb3ynte NpoTe3 C NCTEKLWNM CPOKOM FOAHOCTU.

PacnakoBka 1 BCe MaHUNynsiuuyM ¢ MMMMaAHTATOM [OSKHblI OCYLLUECTBMSTbCSt B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTaMu acenTuku, 4Tobbl rapaHTupoBaTh
CTEPUIIbHOCTb.

OTkpbIBas KapTOHHYI KOPODKy, XMpPYpr OOMKEH y6eanTbCs, YTO HOMep napTuM, MoAernb U pasmep NpoTe3a COOTBETCTBYHOT AaHHbIM Ha 3TUKETKe,
pa3MelLeHHo Ha BHYTPeHHeM nakeTe. B npoTvBHOM cryyae ucnornb3oBaHWE NpoTe3a KaTeropu4ecku 3anpeLLeHo.

He ponyckaiite koHTakTa NnpoTe3a, NPOOHbIX NPOTE30B U MHCTPYMEHTa C NpeAMeTamMu, KOTOpble MOryT U3MEHUTb UX NMOBEPXHOCTb.

Ycnosus npumeHeHus: Temnepatypa ot +32 °C go 42 °C. MiMnnaHTaTbl AOMXKHbl ObITb YCTONYMBBLI K BMONOrMYECKMM XUOKOCTSAM U BblAENEeHUAM
TKaHel Tena, G KOTOPbIMU OHW KOHTAKTVPYIOT BO BpeMsl ncnonb3aosaHus. MpoTes IntraSPINE® 6bin paspelueH Ans AONrOCPOYHON MMAMaHTaLUmUm, 1 K
HacTosilemMy BpeMmeHn komnaHus Cousin Biotech nonyyuna oT3biBbl 0 NnpogykTe 6onee yem 3a 10 neT MCNONbL30BaHMS.

MpoTesbl IntraSPINE®, npobHble NpoTeabl M UHCTPYMEHThI AN UX YCTAHOBKM AOIKHbLI MCMOML30BATLCA TOMBKO KBANUMULMPOBAHHBIM XVUPYProM,
MMEIoLLMM HeobX0anMYI0 KBanuduKaLuio Ans XMpyprium No3BoHoUHUKa, Tpebyemyto ans yctaHoskm IntraSPINE®.

MHdpopmaums, cogepxaluasncst B HacTosLweM MHPOPMaLMOHHOM NcTe, Heobxoanma, HO HeJoCcTaTouHa ANs BageHWs XUpypruvyeckon TEXHUKON.
IntraSPINE® usrotoeneH us msrkux matepuanos. JTio6oii KOHTaKT ¢ 6oree TBepabIMM MaTepuanam MOXeT NPUBECTU K U3MEHEHUIO ero
MeXaHU4eCK/UX CBOWCTB M Cpoka CrnyxObl. Mi3beravite koOHTaKTa ¢ ApyrumMu matepuanamu.

PelueHne o npuMeHeHUM yCTpoUCTBa NPUHUMAET TOMbKO XUPYPr.
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«MoaroHka» He NpoTMBONOKa3aHa, Ho TpebyeT ocoboro BHUMaHMs. IntraSPINE® nsrotoeneH us markux matepuanos. Jo6oi KoHTakT ¢ 6onee
TBEpAbIMM MaTepuanam MOXeT NPUBECTU K USBMEHEHMIO ero MeXaHU4YeCKUX CBOMCTB U cpoka criyxbbl. V3beraiTte KoHTakTa ¢ gpyrumm
Matepuanamu.

Bce npotesbl, NpobHble NpoTesbl M MHCTpyMeHT IntraSPINE® aBnsioTcs 4acTbio OOHOW CUCTEMbl W AOMKHLI WUCMONb30BaTbCA TOMbKO C
COOTBETCTBYHOLLUMY 3eMeHTamu opurnHanbHon cuctemsl COUSIN BIOTECH.

|_|pl/l 06paLueH|/||/| C uMmnnaHtTamu Heobxogumo cobnogatb Mepbl NpPegoCTOPOXHOCTU. MmnnaHTbI cnegyeTt XpaHuUTb B CyxOoM MecTe, BAann oT
COJMHEYHbIX nyqe|7| nnpu KOMHaTHOW TemMneparype.

TpaHCI‘IOpTI/IpOBKaZ TpaHCNopTUpPOBKa yCTpOI7ICTBa OOJPKHa OCYLLEeCTBNATbCA B 3aKPbITbIX aBTOMOBUNAX B COOTBETCTBUMM C MHCTPYKUMAMN,
NPUMEHA LUMNCA ONA TPAHCNOPTHbLIX CPEeACTB. Hwukakux ocobbix TpeGOBaHI/IVI NO TPaHCNOPTUPOBKe yCTpOI7ICTBa He yCTaHOBJIEHO.

BAXHAA UHPOPMALINA: NPOTE3 INTRASPINE® HE NOOXOAOUT ANA NOBTOPHOIO UCNOJIb3OBAHUA
N CTEPUNTU3ALIUN

CornacHo aTuKeTKe, pa3MelLeHHON Ha NPOAyKTe, NpoTe3 ABMNsSeTcA oAHOopa3oBbiM. HM B koem cryyae He paspeluaeTcs NOBTOPHO UCMOSb30BaTb
n/vnn NOBTOPHO CTEpUnM3oBaTb NPOAYKT (K YMCIy MOTEHLManbHbIX PUCKOB, MOMKUMO NPOYEro, OTHOCATCH: MOTepPs CTEPUNBHOCTU NPoAyKTa, pUCK
nHpekunn, noteps achPeKTUBHOCTM NpoAyKTa, PELNAB).

NPEAYNPEXOAEHWUE OTHOCUTENIbHO MHCTPYMEHTA U NPOBHLIX MPOTE30B

WHcTpyMeHTs! IntraSPINE® aBnsioTcs MeauUMHCKUMM yCTpoicTBaMu knacca |, npeaHasHaveHHbIMU st BpeMEHHOTO U MOBTOPHOTO UCMONb30BaHMS.
MpoBHble npoTesbl IntraSPINE® saBnsioTca MeaMUMHCKUMKM yCTponcTBamMu knacca lla, npeaHasHauYeHHbIMU [fs BPEMEHHOro U MOBTOPHOMO
MCMONbL30BaHus.

B otnuumne ot umnnanta IntraSPINE®, nHCTpyMeHTbl M Npo6HbIe MPOTE3bl MOCTaBMATCA HECTEPUMBHBIMU.
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MNepen nepBbIM NCNONb30BaHNEM
- BbInonHuTe Npoueaypy YNCTKU, NOAXOASALLYIO AN UHCTPYMEeHTa 1 Npo6HbIx npoTe3oB IntraSPINE®
- MpocTepunuayinTe MHCTPyMEHTbI U NPOGHbLIE NPOTE3bl B aBTOKNaBe

OBE33APAXWBAHUE N OYUNCTKA UHCTPYMEHTA
OTBeTCTBEHHOCTb 3a 0be33apaxuBaHne 1 OYUCTKY HeceT nevebHoe yupexaeHue.
[na cHwkeHus pucka nepefayy ocobbiXx MHMEKLMOHHbIX areHToB HeobXOAMMO WCMoNnb30oBaTb MNepeYUCIiEHHble HWXKe MeTodbl M MaTtepuarnsl
(cornacHo noctaHoBneHuo MuHUcTepcTBa 3apaBooxpaHeHust Pparummn DGS/R13/2011/449 ot 01/12/2011).
Mpoueaypbl aTOro atana Heob6xoAMMO NPOBOAWTL MPU NEPBOM UCMONb30BaHUM 1 cpa3y Nocre UCNoNb30BaHUA BO n3bexaHne HanunaHus Ha
MHCTPYMEHTbI 3aCOXLUMX YacTUL, Uy NPOAYKTOB CEKpeLmm.
Pa36opHble MHCTPYMEeHTbl Heo6XxoAMMO pa3obpaThb.
» PekomeHAayeMble cpeAcTBa ANsl YUCTKU

- HENTpanbHbl HEPMEHTHbIN OYUCTUTEND;

- cneumanbHble YUCTAWME CpeAcTBa (HeWTparnbHble UMW MSAMKUE LENOYHble) ANSi XMPYPrUYECKUX WMHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUM C
OEeNCTBYIOLMMUY NpaBunamu.
- BHumaHue! He ncnonb3yiiTe KOppo3MoHHbIE BELLECTBA UNWN eK1e YUCTSLLME cpeacTBa.

Hwxe npefcraBneHbl ABa BO3MOXHbIX BApUaHTa YUNCTKMU.
A- [poueaypa aBTOMaTM4YeCcKOW YUCTKW B NpOMbIBatoWem gesqu)MquyrogeM annaparte ¢ npep.BapMTeanoﬁ PYYHOW YNCTKOW.

Ortanbl | OnucaHme 3Tana MHCTpYKUMM NO BbINOSIHEHUIO Npoueayp Ha BcnomoratenbHble OnutenbHOCTb
aTOM 3Tane ycTpoWucTBa 1
MaTepuanbl
1 Ypanenue [MpomonTe nsgenve NpoToYHON BOAOW KOMHATHON - MpoToyHasa Boga [o nonHoro
3arpsisHeHun TemnepaTypbl U yaanuTte Bce BUAMMbIE OCTaTKu - leTka ¢ markomn yaaneHus
OpraHN4YecKoro BeLecTBa C NOMOLLbIO LLETKN C WweTnHon (He BUANMbBIX
MArKOU LWEeTUHON. ucnonb3ymnTe Ans 3arpsA3HeHnn.
YUCTKN
meTannuyeckue
LWEeTKH).
2 MpensaputensHoe | lMpuroToBbTE pacTBOP OYUCTUTENS KOMHATHON - Ouuctutens. Moka uspenve He
3amaunBaHve Temnepatypbl (15-25°C). - BopsiHoW nucTonerT. CTaHeT BU3yanbHO
3aTeM HeobXxoAMMO OUMCTUTL Npopesu, pe3bby, YUCTBIM.
COeAVHEHMWS! 1 OTBEPCTUSI MHCTPYMEHTOB CTpyen
BOAbI C NOMOLLbIO BOASHOTO NUCTONETa B TeYeHne
MUHUMYM 10 C B K&XK4OM NONIOXEHUM.
3 YnbTpassykoBas OumncTUTE NHCTPYMEHT B YNbTPa3ByKOBOW BaHHE C - YnbTpasBykoBas MuHumanbHas
yncTka 3TVMM PacTBOPOM. BaHHa. ONUTENbHOCTD:
- Y6eauTtechb, YTO BCe COeAMHEHUA U pe3b6oBblie 10 MWH.
E KpenneHus, ocnabneHHble 3a c4eT BUOpauun, OnutenbHoCTb
s 3aTAHYTbl Hagnexawum o6pasom. npoueaypbl MOXeT
5 N3MEHSITbCA B
5 3aBMCMMOCTM OT
1) u3genus.
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3amauunBaHue

3aMounTE UHCTPYMEHT B OCMOTUYECKON BOAE.
[Mocne o6paboTkn npopesen, pe3bbbl, COeaUHEHNI
1 OTBEPCTUI MHCTPYMEHTOB YIIbTPa3BYKOM UX
HeobXoaMMO CHOBa OYUCTUTbL CTpyel Boapl C
NMOMOLLIbI0 BOASHOTO NUCTOMNETa B TEYEHWe
MUHUMYM 10 C B KaXXOOM NONOXEHUM.

- OcmoTnyeckasi Boga

MwuHnmanbHas
ONUTENBbHOCTb
3amaumBanus: 30 c.

Annapar ans
aBTOMaTM4eCcKown
NPOMbIBKM

MonHocTbI0 NOMECTUTE YyCTPOMCTBO (B
pa3obpaHHOM BuAe) B annapat Ans
aBTOMaTW4ECKOW NMPOMbIBKM.

- Annapart gns
aBTOMaTU4eCKoW
NPOMbIBKMN

- YcTponucTeo B
pa3obpaHHOM BuAe.

MwuHumanbHas
ONUTENbHOCTb
NOMHOro uuKna:
39 MUH.

MHCprKLl,I/II/I Mo YNCTKEe B NMPpOMbIBaKOLLIEM ,Cl,e3I/IHCbI/ILlI/IpyPOLLleM annapare

MapameTpbl Uukna Bpewms MuHumanbHas Temnepartypa Tvn o4ncTuTEens unv Bogbl
[MpegBapuTensHasa ymcTka 2 MUH <45°C [NpoToyHasa Boaa
YuncTka 5 MUH 55°C Ouunctutens.
[MpombiBKa 2 MUH <45°C lMpoTo4yHas Boga
TepMmunyeckas npombiBKa 5 MUH 90°C OcmoTnyeckas Boga
Cyuwka 25 MUH >70°C He npumeHnmo
6 OkoHyaTenbHasa | TwaTtenbHO NPOMONTe AUCTUNNMPOBAHHON BOAOW. - OuctunnupoBaHHas | He meHee 1 MuH
S NpoMbIBKa BoAa.
z 7 OkoHyaTenbHas | MpocywwnTte hunbTpoBaHHBIM CXaTbiM BO3JYXOM - ®dunbTpoBaHHbIN Moka n3genue He
S cyLka MeAMLMHCKOro KayecTsa. cXaTbll BO3AyX cTaHeT BU3yarnbHO
& MEAULMHCKOTO CYXUM.
I KayecTBa.
% é 8 XpaHeHue MHCTpyMeHTbl HeobXx0auMOo Haanexalmm
38 o6pa3oM NomMecTuTb B KOHTEMHEPbI, Kak onnucaHo
&3 Ha Tabnunuke, 3aKpenneHHOM Ha KOHTelHepe Ans
68 cTepunusauum.

B- [poueaypa UCKNHOUYUTENBLHO PYYHOW YNCTKMU.

drtanbl | OnucaHue MHCcTpyKLMK NO BbINOMTHEHUIO NpoLEeAyp Ha 3TOM BcnomorartenbHble AnuTenbHoCTb
aTana aTane ycTpoMncTBa u
MaTtepuansl
1 Ypanenue [MpomonTe nsgenve NpoToYHON BOAOW KOMHATHON - MpoToyHasa Boga [lo nonHoro
3arpsi3HeHui TeMneparypbl 1 yaanute Bce BUANMbIE OCTaTKN - llletka c msrkoit yAaneHus BUANUMbIX
OpraHMYeckoro BeLecTBa C MOMOLLbIO LLETKY C LeTUHON (He 3arpsi3HEeHUA.
MSIrKOW LLETUHON. ucnonb3yinte Ans
YUCTKM
MeTannuyeckue
< LWeTKM).
E 2 Cylika [MpocyLumnTe ycTPONCTBO C MOMOLLbIO CYyXOMN - HeBopcucTas TkaHb. Moka uspgenve He
s HeBOPCUCTOMN TKaHW. MOXHO Takxe Ucnonb3oBaTb - OUNbLTPOBAHHLIN cTaHeT BU3yarbHO
3 VNbTPOBaHHBIN BO34YX MEeANLMHCKOro KayecTsa. ckaTblil BO3AyX CYXUM.
E MEANLMHCKOrO
o KayecTBa.
3 Mpouenypa MpuroToBbTE PacTBOP OUYUCTUTENS KOMHATHOW - Ouuctutens. MwuHumanbsHas
nesnHdekyum Temnepatypsbl (15—-25 °C) Ha ocHOBe BOAbI U3-NoA ANUTENbHOCTD:
KpaHa. 1 MUH.
3amMo4nTe UHCTPYMEHTbI B OTKPBITOM NMOMOXEHWUM OnutenbHocTb
(ecnu npumeHrmo). Bo Bpemsi norpyxeHus Tpyxapl npoueaypbl MOXeT
npuBeauTe B ABWXEHWE NOABUXKHBIE YacTW, YTOObI N3MEHSATBCSH B
obecneynTb NPOHMKHOBEHNE OYUCTUTENS KO BCEM 3aBUCUMMOCTU OT
4YacTsiM MHCTPYMEHTA. nsgenus.

4 CyLuka Mo 3aBepLUEHUM 3amaqvBaHNsA BbIHbTE MHCTPYMEHT U | -  OpgHopa3soBas Moka nsgenue He
nNpoOTpUTE €ro 0gHOPa30BOW TKAHEBOW CandeTKON. TkaHeBas candeTtka. | CTaHeT BU3yanbHO
3aTeM NoOMecTUTE UHCTPYMEHT B BaHHY C pacTBOPOM - Ouuctutens. CYXUM.
OQ4YMCTUTENSI U BOAb! U3-NOJ KpaHa KOMHATHOWM
TEMNepaTypbl.

5 PyuHas OumcTnTEe MArKOM LLLETKON BCIO MOBEPXHOCTb - LUWetka c markon Py4Has unctka

ne3nHgekyna MHCTpyMeHTa. MNpy Heo6Xx0aUMOCTU MEHsINTE Bpemsi LLIETMHOW. 3aBepLueHa, ecnu
YWCTKU LLEeTKOW. Tpwxabl NpuBeauTe B ABWKEHNE - Ouuctutens. NoBEpPXHOCTb
NOABWXHbIE YacTu (ecnv NPUMEHNMO) U UCMoNb3ynTe | - LWnpwy,. MHCTPYMEHTa, a
LWNpuL, 4na gocTyna K TpyAHOAOCTYMHbIM MecTam. TakKxKe coeanHeHUs
Mcnonbaywte pactBop ounctutens obbemom 60 mn. 1 BbIEMK/ OYULLEHBI
BPYYHYtO
Hagnexalim
obpasom.
% 6 [MpombiBKa 1 3amMouunTe MHCTPYMEHT B OCMOTMYECKON BOAE Ha - Ocmotnyeckasi Boga | He meHee 1 MuH
b OKOHYatenoHasa | 1 MuH. - UWnpwy,.
Es3 obpaboTka Mcnonbaywte wnpuy n 60 M1 0CMOTUYECKOW BOAbI
% Ons goctyna K TpyAHOAOCTYMHBIM MecTaM.
o MoBTOpPUTE NpoLeaypy 3amaynBaHus elle ABa pasa
= C UCMomnb30BaHUEM MSTKOW BOAbI.
5 7 OkoHyaTenbHas | TwaTtenbHO NPOMOWNTE OUCTUNNMPOBAHHOW BOAOWN. - OuctunnupoBaHHas He meHee 1 MuH
1) NpoMbIBKa BOAA.
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8 OkoHuyaTenbHast | Mpocywure punbTPOBaHHLIM CXaTbIM BO3YXOM - PUNbTPOBAHHBIN MNoka nsgenve He

cyLka MEAMLMHCKOTO KayecTsa. CXaTbln BO3AyX CTaHeT BU3yarnbHO
MeAMNLIMHCKOro CYXUM.
KayecTsa.
9 XpaHeHve MNHCTpyMeHTbl HeobxoauMo Hagnexawmm obpasom

NOMECTUTb B KOHTENHEPbI, Kak ONMCaHo Ha
Tabnuuke, 3aKpensyieHHOW Ha KOHTelHepe AnA
cTepunusauuu.

MpumeyvaHue. B cnyvyae nogospeHui Hanuumsa y nauneHTta 6onesnu Kpentudenbara-Akoba (BKA) Heobxoanmo cxxedb MHCTPYMEHT 1
KpEeneXHbIN 3aXUM.

B cnyyae HecobnitofeHNs npuBeAeHHbIX BbILLe MHCTPYKUMUA nevyebHoe yupexaeHne OOMKHO NMPUMEHATb YTBEPXKAEHHbIV 9KBUBANEHTHbIN npouecc
O4MCTKW, 32 NPOBEAEHNE KOTOPOro OHO HECET MOJSTHYK OTBETCTBEHHOCTb.

CTEPUNIN3ALINA MHCTPYMEHTA

OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUNU3aLNIO HeceT nevyebHoe yupexaeHne.

[na cHwkeHus pucka nepefayy ocobbiXx MHMEKLMOHHbIX areHToB HeobXOAMMO WCMoNb30BaTb MepeyMCriEHHble HWXKe MeTodbl U MaTtepuansl
(cornacHo noctaHoBneHuto MuHucTepcTBa 3gpaBooxpaHeHus dpaHumn DGS/R13/2011/449 ot 01/12/2011).

1- CTepunusauus B aBTOKNaBe BbINOMHSAETCA B cneuuanbHOM KOHTeWHepe (ceTyaTol Kop3nHe, NoTKe, NNacTUKOBOM NOTKe, NOMELLEHHOM B MakeT
ANs aBTOKIaBMPOBaHWS).

MpumeyaHne. He pekomeHAyeTCA BbIMOMHATL CTEPUNM3aLNIO B NakeTax Ansi aBTOKNaBUpoBaHuA 6e3 koHTelHepa. WHCTpymeHTbl MoryT
npopesarb MNeHKy naketa.

2. Crepunusaumio B ABTOKITABE pekoMeHAyeTcs BbINOMHATL B COOTBETCTBUM C NMPEACTABIEHHBLIM HIDKE NMPOTOKOJIOM.

MapameTpbl cTEpUNM3aLmm napom 3HayeHus 3HayeHus

Tvn unkna [MpeasapuTenbHbI BakyyMm MpeaBapuTenbHbI Bakyym
3apaHHas TemnepaTypa 134 °C 132°C

Bpems nonHoro umkna MWHUMYM 3 MUH MWHUMYM 4 MUH
MpoAoMKUTENLHOCTE CYLLIKU MUHUMYM 20 MUH MUHUMYM 20 MUH

Bpems oxnaxgeHusi (BHYTPY U CHapyXu kamep MuHumMym 40 MuH MuHumym 40 MuH
aBToKNaBa)

3- I'IpvlmeanMe. [Nocne kaxaoro umkna YUCTku cTepunusaummn nposepbTe LLETOCTHOCTb MHCTPYMEHTOB U y68,D,VITer B X UCNPaBHOCTU: NpoBepbTe
CﬁOpKy 1 UcnpaBHOCTb MEXaHU3MOB, y66,D,I/ITer B OTCYTCTBUM U3NTULLIHNX 32a30POB B CUCTEMAX GHOKVIDOBKVI (KJ'IIAI'lI/IpOBaHI/IFl n SaXBaTa).

4- Ecnu ucnonb3oBaHue WHCTPYMEHTOB OTKNaAblBaeTCA Ha Kakoe-TO BpeMd, nocrie crepunmsaumnm XxpaHute ux B noTke, noMmeLieHHomMm B
FepMeTI/NHbIVI nakeTt.

B cny4yae Heco6naeHus npmeeaeHHbIX Bbllle MHCprKLl,VIVI neyebHoe yypexngeHune OO0IMKHO NPpUMEeHATb yTBep)K,CleHHbIVI 9KBMBaNEHTHbIN npowuecc
O4YUCTKK, 3a NnpoBeaeHne KOTOPOro OHO HeCeT NOJIHYI0 OTBETCTBEHHOCTb.

MEPbI NOCJE ONEPALUN

MaumneHT formkeH GbITb NPOUHGMOPMUPOBaH 06 yxode U Mepax, KoTopble Heobxoanmo cobniogaTte nocre onepawum

B HEKOTOPbIX CryYasx MOXeT NoHaao6UTLCS UCMONIb30BaHWE opToneanyeckoro annapara. PelweHne 06 ucnonb3oBaHUmM opToneanYeckoro annap ata
NPUHUMAET TOMbKO XUPYPT.

MHOOPMALIUA, NEPEOABAEMAA XUPYPITOM NALMUEHTY

Xupypr OOMmKeH NPoMHOPMUPOBATL NMaLMeHTa O NoTEHUManbHbIX U3NYECKUX U NCUXONOTMYECKMX OrPaHUYEHUSX U NOCNEACTBUSX UMMNNaHTaLmMm
nsgenus. MauneHT JomkeH GblTb NPOMH(POPMUPOBAH O XUPYPIUYECKUX PUCKAX U BO3MOXHBIX NOGOYHBLIX adhdpekTax. Xupypr AOMKEH NPEaoXnUTb
naumeHTy NPOBECTU AOMNOMHUTENBHBIA OCMOTP, €CNW Y NauueHTa NosIBMSIOTCS CUMMTOMbI, OTKIOHSIOWMECA OT HOpMbl. KapToyka umnnaHTa ans
nauueHTa 3anosHaeTcs MeAULMHCKUM CNeLuaniucToM B KIHUKe. B kapToyke umnnaHTa nauneHTa npyBoauTCS MHopMauns ana naeHtudukauum
1 3NeMEHTbI A5 NPOCIEeXMBAEMOCTN U3AENUs, a Takke HasBaHWe, agpec U BeG-caiT M3rotoButens. Xvpypr OMmKeH NpeasnioXuTb NauueHTy cpasy
e OTCKaHWpOBaTb KapTOuKy Mocfie ee MofyyYyeHusl, YTobbl UMETb BO3MOXHOCTb OTCIEXMBAHUA B Criydae ee noTtepu. Xupypr Takke OormkeH
NpPOMH(OPMMPOBATE NaLMEHTA O TOM, YTO BCIO MHOpMaLMio 0 6e30MacHOCTH, XapakTEPUCTUKN U3LENNA U Takke UHCTPYKLMM MO UCNONb30BaHMIo
MOXHO HaliTu Ha Be6-caite COUSIN BIOTECH.

MmnnaHTel cnegyeT XpaHUTb B OPUrMHanbHOW ynakoBke, B CyXOM MeCTe, BAarnu OT COMHEYHbIX Ny4Yel U Npu KOMHaTHOWM TemrnepaType.
[na nopaepxaHusi MPUrOAHOCTM K UCTONb30BaHWMIO MHCTPYMEHTbI M NPODOHbIE MPOTE3bl AOIMKHbI XPaHWUTLCH B CrneuvanbHO MpeaHasHaYeHHbIX
KOHTENHepax Unu aKBMBaNeHTHON ynaKkoBKe.

CCbINTKA HA XUPYPITMYECKYIO TEXHUKY:

OnucaHue X1pypruyeckort TEXHUKM MOXHO HalT B 3NeKTpoHHOM chopmate Ha Beb-caliTe cousin biotech :
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

SKCMNAHTALUMUA N YTUITUSALINA YCTPOUCTB

OKCnnaHTauus 1 yTunusaumnst AOMMKHbI BbINOMHATLCS B COOTBETCTBMM €O cTaHaapTom ISO 12891-1:2015 «Xupypruyeckme uMmnnaHtel. M3BneyvexHve
1 aHanuM3 Xupypruyecknx umnnaHtaTos.»HacTb 1: «M3BneyeHne n nopsigok paboTbl».

JTloboe akcnnaHTMpOBaHHOE YCTPOWCTBO HeOOXOAMMO nepedaTb Ha aHanuM3 B COOTBETCTBUMM C AENCTBYHOLWMM MpOTOKoroM. [poTokon
npepoctaensetcs COUSIN BIOTECH no 3anpocy. BaxHO OTMeTUTb, 4TO N0OOW MMNNaHTaT, KOTOpbIi neped OTMpaBKOW He Obln ovulleH u
npoae3vHULMPOBaH, AOMKEH ObiTb MOMELLEH B FePMETUYHYHO YNaKOBKY.

YTunusaumsi MeAUUMHCKUX YCTPOWCTB OCYLLECTBISIETCS B COOTBETCTBUM C MECTHbIMYM HOPMATMBHBLIMW akTamu, PErynupylowmuMmn yTunusauuo
onacHbIX MHEKLMOHHBLIX OTXOA0B.

YTunusaumsi HeMMMNNaHTUPOBaHHbBIX YCTPOWCTB HE perfiamMeHTpyeTcst 0cobbIMU NpaBunamu.

BTopow ab3au, kacaeTcsa 3anpocoB MHpopMaLuM U peknamayumin

Pucku, cBAi3aHHbIe € aKCnnaHTaumen: Xupypr, NpUHUMaloLLKiA pelueHue ob aKcnnaHTauum yCTpoucTBa, AOMMKEH YUMTbIBaTb Takue dhakTopbl, Kak pUCK
NMOBTOPHOW onepauun Afs nauvMeHTa U CNOXHOCTb MpoLeaypbl aKcnnaHTauun. PelueHve o6 akcnnaHTauuv npuHuUMaeTt Tonbko xupypr. MNocne
3KcnnaHTaumm naumeHTy TpebyeTcsa agekBaTHoOe nocrneonepaumoHHoe HabnaeHue.

3AMNMPOCbI UHOPOPMALIUA N PEKITAMALLINA

Page 66 sur 73


https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11_torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

CornacHo nonutvke COUSIN BIOTECH B obnactu kayecTBa, KOMMNaHusi genaeT BCe BO3MOXHOE, 4TOObl MPOM3BOAWTL W MOCTaBMATb
BbICOKOKa4YeCTBEHHbIE MeQULIMHCKME YCTPONCTBA. Ecnun y MeguunHCKnx paboTHUKOB (KNMMEHTOB, Nonb3oBaTenen, nuy, HasHavyawLwmx UMniaHTaw no
1 T. 4.) UMEIKTCA peknaMmaunn, Unn OHW He yAOBNETBOPEHbI NPOAYKTOM C TOYKM 3peHUsi kayecTBa, 6€30NacHOCTU MNU XxapakTepUCTUK, MPOCUM B
KpaTt4yaviume cpokn coobwmntb 06 atom B komnaHuio COUSIN BIOTECH. B criyyae HenpaBunbHOro yHKLUMOHMPOBAHUS UMMMaHTaTa Ui ecnm oH
BbI3bIBaET Cepbe3Hble NoboyHble ahdekTbl ANA MNauneHTa, MeQUUMHCKOE yupexaeHue [OOIDKHO CrnefoBaTb MPUHATBIM B CTPaHE 3aKOHHbIM
npoueaypam v HeaaMeaIMTenbHO NOCTaBUTb B M3BECTHOCTb koMmnaHmio COUSIN BIOTECH.

Mpu obpalleHnn B KOMNaHWIO BCErAa ykasbiBanTe apTUKys, HOMEp NapTuuW, KOHTaKTHYI MHPOPMAaLMI0 U MaKCMMAIbHO MOMHO OMULLNTE UHUWAEHT
UNn peknamauuio.

Bce cepbe3Hble UHUMOEHTbI, CBA3aHHble C yCTpOI;ICTBOM, OOMXKHbI OblITb [OBeAeHbl A0 CBeAEHWS W3rOoTOBUTENS U KOMMETEHTHOro opraHa
rocygapcrBa-4sieHa, B KOTOPOM HaxoauTCcyd nonb3oBaTteslb U (VIJ'IVI) nayneHT.

WHD®OPMALIMOHHbIW BYKNET KAPTbl UMMJIAHTA

Kak 3anonHuTb KapTy umnnaHrta?

KapTa nmnnaHTa ans nauueHTa gormkHa 6biTb 3anonHeHa criegyowmum o6pasom:

JlnueBasi cTopoHa KapTbl UMNJIaHTa
Monb3oBaTenb 06513aH 3anoNHUTL KapTy UMMNaHTa nepea nepefaden e€ nauneHTy. MNoxanyincra, 3anonHuTe eé cneayLwmm
o6paszom:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Mmsa naunenTa

]
]
I
]
[NaTta xmpypruyeckoit onepauum Bl. . S S . ' \ ,
— ]
|
I
|
]
I

ot

Mma Bpava o

COUSIN SURGERVY

e
Ao care E[.w /;-MM

Ob6paTHasa CTOPOHAa KapThbl UMNJIAHTA
Monb3oBaTento He TpebyeTcsa 3anonHATb HUKakux nonen. Cnegywowas wHdopmauma 06 ycTponcTBe nevaTaercs
HEeNoCpPeACTBEHHO NPOM3BOANTENEM Ha OOpaTHOM CTOPOHE KapTbl MMNIaHTa. Ha kapTe umnnaHta Takke pasmelléH QR-kop,
NO3BOMNALLMIA NALNEHTY O3HAKOMUTBLCA C UHCTPYKLMEW NO NPUMEHEHUIO, a TaKkKe yka3aH agpec Beb-canTa.

UHdopmauma ana naeHTudpmkaumm ycTpomcTea UHdopmaumsa gnsa npocnexmBaeMocTun
. YKkaszaHue Ha TO, YTO u3genve saBnseTtca . Homep UDI
MEAMLMHCKUM U3genuem . Homep naptuu
o OnucaHue cemeincTsa nagenumn o HaumeHoBaHuWe n agpec ropuanyecKkoro
. Toproeoe HaMMeHoBaHWe U3genus npousBoauUTens
. PedepeHc unspgenua (mnu «O6o3HadeHue
n3genus», B 3aBucumocTtun du contexte)
. Uapenne 6esonacHo ana MPT (MR safe)
. HavmeHoBaHWe n3genusi B cTpaHax Npogax

MosicHeHue Ucnosib3dyeMbiX CUMBOJIOB B KapTe MMMJIaHTa

Bce cvmBonbl sBNsitoTCA 06LIJ,eI'IpVIHF|TbIMVI 1 06 bACHEHBI B KOHLIE WHCTPYKLUNN NO NPUMEHEHUNIO.
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dance with MFDS regulations.
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A8 <- Using method of IntraSPINE (Using method of IntraSPINE is included in MFDS, so we’ll add the using method in your IFU in Korean.)

1. 22t%|(Prone position) &E{ 0| Al 83 Z B (Lumbar kyphosis)0| 5| =& R X| ¢+ =, Ml OtF £ ZAOHFE Al stCt

2. =Y R0 FY0M o 5ecm ZO0|2 EIYTHCL,

3. 7tst O SHAUE 2 M, 22 s, Fje FIHY SET|V 2 EL LT CHE 2 (Multifidus)S EHSHCH

4. C|2EME(Distractor)E FILALO|0] &5, SAQITHO| HEEA & T HANHCRZ F38 At0|o] S2te RHELC YETEE MG ™

E2iO|gR2 MO|=F AEStEE oirf.
| XOo

5. HYX| et SLB ALO|Z9| IntraSPINE AEZEE HFAL0|Q FIEO| LABI0] 0|4 = 1YLt
IntraSPINES 420t 20l= 44Xl HFHUoz [R|SH=T Ao XM E HBHA|ZIC.
CorkscrewE 0| 83t0] 21& QI (Ligament)E &, 3t = =7(2| 7|2t Ot2f & SatAIZICH. S1HAIZ! S ATHe] E0| E[EHs B Z(Titanium buckle)S
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en
fr
de
it
es
pt
€A
pl
cs
sl
ru
kr

- Symbols used on labelling + implant card en

- Symboles utilisés sur I'étiquette + carte implant

- Bei Etiketten verwandete Symbole fr

- Simboli utilizzati sull'etichetta
- Simbolos utilizados en el etiquetaje

- Simbolos usados na etiqueta de

- ZUpBoAa TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
- Symbole uzyte na etykiecie

- Symboly pouzité na Stitku it

- Simboli, ki se uporabljajo pri oznac¢evanju
- CMMBOJ‘IbI, ncnonb3yemMmble Ha MapKnpoBke

-2p B 7|AR es

Tl

€A
pl

cs

sl

kr

- IFU can be downloaded through th QR code. A hard copy can be sent within 7 days on request by email to
ifurequest@cousin-biotech.com or by using the order form on our website.

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

- IFU kann (ber 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 pud 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 codigo 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.

- MTopeite va payparotroifoete Afyn Twv Odnyiwv Xpriong Péow Tou Kwdikou QR. Mmopoupe va oag
ATTOOTEINOUPE EKTUTTWHEVO aVTIYPOPO EVTOG 7 NUEPWYV, KATOTTIV QITAPATOG HECW NAEKTPOVIKOU TaXudpoueiou aTn
dievbuvon ifurequest@cousin-biotech.com | e xprion Tou evtiTou TTapayyeAiag oTnv 1I0TOC0EAIdA HOG.

- Instrukcje stosowania mozna pobraé¢ za pomoca kodu QR. Wersje papierowg instrukcji mozemy wysta¢ w ciggu
7 dni od ztozenia stosownej prosby droga elektroniczng na adres ifurequest@cousin-biotech.com lub za
posrednictwem formularza zamdwienia na naszej stronie internetowe;.

- IFU Ize stahnout prostiednictvim QR kédu. Tisténou kopii Ize zaslat do 7 dnli na vyzadani e-mailem na
ifurequest@cousin-biotech.com nebo po vyplnéni objednavkového formulafe na naich webovych strankach.

- IFU lahko prenesete s kodo QR. Tiskana kopija se lahko poslje v 7 dneh na zahtevo preko e-poste na naslov
ifurequest@cousin-biotech.com ali z uporabo obrazca za narocilo na nasi spletni strani.

- IFU moxHo 3arpy3uTtb Yepe3 QR-koa. MeyaTHas konus MoxeT BbiTb BbicNiaHa B Te4eHue 7 JHeii No 3anpocy no
3neKTPOoHHoI nouTe ifurequest@cousin-biotech.com nnu ¢ nomoLblo hopmbl 3akasa Ha HalleMm caiiTe.

-IFUE QR ZEE &3l CHRRET &= AL UL ifurequest@cousin-biotech.com2 2 0|0 L2 EL{ALE THAL &

=
AMOIEQ FZ2 LM S AE5H0] 72 O|LHO| L= 7HT E 22 & ASLICH

pt
€A

Referéncia do catalogo
Ap1Bu6G KaTaAdyou

en Batch number en Caution (See instructions for use)

fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions

de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
es Numero de lote es Precaucion (Veanse las instrucciones de uso )
pt Numero do lote pt Atencéo, consultar nota de instrugdes
€A Ap1Bu6g Taptidag & €A Acgite TIG 08nyieg Xpriong

pl Numer partii pl Patrz: Instrukcja obstugi

cs | Cislogarze cs | Viz pokyny k pouZiti

sl Serijska Stevilka sl Pozor (Glejte navodila za uporabo)

ru Homep naptum ru CMOTpUTE MHCTPYKLIMIO NO NPUMEHEHUIO
ke | RIzds kr | FolgFu &)

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 Fabricante
€A KaraokeuaoTrg

pt
€A

Néo reutilizar
Na pnv emavaypnoiyoTTolgiTal

pl Nr referencyjny na broszurze pl Producent

cs Odkaz v brozure cs Vyrobce

sl Sklic na brosuro sl Proizvajalec

ru Ccbinka Ha 6poluiopy ru MpouseoaunTens

k| =gy R

en Do not reuse en Use before: year and month

fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois

de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat

it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es | No volvera utilizar ¥

es Usese antes de: afio y mes
pt Utilizar até : ano e més
€A Huepounvia Ajgng: €1oG Kai prvag

pl Nie nadaje si¢ do ponownego uzytku pl Nalezy uzy¢ przed uptywem: rok i miesigc
cs Nepouzivat znovu cs Spotrebovat do: rok a mésic
sl Ne uporabljajte ve¢ sl Uporabite pred: leto in mesec
ru He npeaHasHa4vyeH Ansi NOBTOPHOro NCNonb3oBaHUA ru CpOK rogHOCTKU: rog n mecsy,
k| e En k| agolsh v
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 beschéadigt 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

T €A DUAGETE TO TIPOIdV PaKPIG OTTO TV Uypadia €A Na unv xpnoigotroigital, €6v n cuoKeuaoia €xel UTTOOTEl KaTola BAGRN
pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
cs Uchovejte mimo slune€nimu zareni cs Nepouzivejte je-li obal poSkozeny
sl Hranite na suhem mestu sl Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
ru XpaHuTb B CYXOM mMecTe ru He ncnonb3oBathk B criyvae NoBpexaeHvs ynakoBku
ke | Az x| w3 ke | mE a4A A8 3R
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 geschitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
es Mantére alejado de la luz solar es No volver e esterilizar

SN pt Manter ao abrigo da luz solar pt N3o reesterilizar

A\ €A Mpo@uAdETe TO TTPOIGY aTTé T0 NAIGKS PWG €A Na pnv ETTavOTTOOTEIPWVETAI

. pl Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych pl Nie poddawa¢ ponowne;j sterylizacji

cs Uchovejte mimo dosah svétla cs Znovu nesterilizujte
sl Hraniti lo€eno od sonéne svetlobe sl Ne ponovno sterilizirajte
ru XpaHuTb B TEMHOM MeCTe BAANMN OT CONHEYHbIX NyyeW ru He nopnexuT noBTOpHOW cTEpUnu3aumm
kr ke | 22 3%

HARZM S DM =22
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en Double sterile barrier system

fr Double barriere stérile

de Doppel-Sterilbarriere

it Doppia barriera sterile

es Doble barrera estéril

pt Sistema duplo de barreira estéril
€A AITTAS atrooTeEIpwpEVO Ppaypa
pl Podwdjna bariera sterylna

cs Dvojita sterilni bariéra

sl Dvojna sterilna pregrada

ru [BoiiHOM CTepunbHbIN 6apbep

kr | o]z 4 H|2|0f A|AE

en Medical device

fr Dispositif medical

de Medizinprodukt

it Dispositivo medico

es Producto sanitario

pt Dispositivo médico

€A larpikr) cuokeun

pl Urzadzenie medyczne
cs Zdravotnicky prostfedek
sl Medicinski pripomocek
ru MeavumHckoe nsaenve

kr | o|2 7|7|

en Manufacturing date
fr Date de fabrication
de Herstellungsdatum

it Data di fabbricazione
es Fecha de fabricacion
pt Data de fabric

€A Huepopnvia kataokeung
pl Data produkgji

cs Datum vyroby

sl Datum proizvodnje
ru .ElaTa NU3roToBrneHnsa
kr | ™z o=t

en Patient name

fr Nom du patient

de Name des Patienten
it Nome del paziente
es Nombre del paciente
pt Nome do paciente
€A ‘Ovopa aoBevolg

pl Imig i nazwisko pacjenta
cs Jméno pacienta

sl Ime bolnika

ru Wms naumeHTa

kr | sixio|2

en Name of practitioner
fr Nom du médecin
de Name des Arztes
it Nome del medico
es Nombre del médico

en Unique Device Identifier

fr Numeéro d’identifiant unique

de Einmalige Identifikationsnummer

it Identificazione unica del dispositivo
es Numero de identificacién tnica

o+ pt Nome do médico pt Numero de identificagdo unico
m €A ‘Ovopa iarpou €A Movadikég apiBuédg avayvwpiong
pl Imie i nazwisko lekarza % pl Unikalny numer identyfikacyjny
cs Jméno lékare cs Jedine¢né identifikacni ¢islo
sl Ime zdravnika sl Edinstveni identifikator
ru Wms Bpava ru YHUWKanbHbI NAEHTUUKALMOHHBIA HOMEp
kr | elutolg kr | 2gag s
en Date of surgical procedure date en MR conditionnal
fr Date de l'intervention fr IRM sous conditions
de Datum des Eingriffs de Bedingt MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it MRI con riserva
es Fecha de la intervencion es IRM en condiciones

pt Data da intervengédo
€A Huepopnvia Tng eméupaong

pl Data interwencji
cs Datum zakroku

sl Datum intervencije
ru [ata onepauun

I =

pt IRM sob condigdes
€A MRI utté TrpoUTroBéoElg

pl Warunkowo bezpieczny w $rodowisku RM

cs MRI za podminek

sl Slikanje z magnetno resonanco pod dolo&enimi pogoji
ru YcnosHo cosmectmo ¢ MPT

ki | MRI-ZHE

en Unique device identification en Nombre d’'implant dans 'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty:
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del 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:
€A Movadikr) TauToTToIiNaN TNG CUCKEUNG - QvayVwPIOTIKO TNG CUOKEUNG €A ApIBPOG EPPUTEUPETWY OTNV cuokeuaaia = MoadtnTa:
pl Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzadzenia pl Liczba implantéw w opakowaniu = llo$é:
cs Jedine¢na identifikace prostfedku - identifikacni ¢islo prostfedku cs Pocet implantatl v baleni = Mnoz.:
sl Edinstveni identifikator pripomocka identifikator pripomocka sl Stevilo vsadkov v pakiranju = Koligina:
ru YHuKanbHbI naeHTudgukaTop nsaenus- iaeHtudukatop uspenvs ru KonunuecTBo nmnnaHTtoB B ynakoske = Kon-so:
ke | 22171 A 717 R k| =38 olyg =58

Implants & Prothéses d’essais

c € Instruments
0476 c E

en Trial Prosthetic & Implants en Auxiliaries
fr Implants & Prothése d'essai fr Instruments
de Implantate & Testprothese de Hilfsinstrumente
it Impianti e protesi provvisori it Ausiliari
es Implantes y Protesis de prueba es Sistemas auxiliares
pt Implantes e Protese de teste pt Acessorios
€A EpgurelpaTta Kal SOKINOOTIKN TTpOBeon €A Bon®rpara
pl Implanty i proteza prébna pl Wyroby pomocnicze
cs Implantaty & ZkuSebni protéza cs Pomocné prostredky
sl Vsadki in poskusne proteze sl Pripomocki
ru MMnnaHTbl M Npo6HbIN npoTe3 ru BcnomoraTtenbHble ycTponcTea
kr HAE 042 & 2F 7|2 k| 282 E7
en Sterile product. Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
es Esterilizado por rayos gamma.
pt Produto estéril. Método de esterilizagao: irradiagéo
€A 21eipo Tpoidv. MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia
pl Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma.
cs Sterilizovano gamma zafenim.
sl Sterilizirano z gama sevanjem
ru CTepmnmoaaHo rammMa-usny4yeHmem.
kr

AOE e A E
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en Materials : Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium
fr Matériaux : Diméthyle siloxane, Polyéthyléne téréphtalate, Titane
de Material : Dimethylsiloxan, Polyethylenterephthalat, Titan
it Materiali : Dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio
es Materials : Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titanio
pt Materias : Dimetil siloxano, Polietileno tereftalato, Titanio
€A YAIKa : AipeBuroaihogavn, TepepBaAikd TToAuaiBuAévio, TiTdvio
pl Materiaty : Dimetylosiloksan, politereftalan etylenu, tytan
cs Materialy : Dimethylsiloxan, Polyethylentereftalat, Titan
sl Materiali : dimetil siloksan, polietilen tereftalat, titan
ru Matepuan : luMeTUncunokcaH, nonuaTuneHTepedTanar, TUTaH
kr ZHd|: C|Of| & Al 2 AH(Dimethyl siloxane), 22| 0f| & I £ 2j| = £ gj| 0| £ (Polyethylene terephthalate), E|El-&(Titanium)
en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht {iber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrugdes eletrénicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
€A AlgBuvon Tou I0TATOTIOU OTOV OTIOIO UTTOPEITE VA aVATPESETE Yia NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XPAONG Kal pIa TIEPIANYN TwV KAIVIKWY £SO TEWV Kal TNG ao@AAeiag
pl Adres strony internetowej do przegladania elektronicznych instrukcji obstugi i podsumowania wynikéw klinicznych i bezpieczenstwa
cs Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uzivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpecnostnich vykon(
sl Naslov spletne strani, kjer si lahko ogledate elektronska navodila za uporabo in povzetek kliniéne ucinkovitosti ter varnostnega delovanja
ru Appec Beb-caiiTa Ansi 3arpyskv aNEKTPOHHbLIX PYKOBOACTB MO NMPUMEHEHMIO U MHDOPMALIMU O KITMHUYECKUX XapaKTepucTukax 1 6eaonacHocTn
kr Arg HA HBAMOL OFY U AN M5 2018 RS YAOIE Fa
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.
i 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
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Medizinprodukteverordnung 2017/745.
it Marchio 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.
Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple con las principales exigencias generales de seguridad y de
es - L
rendimiento del reglamento sobre los productos sanitarios 2017/745.
t Marcagdo CE e nimero de identificagédo do organismo notificado. O produto estd em conformidade com as exigéncias gerais de segurancga e de
P desempenhos do regulamento sobre os dispositivos médicos 2017/745.
0476 A Zripavon CE (EK) kai apiBuég avayvwpiong Tou KOIVOTIOINPEVOU opyaviopoU. To TTpoidv eival o€ CUMHOPOWON WE TIG YEVIKEG ATTAITAOEIG AoPaAEiag
Kal TIG €MOO0EIG TOU KavoviopoU Yid TIG IaTPIKEG OUOKEUEG 2017/745.
| Oznaczenie CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt jest zgodny z ogéinymi wymogami bezpieczenstwa i wydajnosci
P rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745.
cs Oznaceni CE a identifikacni ¢islo oznameného subjektu. Vyrobek spliiuje obecné pozadavky na bezpec¢nost a vykon podle nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich 2017/745.
sl Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglaSenega organa. Izdelek izpolnjuje splo$ne varnostne zahteve in zahteve za izdelavo v skladu z zakonodajo
o medicinskih pripomockih 2017/745.
ru MapkupoBka CE 1 naeHTUUKALMOHHbIA HOMep HOTUULMPOBaHHOTO opraHa. MpoaykT cootBeTcTByeT PernameHty EC 2017/745 npuMeHUTENbHO K

o6Lum TpeboBaHKsM No 6e30MacHOCTH 1 XapaKTEPUCTUKAM MEAWULIMHCKMX U34enui.
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