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Instructions for use en

IntraSPINE®
DEVICE FOR THE INTER-SPINOUS 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 two ligaments 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 with a titanium loop (TA6V) or with a crimping system in titanium (T40) (depending on the choice
of ligament used).

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

e Foraminal stenosis

e 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
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- Discomfort

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

- Seroma/swelling around the device

- Inflammatory reaction, allergy, foreign body reaction

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

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

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

- Loss of neurological function,

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

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

- Fracture, Bone loss or decrease in bone density

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

- Non-union or pseudarthrosis, delayed union, mal-union

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

- Loss of or increase in spinal mobility or function

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

- Development of respiratory problems

TARGET POPULATION

Skeletally mature patients

IMPLANTED MATERIALS

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

Vaterial Reference BIOINTRAO8 | BIOINTRA10 | BIOINTRA12 | BIOINTRA14 | BIOINTRA16
Dimethyl siloxane 4.81g 5.52¢g 6.1g 6.67g 7.45¢g
Polyethylene terephthalate | 1.982g £ 0.12g | 2.01g £ 0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g £ 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titanium 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g

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. The second ligament stabilizes the interlaminar device on its site.

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 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.
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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 has 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.

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 |la 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
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A- Chart Automated cleaning in a disinfector washer with manual Pre-cleaning:
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contaminatio | Rinse product room temperature running tap - Tap water Until all visible
n Removal water removing any visible organic material with | -  Soft bristle brush soi lis removed
assistance of a soft bristle brush (Do not utilize
metal cleaning
brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient - Detergent Until product is
temperature (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.
g
% 3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray - Ultrasonic tray Minimum
o cleaning including the solution. duration 10
£ Be careful every unclench connector or minutes, this
® screws and bolts by the vibrations will be duration can vary
S reassure. according
product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 - Reserve osmosis | Minimum 30
seconds. water seconds of soak
After, ultrasonic treatment the lumina, threads,
joints 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 Minimum total
Washer automated washer Washer cycle time: 39
- Disassembled minutes
Device

Instructions of cleaning in washer / disinfector
Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C/<113°F Tap water
Cleaning 5 minutes 55°C /131°F Detergent
Draining 2 minutes <45°C/<113°F Tap water
Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes >70°C /> 158°F Not applicable
6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1
minute
8 7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality Until product is
& filtered air visually dry
o 8 Tidying The instruments have to be placed in the right
£ position inside the trays as described on the
g position map fixed on the tray for the
ic sterilization.
A- Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contaminatio | Rinse product room temperature running tap - Tap water Until all visible
n Removal water removing any visible organic material with | -  Soft bristle brush | soi lis removed
e assistance of a soft bristle brush (Do not utilize
& metal cleaning
o brushes)
£ 2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. | -  Non-schedding Until product is
® Medical quality filtered air may be utilized if wipe visually dry
(&) available - Medical quality
filtered
compressed air
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3 Disinfection Prepare a low-foaming neutral enzymatic Detergent Minimum
Application detergent solution, using tap water (15-25°C / duration 1

59-77°F). minute, this
Soak the instrument in the open position (if duration can vary
possible) during minimum 1 minute. according
During the immersion, actuate mobile parts of product
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 Disposable cloth Until product is
and wipe it with a disposable cloth. Then, place Detergent visually dry
the instrument in a new bath of enzymatic
detergent solution using warm tap water.

5 Manual Brush all surface of the instrument using a soft Soft bristle brush Manual cleaning

» Disinfection brush for 2 minutes. Detergent time duration is
§ Adjust brushing time if needed. Syringe complete when
n Actuate mobile parts of the instrument 3 times the device’s
5 (when applicable) and use a syringe to access surface, joints,
3 all difficult areas. Use a volume of 60 mL of the and crevices
“f__—) detergent solution. have been
) manually
o cleaned
6 Rinse and Soak the instrument in reverse osmosis water Reserve osmosis | Minimum 1
finition for 1 minute. water minute

Use a syringe and 60mL of reverse osmosis Syringe

water to 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

chambers)

Cool Time (inside and outside the autoclave

Minimum 40 minutes

Minimum 40 minutes
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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.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS

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

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. If further information is
needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

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

How to complete the implant card ?

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

Front side of the implant card

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

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Patient name i?

]
]
]
|
Date of surgical procedure Gl . . / . / L. l \ ’
|
]
|
1
]
]

COUSIN SURGERVY
e o i 4

Name of practitioner { (g

Back side of the implant card

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

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

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

Explanation of the used symbols in the Implant Card

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

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 de deux ligaments en polyéthylene téréphtalate.

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

Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TAGV), ou avec un systéme de sertissage en titane (T40) (en fonction
du choix du ligament utilisé).

INDICATIONS

L' IntraSPINE® est un implant interépineux avec appui lamaire recommandé pour l'assistance du disque et/ou des facettes
articulaires de L1 a S1 chez les patients ayant un squelette mature et présentant au moins une altération modérée des fonctions,
qui ressenttent 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 :

¢ Arthropathie des facettes articulaires

e  Sténose foraminale

e 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 Pfirrmman 5

- Longueur du processus épineux de S1 inférieure a 18mm lorsqu’implanté 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 ,

-Inconfort

-Incapacité
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-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 di étre retiré et une fusion par vis pédiculaire a di 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

- 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 systéeme
cardiovasculaire

- Développement de problémes respiratoires

POPULATION CIBLE
Patients ayant un squelette mature

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

Matériol Référence | B1oINTRAO8 | BIOINTRA10 | BIOINTRA12 | BIOINTRA14 | BIOINTRA16
Diméthyle siloxane 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.45¢g
Polyéthyléne téréphtalate | 1.982g + 0.12g | 2.01g + 0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g + 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titane 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable

ACCESSOIRES
Ancillaire et prothése d’essais IntraSPINE®: Acier inoxydable, Copolymeére 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 'aide au ligament
postérieur lors de la flexion. Le second ligament permet une stabilité du dispositif inter lamaire sur son site

La prothese 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-691dde4f14456 tf02sscpissue-5.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 l'implant
et d'informer la personne en charge de la scanographie du placement récent de l'implant, si un tel examen est requis.

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

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Avant toute utilisation, vérifier 'intégrité de la prothese, 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.
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Ne pas utiliser si la prothése est périmée.

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

A l'ouverture de la boite cartonnée, le chirurgien doit vérifier que le numéro du lot, le modéle et la taille de la prothése sont
identiques aux données figurant sur '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 a long terme et Cousin Biotech dispose a ce jour de10 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 a la technique chirurgicale propre a 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. Il est
obligatoire d'éviter tout contact avec d'autres matériaux.

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

Les implants doivent étre manipulés et conservés avec précaution dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température
ambiante.

Transport : le transport des dispositifs doit se faire dans des véhicules clos, conformément aux directives desdits véhicules de
transport. Aucune exigence spécifique de transport pour ce dispositif.

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

Conformément a I'étiquetage de ce produit, la 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 a un usage temporaire et réutilisables.

Les prothéses d’essai IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe lla, destinés a un usage temporaire et réutilisables.
Contrairement a 'implant IntraSPINE®, les instruments et prothéses d’essai du kit sont fournis non stériles.

ANCINTRALF

l: . :I ANCINTRARG[ﬂ:]
IMPACINTRA v\\
e —_—r ————

FANINTRA- -

PRTFAINTRA

FBIOMC2003

/“
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Avant premiere utilisation
- Procéder au nettoyage adapté des instruments et prothéses 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, (Ministere
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'adherent 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
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2 procédés sont possibles :

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

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

Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur

médicale

de qualité
médicale

Parameétres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent
Rincage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Ringage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes >70°C Non applicable
6 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée Eau distillé Au moins 1
minute
7 Séchage final | Sécher a I'air comprimé filtré de qualité Air comprimé filtré | Jusqu'a ce que le

produit soit sec
visuellement

Etapes de finiton
(00)

Rangement

Les instruments doivent étre placés dans la
bonne position dans les conteneurs comme
décrit sur la carte de positionnement fixée
sur le conteneur de stérilisation
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B- Procédure nettoyage manuel seul :

Etapes | Description Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
de I'étape
1 Elimination Rincer le produit a I'eau du robinet a - Eau du robinet Jusqu’a
des température ambiante en retirant toute - Brosse a poils élimination de
contaminations | substance organique visible a I'aide d’'une doux (ne pas toutes souillures
brosse a poils doux utiliser de visibles
g brosses de
g nettoyage
2 métalliques)
2 2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon secet | -  Chiffon non Jusqu’a ce que le
3 non pelucheux. Il est aussi possible d’utiliser pelucheux produit soit sec
2 de l'air filtré de qualité medicale - Air comprimé filtré | visuellement
g de qualité
i médicale
3 Application de | Préparer une solution de détergent a - Détergent Durée minimale
la désinfection | température ambiante en utilisant de I'eau du 1 minute, cette
robinet (15-25°C). durée peut varier
Tremper les instruments en position ouverte selon le produit.
(si applicable). Pendant I'immersion, actionnez
les parties mobiles des temps de l'instrument
3 fois pour que le détergent puisse avoir
acces a toutes les parties de l'instrument.

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

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

manuelle utilisant une brosse douce. Ajustez le temps doux manuel est
de brossage si nécessaire. Actionnez les - Détergent terminé lorsque
parties mobiles de I'instrument 3 fois (si - Seringue la surface du
applicable) et utilisez une seringue pour avoir dispositif, les
acces a toutes les zones difficiles d’acces. articulations et
Utilisez un volume de 60 ml de la solution de les creux ont
détergent. bien été nettoyés
a la main
6 Ringage et Trempez l'instrument dans de I'eau d'osmosée | - Eau osmosée Au moins 1
finition pendant 1 minute. - Seringue minute
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 utilisant de I'eau douce.
s 7 Rincage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eau distillé Au moins 1
5 minute
ﬁcz 8 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité - Air comprimé filtré | Jusqu'a ce que le
‘D médicale de qualité produit soit sec
3 médicale visuellement
3 9 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la
A bonne position dans les conteneurs comme
2 décrit sur la carte de positionnement fixée
| sur le conteneur de stérilisation

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

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, (Ministere
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).
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NB : Il n'est pas recommandé de réaliser la stérilisation dans des sachets pelables autoclavables sans la présence d'un

conteneur O les instruments pourraient perforer les films constituant les sachets.
2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :

Parameétres 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

40 minutes minimum

40 minutes minimum

Temps de refroidissement (a l'intérieur et a
I'extérieur des chambres d'autoclave)

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

4- Si I'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 symptdmes 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 l'abri de la lumiéere, 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
aupres de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition
devra se trouver dans un emballage scellé. L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux
normes du pays concerné en matiere d’élimination des déchets infectieux. L’élimination d’un dispositif non implanté n’est soumise
a aucune recommandation spécifique. Le deuxiéme paragraphe concerne les demandes d’informations et les réclamations.

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 légales en vigueur dans son pays et en informer
COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

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

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

Wb e e Sopery

Nom du patient | :
Date de I'intervention S A : \)
Nom du médecin {Iﬁ 'COUSIN SURGERY

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 e  Numéro UDI
Description de la famille de dispositifs e Numéro de lot
Nom commercial du dispositif e Nom et adresse du fabricant légal

Référence du dispositif

Le dispositif est compatible IRM

Dénomination du dispositif dans les langues des pays de
ventes

Explication des symboles utilisés dans la carte d'implant

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

B IntraSPINE® B
STERILES IMPLANTAT FUR DEN INTERS__PINALRAUM 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 fir den interlaminaren Einsatz, bestehend aus einem an die
Zwischenwirbelebene angepassten Keil aus Dimethylsiloxan (Silikon) (in mehreren GroRRen 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) oder mit einem Crimpsystem aus Titan (T40) unter Spannung gesetzt (je
nach verwendetem Ligament)

INDIKATIONEN

IntraSPINE® ist ein interspinales Implantat mit laminarer Abstitzung, das zur Unterstitzung der Bandscheibe und/oder der
Facettengelenke von L1 bis S1 bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett und mindestens maRiger 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 fur die Verwendung sind:

e Facettengelenksarthropathie

e Foramenstenose

e 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 kdnnen:

- Fortgeschrittene Osteoporose

- Ausgepragte Wirbelsaulendeformitaten

- Lokale Knochentumore

- Systemische oder Stoffwechselstérungen

- Infektionskrankheiten

- Adipositas

- Drogenabhangigkeit

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

- Spondylolisthese Grad 2 bis 4

- Bandscheibendegeneration Grad 5 nach Pfirrmann-Klasifikation

- Lange 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 Fliigels, ReilRen 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,
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-Unwohlsein

-Behinderung

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

-Serome/ Schwellungen in der Implantatumgebung

-Entztndungsreaktionen, Allergien, Fremdkdrperreaktionen

-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 zuriickzufiihren 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

- 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, tber 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, iibermaRige Blutungen, Phlebitis, Wundnekrose, Wunddehiszenz,
Wundinfektionen, Verletzungen der Blutgefale oder sonstige Stérungen des Herz-Kreislauf-Systems

- Auftreten von respiratorischen Stérungen

ZIELPOPULATION
Patienten mit ausgewachsenem Skelett

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

Vaterial Referenz BIOINTRAOS | BIOINTRA10 | BIOINTRA12 | BIOINTRA14 | BIOINTRA16
Dimethylsiloxan 4.81g 5.52g 6.1g 6.679g 7.45¢g
Polyethylenterephthalat | 1.982g £ 0.12g | 2.01g+0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g + 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titan 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g

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 Stutzvorrichtung mit dampfender Wirkung. Durch die Implantation im interlaminaren
Bereich befindet sie sich nahe des Rotationszentrums, wodurch sie eine dampfende Wirkung entfaltet und die disko-ligamentaren
Strukturen dank der Flexibilitat des Supraspinalen wieder unter Spannung setzt.

Die wesentliche Funktion des Ligaments, das die tUber und unter der instrumentierten Ebene liegenden Dornfortsatze umgibt, ist
die Unterstiitzung des posterioren Ligaments bei Flexion. Das zweite Ligament gewahrleistet die Stabilitat des interlaminaren
Implantats an seiner Position.

Das System wurde fur 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 aulRerdem 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 verfiigbaren Daten Gber 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 Vorsichtsmal3nahme wird empfohlen, MRT-Untersuchungen in den ersten 48
Stunden nach der Implantateinsetzung zu vermeiden und die fiir die Tomografie-Untersuchung zustandige Person im Falle
einer solchen Untersuchung uber die kirzlich erfolgte Implantation zu informieren.

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

Aus diesem Grund sollte Tragern dieses Implantats empfohlen werden, das Gesundheitsfachpersonal (Radiologen und
Rontgenassistenten) vor diesen Untersuchungen maoglichst Uber das Vorhandensein dieses Implantats zu informieren.
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VORSICHTSMARNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Prothese, der Testprothesen, der Hilfsinstrumente und der Verpackung tberprifen.
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 muissen unter aseptischen Bedingungen und unter Einhaltung der
diesbeziiglichen Vorschriften erfolgen, um die Sterilitat zu gewahrleisten.

Beim Offnen der Kartonverpackung muss der Chirurg tiberpriifen, 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 muissen 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 verfiigt heute tber 10 Jahre Erfahrung mit diesen
Produkten.

Die IntraSPINE® Prothese, die Testprothesen und die Hilfsinstrumente dirfen 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.

Jede IntraSPINE® Prothese, jede Testprothese und jedes IntraSPINE® Hilfsinstrument ist Teil eines Systems und darf
ausschlieflich mit den Komponenten verwendet werden, die dem urspriinglichen COUSIN BIOTECH System entsprechen.

Die Implantate missen vorsichtig gehandhabt und an einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort bei Raumtemperatur gelagert
werden.

Transport: Der Transport der Implantate muss in geschlossenen Fahrzeugen gemaf 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 (mogliche 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 flir den temporaren Gebrauch bestimmt sind und
wiederverwendet werden kénnen.

Die IntraSPINE® Testprothesen sind Medizinprodukte der Klasse lla, die fiir den voriibergehenden 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
- Fuhren 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).
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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 fiir chirurgische Instrumente geeignet sind (neutral oder mild alkalisch) und den
geltenden Vorschriften entsprechen.
- Achtung: Verwenden Sie keine dtzenden Substanzen oder stark alkalische Reinigungsmittel
2 Vorgehensweisen sind moglich:

C- Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerit mit manueller Vorreinigung:

Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fiir diesen Zubehor Dauer
Schritts Schritt
1 Entfernung von Spiilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bis alle
Verunreinigungen Leitungswasser bei Weiche Borstenbrste sichtbaren
Raumtemperatur und entfernen (keine Verunreinigungen
Sie alle sichtbaren organischen Drahtreinigungsbiirsten | entfernt sind.
Substanzen mit einer weichen verwenden),
Bdrste.
2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungsmittel Bis das Produkt
Reinigungslésung bei Wasserstrahlpistole optisch sauber
Raumtemperatur (15-25°C) vor. ist.
Die Hohlraume, Gewinde,
Verbindungen und Offnungen
der Instrumente mussen 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
.g Ultraschallbad mit dieser Minuten, diese
@ Lésung. Dauer kann je
= Stellen Sie sicher, dass alle nach Produkt
> durch Vibrationen geldsten variieren.
= Verbindungen oder
& Schrauben wieder angezogen
werden.
4 Einweichen Weichen Sie das Geréat in Osmosewasser Mindestens 30
Osmosewasser ein. Sekunden
Nach der Ultraschallbehandlung Einweichzeit
miussen die Hohlrdume,
Gewinde, Verbindungen und
Offnungen der Instrumente
nochmals unter flieRendem
Wasser mit einer Spritzpistole
mindestens 10 Sekunden lang
in jeder Position gereinigt
werden.
5 Waschautomat Legen Sie das gesamte Waschautomat Mindestdauer
demontierte Instrumentarium in Demontiertes des
einen Waschautomat. Instrumentarium Gesamtzyklus:
39 Minuten

Hinweise zur Reinigung im Spiil- und Desinfektionsgerat

Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wassers

Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser

Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel

Spilen 2 Minuten <45°C Leitungswasser

Thermisches Spiilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser

Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
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6 Schlussspllung | Griindlich mit destilliertem Wasser absplilen - Destilliertes Mindestens 1
2 Wasser Minute
E 7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer - Géfilterte Bis das Produkt
A3 Druckluft medizinische optisch trocken
3 Druckluft ist.
S 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang mussen die
2 Instrumente in der richtigen Position in die
= Behalter gerdumt werden, so wie es auf der
@ an dem Sterilisationsbehalter befestigten
£ Positionierungskarte beschrieben ist.
D- Nur manuelle Reinigung :
Schritte | Beschreibung Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
des Schritts
1 Entfernung von Spillen Sie das Produkt mit - Leitungswasser bis alle
Verunreinigungen | Leitungswasser bei - Weiche Borstenblrste sichtbaren
Raumtemperatur und entfernen Sie (keine Verunreinigungen
2 alle sichtbaren organischen Drahtreinigungsbiirsten | entfernt sind.
£ Substanzen mit einer weichen verwenden),
@ Birste.
2 |2 Trocknung Trocknen Sie das Produkt mit einem | -  Nicht flauschiges Tuch Bis das Produkt
> trockenen, fusselfreien Tuch. Es - Gefilterte medizinische optisch trocken
:% kann auch gefilterte medizinische Druckluft ist.
x Luft verwendet werden.
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine - Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittelldsung bei Minute, die Dauer
Raumtemperatur zubereiten. kann je nach
Instrumente in gedffneter Stellung Produkt variieren.
(falls zutreffend) eintauchen.
Wahrend des Eintauchens die
beweglichen Teile des Gerates 3
Mal betétigen, damit das
Reinigungsmittel alle Teile des
Gerates erreicht.
4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerét - Einwegtuch Bis das Produkt
entnehmen und mit einem - Reinigungsmittel optisch trocken
Einwegtuch abwischen. ist.
Anschlielend das Gerét in ein
neues Reinigungsldsung geben, die
mit Leitungswasser bei
Raumtemperatur hergestellt wurde.
5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte - Weiche Borstenblurste Die manuelle
Desinfektion Oberflache des Instruments mit - Reinigungsmittel Reinigung ist
einer weichen Birste. Verlangern - Spritze abgeschlossen,
Sie notigenfalls die Zeit der wenn die
Reinigung mit der Burste. Betatigen Oberflache des
Sie die beweglichen Teile (falls Produkts, die
zutreffend) des Gerates 3 Mal, und Gelenke und
verwenden Sie eine Spritze, um alle Hohlrdume von
schwer zuganglichen Teile des Hand sorgfaltig
Gerates zu erreichen. Verwenden gereinigt wurden.
Sie 60 ml der Reinigungslésung.
6 Spilen und Das Gerat 1 Minute in - Osmosewasser Mindestens 1
abschlieflende Osmosewasser einweichen. -  Spritze Minute
Bearbeitung Verwenden Sie eine Spritze und 60
ml Osmosewasser, um alle schwer
2 zuganglichen Stellen zu erreichen.
= Wiederholen Sie das Einweichen
§ zweimal mit frischem Wasser.
S |7 Schlussspllung Grundlich mit destilliertem Wasser - Destilliertes Wasser Mindestens 1
z abspulen Minute
u“c-’ 8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter - Géfilterte medizinische Bis das Produkt
'g medizinischer Druckluft Druckluft optisch trocken
o) ist.
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9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang
mussen die Instrumente in der
richtigen Position in die Behalter
geraumt werden, so wie es auf der
an dem Sterilisationsbehalter
befestigten 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 durchfiihren, flir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.

STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

Es miissen 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 Behilter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem
autoklavierbaren AufreilRbeutel) erfolgen.

HINWEIS: Es wird nicht empfohlen, die Sterilisation in autoklavierbaren AufreiBbeuteln durchzufliihren, ohne dass ein Behalter
vorhanden ist,00 da die Hilfsinstrumente die Kunststoffhille der Beutel perforieren kénnen.

2-Eine Sterilisation PER AUTOKLAV wird gemaf 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 auf3erhalb der Mindestens 40 Minuten Mindestens 40 Minuten
Autoklavkammern)

3 - Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integritdt und den ordnungsgeméafien Betrieb der Instrumente
sicherstellen: Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und Verriegelungssysteme (Clipping, Greifen) auf
Ubermaliges Spiel tberprifen.

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

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

POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

DEM PATIENTEN DURCH DEN CHIRURGEN MITZUTEILENDE INFORMATIONEN

Der Chirurg muss den Patienten tber die méglichen 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 erhalt 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 verflgbar zu
haben. Der Chirurg muss den Patienten zudem daruber 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 mussen in ihren dafir 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 missen 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
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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 missen. Die Entsorgung des explantierten
Medizinprodukts muss den in dem betreffenden Land geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen Abfallen erfolgen.
Fur 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 fiir die Entfernung des Produkts entscheidet, muss Faktoren
wie das Risiko einer zweiten Operation fiir 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 bemiht 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
schnellstmdglich darliber zu informieren. Im Falle von Funktionsstérungen eines Implantats oder beim Auftreten von auf dieses
zurlickzufiihrenden schwerwiegenden Nebenwirkungen fir den Patienten muss das behandelnde Krankenhaus die in seinem
Land geltenden rechtlichen Schritte einleiten und COUSIN BIOTECH unverzuglich informieren.

Bitte bei jedem Schriftwechsel die Artikelreferenz, die Chargennummer und die Kontaktdaten eines Ansprechpartners angeben
sowie eine ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls oder des Beanstandungsgrunds hinzufligen.

Einen Hinweis an den Anwender und/oder den Patienten, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats,

in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

AUFSFULLHINWEISE FUR DEN IMPLANTATPASS

Wie fiille ich den Implantatpass aus?

Der Implantatpass fir den Patienten ist folgendermafien auszufiillen:

Vorderseite des Implantatpasses

Der Benutzer muss den Implantatpass ausfillen, 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 i

]

]

]
Datum des chirurgischen El. . / . / e .. ' \ )
Eingriffs - :

COUSIN SURGERY

(Ale care E/AA/ /J -4?47

Name des Arztes { .t

Riickseite des Implantatpasses

Vom Benutzer miissen keine Eintragungen vorgenommen werden. Folgende Informationen zum Implantat werden vom Hersteller
direkt auf die Rickseite 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
e Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein | e UDI-Nummer

Medizinprodukt handelt e  Chargennummer

Beschreibung des Produkttyps e Name und Anschrift des Legalherstellers

Handelsname des Implantats

Referenz des Implantats

Das Implantat ist MR-sicher

Bezeichnung des Implantats in den Vertriebslandern

Erklérung der im Implantatpass verwendeten Symbole

Alle Symbole sind allgemein gebrauchlich und werden am Ende der Gebrauchsanweisung erklart.
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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), o con un sistema di aggancio in titanio (T40) (a seconda del
legamento che si sceglie di utilizzare).

INDICAZIONI

IntraSPINE® €& una protesi interspinosa con supporto laminare indicata per il sostegno del disco e/o delle faccette articolari da L1
a S1in 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:

e Artropatia delle faccette articolari

e Stenosi foraminale

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

-seroma/ gonfiore intorno al dispositivo

-reazioni infiammatorie, 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

- 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 0 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 | 5, NTRAO8 | BIOINTRA10 | BIOINTRA12 | BIOINTRA14 | BIOINTRA16
Materiale
Dimetilsilossano 4.81g 5.52¢g 6.1g 6.67g 7.45¢g
Polietilene tereftalato | 1.982g £ 0.12g | 2.01g + 0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g £ 0.13g | 2.122g = 0.13g
Titanio 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g

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. |l suo impianto in sede intralaminare gli
consente di essere in prossimita del centro di rotazione, sviluppando cosi l'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, mentre il secondo legamento favorira la stabilita del dispositivo
intralaminare nella sua sede.

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 l'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.
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Non utilizzare se la protesi &€ scaduta.

Il disimballaggio e la manipolazione dell'impianto 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 et42 °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 l'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® ¢é costituito da materiali morbidi, qualsiasi contatto con materiali pit duri pudé 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 € 'unica persona qualificata in tal senso.

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 IntraSPINE®, protesi di prova e materiale ausiliario fa parte di un sistema e deve essere utilizzato esclusivamente
con i componenti corrispondenti al sistema originale COUSIN BIOTECH.

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 1, destinati all'uso temporaneo e riutilizzabili.

Le protesi di prova IntraSPINE® sono dispositivi medici di Classe lla, 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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Primo utilizzo
- 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 l'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.
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E possibile utilizzare 2 procedure:

E- Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico :

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

Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore

finale

qualita medica

filtrata di qualita
medica

Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente
Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata
Asciugatura 25 minuti >70°C Non applicabile

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

finale
7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di Aria compressa Finché il prodotto

non risulta
visivamente
asciutto

Passaggi di finitura
(00)

Conservazione

Gli strumenti devono essere sistemati nella
posizione giusta nei contenitori come
descritto sulla scheda di posizionamento
fissata sul contenitore di sterilizzazione
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F- Procedura di pulizia esclusivamente manuale:

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

Nota: In caso di sospetta malattia di Creutzfeld-Jakob (MCJ), incenerire I'ausiliario 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- 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).
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NB : Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare un contenitore

0 gli ausiliare potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.

2-Una sterilizzazione IN AUTOCLAVE pu0 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 | 40 minuti minimo

40 minuti minimo

delle camere dell'autoclave)

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

4- Se |'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. |l 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 I'uso.

AVVERTENZE PER LA CONSERVAZIONE

Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente, nel proprio imballaggio.
| materiali ausiliari e le protesi di prova devono essere conservati nellapposito 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:
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11 torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

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.
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Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato al fabbricante e all’autorita competente
dello Stato membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.

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 "

]
]
|
]
Data dell'intervento Bl. . / . / e e e . ' Q
chirurgico : :
|
]
|
]

COUSIN SURGERY
Wk cane for Susgery

Nominativo dell'operatore {ﬁn‘

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 pud consultare le istruzioni per l'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 medico e Codice UDI

Descrizione della famiglia del dispositivo e Numero lotto

Nome commerciale del dispositivo e Nome e indirizzo del produttore legale

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 ESPAC!O 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 prétesis IntraSPINE® es un producto sanitario interlaminar constituido de una cufia de dimetilsiloxano (silicona) (disponible
en varios tamafios) adaptado a nivel intervertebral y con dos ligamentos de tereftalato de polietileno.

La cufia 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), o con un sistema de engaste de titanio (T40) (en funcion de la
eleccioén del ligamento utilizado).

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/gluteos/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:

e Artropatia de las facetas articulares

e Estenosis foraminal

e 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 metabolicos

- 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 prétesis IntraSPINE

- Espondilolistesis de grado 2 a 4

- Disco intervertebral con clasificacion de Pfirrmman 5

- Longitud del proceso espinoso de S1 inferior a 18 mm cuando se implanta en L5/S1

EFECTOS NO DESEADOS

1) Complicaciones susceptibles de estar relacionadas con el producto:

- Infeccién de la prétesis.

- 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 cuia.

- Espondilolistesis del segmento estabilizado de manera dinamica.

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

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

- Nueva operacion por falta de curacion.

- Incomodidad.

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

- Seroma / inflamacién alrededor del producto.

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

- En algunos casos, el producto sanitario ha debido extraerse y ha tenido que realizarse una fusion 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 neurolégicos, aracnoiditis y/o pérdida muscular, compresién alrededor de
los nervios y/o dolores.

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

- Fractura, pérdida 6sea o disminucién de la densidad 6sea.

- Hernia del nucleo pulposo, rotura o degeneracién discal a nivel, por encima o por debajo del punto de la cirugia: degeneracion
del segmento adyacente.

- Sin fusién o pseudoartrosis, fusién retardada. Callo vicioso.

- Cese de cualquier crecimiento potencial de la parte operada de la columna vertebral.

- Pérdida o aumento de la movilidad o funcion 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
Prétesis IntraSPINE®: Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titanio.

Vaterial Referencia BIOINTRAOS | BIOINTRA10 | BIOINTRA12 | BIOINTRA14 | BIOINTRA16
Dimetilsiloxano 4.81g 5.52¢g 6.1g 6.67g 7.45¢g
Tereftalato de polietileno | 1.982g + 0.12g | 2.01g+0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g + 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titanio 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g

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 protesis IntraSPINE® es 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. El segundo ligamento permite la estabilidad del dispositivo interlaminar en su posicion.

La protesis IntraSPINE® se ha aprobado en vista de una implantacion 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 migracion de los implantes,
se ha evaluado comparando los datos bibliograficos con los datos disponibles sobre dispositivos de composicién, forma y uso
similares. Esta evaluacion 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 sefalar que los productos que presentan un alto contraste con el entorno bioldgico pueden generar "artefactos" que
deben tenerse en cuenta para la perfecta ejecucion e interpretacion de los examenes 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.
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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 nimero 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 proétesis, 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 protesis IntraSPINE® se ha sido aprobado para su
implantacion a largo plazo y Cousin Biotech tiene hasta la fecha 10 afios de experiencia con estos productos.

La prétesis IntraSPINE®, las protesis de prueba y sus auxiliares solo deben utilizarse por cirujanos cualificados en cirugia de
columna y formados en la técnica quirurgica 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 prescripcién 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 proétesis de prueba y cada auxiliar IntraSPINE® es parte de un sistema y solo debe utilizarse con los
componentes correspondientes del sistema COUSIN BIOTECH original.

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 protesis es de un solo uso. No debe reutilizarse ni volver a esterilizarse
(riesgos potenciales no excluyentes: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, 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 protesis de prueba IntraSPINE® son productos sanitarios de Clase lla, destinados a uso temporal y reutilizable.
A diferencia del implante IntraSPINE®, los auxiliares y las protesis 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 protesis de prueba IntraSPINE®
- Esterilizar los auxiliares y proétesis 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 transmision 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 quirdrgicos de acuerdo con las
reglamentaciones vigentes.
- Atencion: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza causticos
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Existen 2 procedimientos posibles:

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

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

Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccion

Parametros de los ciclos Tiempos Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos <45°C Agua del grifo

Limpieza 5 minutos 55°C Detergente

Enjuague 2 minutos <45°C Agua del grifo

Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada

Secado 25 minutos >70°C No aplicable

6 Enjuague final | Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1
minuto

o 7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad | -  Aire comprimido Hasta que el
o médica filtrado de calidad | producto esté
2 médica visualmente seco
e 8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la

[} posicion correcta en los contenedores tal y
3 como se describe en el plano de

@ posicionamiento fijado al contenedor de
D esterilizacion.
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H- Procedimiento de limpieza manual exclusiva:

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

Nota: En caso de sospecha de enfermedad de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinerar el sistema auxiliar y la pinza de fijacién
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).
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1- La esterilizaciéon en autoclave debe realizarse en un contenedor especifico (cesta con rejilla, bandeja, bandeja de plastico
colocada en una bolsa de apertura facil, lavable en autoclave).

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

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

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

Tiempo del ciclo completo

3 minutos como minimo

4 minutos como minimo

Tiempo de secado

20 minutos como minimo

20 minutos como minimo

Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de

40 minutos como minimo

40 minutos como minimo

las camaras del autoclave)

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

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 protesis 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 quirurgica 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: 1ISO 12891-1:2015 «Implantes quirurgicos.
Retirada y analisis de los implantes quirdrgicos». Parte 1: «Retirada y manipulacion». 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 eliminacion del producto sanitario explantado se debera llevar a cabo
de conformidad con las normas del pais correspondiente relativas a la eliminacién de residuos infecciosos. La eliminacién de un
dispositivo no implantado no esta sujeta a ninguna recomendacion especifica. El segundo parrafo se refiere a las solicitudes de
informacion 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 decision 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 reclamacion 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
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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 niumero 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.

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

]
Nombre del paciente 1 i
]
Fecha de la |nter\./elnC|.on El. . / ] / L :
quirurgica \ |)
]
Nombre del {'&“ :COUS|N SURGERY
profesional |

, W cose fou Gmgery
Reverso de la tarjeta de implante

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

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

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 instrugdes pt

IntraSPINE®
DISPOSITIVOS ESTERILIZADOS PARA O ESPACO INTERESPINI:IOS’O COM SUPORTE LAMINAR
PRODUTO ESTERELIZADO DE UTILIZACAO UNICA

IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO

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

A cunha é revestida por um entrangado de tereftalado de polietieno 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 (TA6V), ou com um sistema de insergéo de titanio (T40) (em fungao
da escolha do ligamento utilizado).

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. Indicagdes de utilizagéo:

e Artropatia das facetas articulares

e Estenose foraminal

e 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 colocagao do implante:

- Osteoporose grave

- Deformagdes significativas da coluna vertebral

- Tumores 6sseos locais

- Disturbios sistémicos ou metabdlicos

- Doengas infecciosas

- Obesidade

- Toxicodependéncia

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

- Espondilolistese de grau 2 a 4

- Disco intervertebral com classificagdo de Pfirmman 5

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

EFEITOS SECUNDARIOS

1) Complicagdes que podem estar associadas ao dispositivo:

- Infegéo da protese,

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

- desengate da agulha

- defeito do dispositivo, alongamento permanente do ligamento

- migrac&o do dispositivo, deslocag&o 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
recuperagao com fusao intersomatica a este nivel;

- fraturas da apdfise espinhosa: intraoperatério, pos-operatorio ou durante a remogéo do dispositivo (devido a uma infegéo),
podem estar associadas a um deslocamento do implante;

- Nova operagéo por auséncia de cicatrizagao,

- Desconforto

- Incapacidade

Page 37 sur 52



- posicéo inadequada, erro de nivel de colocagéo do implante (posterior ao nivel incorreto)

- seroma/inchago em redor do dispositivo

- reagdes inflamatorias, alergia, reacédo 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) Complicagdes pouco provavelmente ligadas ao dispositivo, mas em ligagdo com a cirurgia o estado do paciente:
- Pseudomeningocele, fistula, rutura dural, fuga persistente do liquido cefalorraquidiano (LCR), meningite

- Perda das fungdes neuroldgicas,

- Sindrome da cauda equina, neuropatia, défices neuroldgicos, aracnoidite, e/ou perda muscular, compressao em torno dos
nervos e/ou dores

- Retengéo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou ou outros tipos de disturbios so sistema uroldgico

- Fratura, perda éssea ou diminuigao da densidade éssea

- Hérnia do nucleus pulposus, perturbagéo ou degenerescéncia discal ao nivel, acima ou abaixo do ponto cirurgico:
degenerescéncia do segmento adjacente

- Auséncia de fusdo ou pseudoatrose, fusao retardada. Calo vicioso,

- Cessacgao de qualquer crescimento potencial da parte operada da coluna vertebral

- Perda ou aumento da mobilidade ou da fungao da coluna vertebral

- Hemorragia, hematoma, edema, embolia, acidente vascular cerebral, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida,
deiscéncia da ferida, infe¢do da ferida, lesdes nos vasos sanguineos ou outros tipos de disturbios do sistema cardiovascular
- Desenvolvimento de problemas respiratorios

POPULACAO-ALVO
Pacientes com um esqueleto maturo

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

Vaterial Referéncia | 51oNTRA08 | BIOINTRA10 | BIOINTRA12 | BIOINTRA14 | BIOINTRA16
Dimetil siloxano 4.81g 5.52¢g 6.1g 6.67g 7.45¢g
Polietileno tereftalato | 1.982g + 0.12g | 2.01g + 0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g + 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titanio 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g

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 implantagdo no local interlaminar
permite-lhe estar préximo do centro de rotagdo, desenvolvendo assim o efeito amortecedor e a colocagdo em tensédo das
estruturas disco-ligamentares gracas 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 flexdo. O segundo ligamento permite uma estabilidade do dispositivo interlaminar no seu local.

A protese 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 nao ferromagnéticos e apresentam uma forma geométrica nao suscetivel de criar
corrente induzida. Para além disso, como estéo 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 migragao dos implantes,
foi avaliada comparando os dados bibliograficos com os dados disponiveis sobre dispositivos com composigao, forma e
utilizacdo 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 biolégico podem gerar "artefactos"”
que devem ser considerados para a perfeita realizagéo e interpretacdo 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 presenca deste implante, antes destes exames.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO
Antes de qualquer utilizagao, verificar a integridade da protese, as proteses teste, dos acessorios e da embalagem.
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Nao utilizar em caso de deterioragdo da prétese 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 proétese estiver expirado.

O desembalamento e a manipulagdo 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 nimero do lote, o modelo e o tamanho da protese sao idénticos
aos dados que constam no rétulo da bolsa interior. Caso contrario, o uso da prétese é estritamente proibido.

Evitar que a proétese, as proteses-teste e os acessorios entrem em contacto com objetos que possam alterar a superficie.
Condigdes de utilizagdo: 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 protese IntraSPINE® foi, por
conseguinte, aprovada para uma implantagdo a longo prazo e a Cousin Biotech dispde atualmente de 10 anos de experiéncia no
que diz respeito a estes produtos.

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

As informacgdes contidas no presente folheto sdo necessarias mas nédo 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 duracgdo de vida. E obrigatdrio evitar o contacto com outros materiais.

A prescrigédo € deixada ao cirurgido, a Unica pessoa habilitada para o fazer

O «topping off» ndo & contraindicado, mas sera necessaria uma atengao especial. 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.

Cada prétese, cada prétese teste e cada acessorio IntraSPINE® faz parte de um sistema e s6 deve ser utilizado com elementos
correspondentes ao sistema COUSIN BIOTECH de origem.

Os implantes devem ser manipulados e conservados com precaug¢ao 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 protese € 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 infegéo, perda de eficacia do
produto, recidiva).

AVISO SOBRE OS ACESSORIOS E PROTESES-TESTE

Os acessorios IntraSPINE® séo dispositivos médicos de Classe lla, destinados a um uso temporario e reutilizaveis.
As proteses teste IntraSPINE® sdo dispositivos médicos de Classe |la, destinados a um uso temporario e reutilizaveis.
Contrariamente ao implante IntraSPINE®, os acessorios e as proteses-teste do kit sdo fornecidos nao esterilizados.
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Antes da primeira utilizacdo
- Proceder a adequada limpeza dos acessorios e proteses-teste IntraSPINE®
- Esterilizar os acessorios e proteses-teste em autoclave

DESCONTAMINACAO e limpeza dos ACESSORIOS
A descontaminagao 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 apos a utilizagdo de modo a evitar que as particulas ou as
secregOes 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
regulamentacéo em vigor.
- Atengao: N3o utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza causticos
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Sao possiveis d

0is processos:

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

Etapas | Descrigao da Instrugdes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminagéo de Enxaguar o produto com &gua da torneira | - Agua da Até a
contaminagao a temperatura ambiente, retirando todas torneira eliminagéo de
as substéncias organicas visiveis com a - Escovade toda a
ajuda de uma escova de cerdas suaves cerdas sujidade
suaves (ndo | visivel
utilizar
escovas
metalicas
na limpeza)
2 Pré-imerséo Preparar uma solugéo de detergente a - Detergente Até que o
temperatura ambiente (15-25 °C). - Pistola de produto esteja
Em seguida, as luzes, roscas, juntas e jato de agua | visualmente
aberturas dos instrumentos devem ser limpo
T limpas com agua com uma pistola de jato
Q de agua durante, pelo menos, 10
£ segundos para cada posicao.
< |3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de - Recipiente Duragao
g ultrassons ultrassons com esta solugéo. ultrassom minima de 10
o] Zelar para que todas as ligagoes ou minutos, que
© pecas desapertadas pelas vibragées pode variar de
w voltem a ser apertadas. acordo com o
produto.
4 Imersao Submergir o instrumento em agua de - Aguade Pelo menos
osmose. osmose 30 segundos
Depois do tratamento por ultrassons, as de imersao
luzes, roscas, juntas e aberturas dos
instrumentos ainda precisam ser limpas
com agua com uma pistola de jato de
agua durante, pelo menos, 10 segundos
para cada posicao.
5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado - Depurador Duracéo total
automatico no depurador automatico automatico do ciclo
- Dispositivo minimo: 39
desmontado | minutos

Instrugdes 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 Nao aplicavel
2 6 Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com agua - Agua destilada Pelo menos 1
5] final destilada minuto
% 7 Secagem final | Secar com ar comprimido filtrado de - Ar comprimido Até que o produto
2 qualidade médica filtrado de esteja
® gualidade médica | visualmente seco
3 8 Arrumagéo Os instrumentos devem ser colocados na
@ posigao correta nos recipientes conforme
2 descrito no mapa de posicionamento
| fixado no recipiente de esterilizagéo
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J- Procedimento apenas com lavagem manual:

Etapas | Descrigcdao da | Instrugdes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminagdo de | Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua datorneira Até a eliminagéo
contaminagdo | temperatura ambiente, retirando todas as - Escovadecerdas | detodaa
substancias organicas visiveis com a ajuda de suaves (nao sujidade visivel
g uma escova de cerdas suaves utilizar escovas
o metalicas na
£ limpeza)
3 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano - Pano nao felpudo | Até que o
) seco e nao felpudo. E também possivel - Ar comprimido produto esteja
= utilizar o ar filtrado de qualidade médica filtrado de visualmente seco
] qualidade médica
3 Aplicagéo da Preparar uma solugéo de detergente a - Detergente Duragao minima
desinfegéo temperatura ambiente utilizando agua da de 1 minuto, que
torneira (15-25 °C). pode variar de
Submergir os instrumentos na posigéo aberta acordo com o
(se aplicavel). Durante a imersao, acione as produto.
pecas 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 - Tecido Até que o
secar com um tecido descartavel. Colocar o descartavel produto esteja
instrumento num novo banho de detergente, - Detergente visualmente seco
utilizando agua da torneira a temperatura
ambiente
5 Desinfegao Escovar toda a superficie do instrumento com | - Escova de cerdas | A lavagem
manual uma escova suave. Ajuste o tempo de suaves manual termina
escovagem, se necessario. Acione as partes - Detergente quando a
moveis do instrumento trés vezes (se - Seringa superficie do
aplicavel) e utilize uma seringa para aceder a dispositivo, as
todas as zonas de dificil acesso. Utilize um articulagbes 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 imersao mais duas vezes, com agua
doce.
o 7 Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com agua - Agua destilada Pelo menos 1
ol final destilada minuto
ﬁcz 8 Secagem final | Secar com ar comprimido filtrado de - Ar comprimido Até que o
B qualidade médica filtrado de produto esteja
3 qualidade médica | visualmente seco
3 9 Arrumacéo Os instrumentos devem ser colocados na
@ posigao correta nos recipientes conforme
2 descrito no mapa de posicionamento fixado
{u no recipiente de esterilizacao

Nota: Em caso de suspeitas da doenga de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinerar o acessorio e a pinga de fixagdo
Em caso de incumprimento das instrugdes 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).
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NB: Nao se recomenda a realizagdo da esterilizagdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenga de um contentor

0 os acessorios poderia perfurar as peliculas que compdem os sacos.
2- Uma esterilizagdo EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:

Parémetros da esterilizacao a vapor Valores Valores
Tipo de ciclo Carga prévia Carga prévia
Temperatura recomendada 134 °C 132 °C

Tempo do ciclo completo

3 minutos no minimo

4 minutos no minimo

Tempo de secagem

20 minutos no minimo

20 minutos no minimo

Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior | 40 minutos no minimo

40 minutos no minimo

das cAmaras do autoclave)

3 - Observagao: Apds cada ciclo de lavagem/esterilizagao, verificar a integridade e o correto funcionamento dos acessérios:
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, apds a esterilizagdo guarde-os num saco descascavel sobre um prato

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

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS

O paciente deve ser informado sobre os cuidados e as precaug¢des pds-operatdrias que devera observar.
A utilizagdo de um aparelho ortopédico podera ser necessaria, mas nao € obrigatdria. Esta decisdo s6 pode ser tomada pelo
cirurgido.

INFORMACOES COMUNICADAS AO PACIENTE PELO CIRURGIAO

O cirurgido deve informar o paciente sobre as potenciais limitagbes fisicas e psicologicas e as consequéncias da implantagdo do
dispositivo. O paciente deve ser informado sobre os riscos cirurgicos e possiveis efeitos secundarios. O cirurgido deve indicar ao
paciente que devera voltar para uma consulta adicional se apresentar sintomas que paregam anormais. Na clinica, o profissional
de saude entrega um cartdo de implante ao paciente. Este cartdo de implante contém informagdes para que o paciente possa
identificar o dispositivo e elementos de rastreabilidade, bem como o nome, morada e site do fabricante. O cirurgido incentivara o
paciente a registar o cartdo de implante imediatamente apds recebé-lo para conseguir monitoriza-lo em caso de perda. O cirurgido
também informara o paciente de que o resumo das caracteristicas de seguranga e desempenho do dispositivo e as instrugdes
de utilizagao 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 proteses-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 eletronico 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 explantacdo e a manipulagdo dos dispositivos: 1ISO 12891-1:2015
«Implantes cirurgicos. Remogao e analise dos implantes cirurgicos. » Parte 1: «Remocao e manipulagdo». Qualquer dispositivo
explantado deve ser devolvido com vista a 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 nao deva ser limpo e desinfetado
antes a expedigdo, devera encontrar-se numa embalagem selada. A eliminacdo do dispositivo médico explantado deve ser
efetuada em conformidade com as normas do pais em questdo, em matéria de eliminagéo de detritos infeciosos. A eliminagéo
de um dispositivo ndo implantado n&o esta sujeita a a nenhuma recomendacgéo. O segundo paragrafo diz respeito aos pedidos
de informagdes e as reclamacgoes.

Riscos associados a explantagéo: 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 remogéo do implante depende da decisédo
do cirurgido e deve ser objeto de um acompanhamento pés-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 seguranca 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, nimero do lote, os dados de um referente e uma descricdo pormenorizada
do incidente ou reclamacgao.
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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.

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?

]
]
]
]
Data da intervencdo cirurgica & / / |
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY
W casre fov Smgery

Nome do profissional de saude {ﬁ‘*

Verso do cartio de implante

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

Informacgdes para identificar o dispositivo Informacoes de rastreabilidade
Indicagao de que o produto € um dispositivo médico e  Numero UDI
Descrigao da familia de dispositivos e Numero do lote
Nome comercial do dispositivo e Nome e morada do fabricante legal

Referéncia do dispositivo
O dispositivo € seguro para RM
Denominacgéo do dispositivo nos paises de venda

Explicagado dos simbolos utilizados no Cartdao de Implante

Todos os simbolos sdo de uso corrente e sdo explicados no final das instru¢des de utilizagao.
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Eyxelpidio odnyiwv eA

IntraSPINE®
AMNOZTEIPQMENEZ ZYZKEYEZ IN''A TON ENAOZI]ONAYI\IO XQPO ME NETAAIQAH ZTHPI=ZH
AMOZTEIPQMENO NMPOION MIAZ XPHZHZ

TAYTOMNOIHZH TOY KATAZKEYAZTH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FAAAIA

TAYTONOIHZH KAI MEPIFTPA®H THX 2YXKEYHZ

H mpdbeon IntraSPINE® civar evdootrovdUNIa 10TPIK OUOKeUr atroteAolpevn atrd pia o@iva dineBuloaihogavng (o1Aikdvn)
(6108€01un o€ TTOAAG pey€ON) TTou ToTTOBETEITAI O€ PECOCTIOVOUNIO UWOG, Kal U0 CUVOECHUOUG aTTO TEPEPOANIKS TTOAUIBUAEVIO.
H opAva cival emkaAuppévn pe Eva TTAEypa otmd TEpe@PBANKO TTOAUQIBUAEVIO, PE Mia TTEPIOXT) KAAUPMPEVN UE €va ETTIOTPWHO
(sheeting) otnv ptrpooTiv) Oyn péoa oTnv Juehogidn TTEPIOXA.

O ouvdeopog TevTWVETAl XApN ot pia T1épTrn Titaviou (TABV), 1 éva cuotnua ocuo@igng ammd Titavio (T40) (avaloya ue Tov
oUVOECUO TTOU XPNOIYOTTOIEITAl).

ENAEIZEIX

To IntraSPINE® €ivail éva evdooTTovOUNIO Eu@UTEUNA PE TTETOMIWOES GTHPIYUA TTOU CUCTAVETAI YIa TNV uttoonBnan Tou diokou A
KAl TwV OYewv Twv apBpwacwy, ammod L1 £éwg S1, o acBeveig e WPIKNo OKEAETO TTOU TTAPOUCIAfouv TOUAGXIOTOV [ia HETPIa aAAayn
OTIG A&IToupyieg, TToU ViwBouv avakouion aTré Tov TTOvo oTa TTOdIa/YAOUTOUG/BOUBWVIKA XWPa O€ KAPWN, YE A XwpPig TTOVO OTN
MEaN, KaI TTOU £X0UV TTAPAKOAOUBNOEI cuVTNENTIKA aywyr] yia TOUAAxIoTov 6 prveg. Or evdeigelg yia Tnv Xpron €ivai:

o ApBpotmdbeia Twv OYPewWV TWV apBPWoEWY

o  Tpnuariki oTévwaon

o  Eko@uMhioTikn diokotrdBeia

ANTENAEIZEIZ

1) Mnv TpoBaiveTe o€ ep@UTEUON OTIG EEAG TTEPITITWOEIG:

- AMepyia o€ éva atrd Ta CUCTOTIKA

- MNadi og avdrmTugn

- MoAucpévo onpeio

- Eykupoouvn

2) MopdyovTeg TToU eVOEXETAI VO ETTNPEACOUV apVNTIKA TNV ETTITUXIA TNG EPQUTEUONG:
- ZoBapn ooTeoTIOpPWON

- ZNUAVTIKEG TTAPAUOPPUWOEIG OTTOVOUAIKNG OTHANG

- Totmkoi ooTIKOI GyKOI

- MNpoBAAuara cuoTnUIKA 1) HETaBOAICUOU

- MoAuopaTikég aoBeéveieg

- MNayuoapkia

- EBIou6Gg o€ vopKwTIKG

- ‘EvTovn QuaOIKr dpacTnpIdTnTa, TT.X. AYWVIOTIKG aBAAuaTa A €TTiTTOVN Epyaaia

- Xelpoupyeio o€ TrepIoadTEPa aTTd 2 onueia ye Tnv mpobeon IntraSPINE

- ZrovduAoAioBnon Babuou 2 ¢wg 4

- Mecoomrévduhiog diokog pe ekpuAion katd Pfirrmann atadiou IV

- MiAkog Tng akavBoeidoug diadikaaiag S1 pikpoTEPO atTd 18mm oTav epgureleTal o L5/S1

ANEMNIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

1) EITTAOKEG TTOU EVBEXETAI VO OUVSEOVTAI JE TNV OUOKEUN:

- MéAuvon mrpdBeong

- ©Opalvon CuoKeUng (pngn ouvdéapou, prgn aTabepol TITEpUyYiou, OXioIUO TTAEYHATOG)

- XaAdpwon BeAovag

- EAGTTWPGO 0TNV OUOKEUN, HOVIUN ETTIMAKUVOT TOU CUVOEGHOU

- MeTavaaoTeuon TNG OUOKEUNG, HETAKIVNON TNG OPVOG

- Z1TovOUuAoAioBnon Tou GTaBEPOTTOINUEVOU THANATOG PE QUVAMIKO TPATTO

- Mévol TTou empévouv ) emdevidvovTal, OPeINOUEVOl OTO ETTITTEOO BUVAUIKAG OTABEPOTTOINONG KAl AvAyKn ETTAVOANTITIKAG
XEIPOUPYIKNG ETTEPRAONG YE EVOOOWHATIKF OTTOVOUAOBEGia OTO £v AOyw onpeio

- Kataypata akavBwdoug atroguang: dIEyXEIPNTIKA, JETEYXEIPNTIKG KAl KATA TNV a@aipean TG UOKEUNG (AOyw PoAuvong), UTropei
va opeilovTal O€ PETAKIVNON TOU EPQUTEUNATOG

- Néa eméppBaon Adyw atrouaiag iaong

- EvéxAnon
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- AvikavoTnta

- AkatdAANAn B¢on, opaAua oTo UWOGS TNG EPPUTEUDNG (META TO AdBOG UYWog)

- Opwdng ouAroyR/TPAEINO YUpw aTTO TNV CUCKEUN

- OAeypovwdelg avTidpdaoelg, aAAepyia, avTidpaon o€ EEvo owua

- € OPICPEVEG TTEPITITWOEIG, N ITPIKI) CUCKEUN XPEIAOTNKE va agaipedei kal va TipaypaTtoTroindei otrovdulodeaia e Bideg
2) EmirAokég Trou givai Aiyo mifavo va cuvdEovTal JE TNV CUCKEUR OAAG TTOU GUVBEOVTAI IE TNV XEIPOUPYIKN
eméupaon N TNV KATdoTAon Tou aoBevoUg:

- WeudounviyyoknAn, cupiyyio, pAgn okAnpdg urviyyag, ouvexng diappon LCR, unviyyitida

- ATTWAEIO VEUPOAOYIKWV AEITOUPYIWV

- 20vOPOUO TNG ITITTOUPIBOG TOU VWTIAIOU JUEAOU, VEUPOTTABEIX, VEUPOAOYIKH AVETTAPKEIQ, apayVOoEIBiTIOA, fj KAl ATTWAEIQ JUIKAG
padag, oupTrieon yupw atréd veupa 1 Kal TTovol

- Katakpdtnon oupwyv A attwAgia eEAéyxou oupoddxou KUOTNG | GAAQ TTPOBARATA TOU OUPOTTOINTIKOU CUCGTAUATOG

- Karaypa, ooTikA oTTwAEIa 1) HEIWON OCTIKAG TTUKVOTNTAG

- KAAn Tou 1IKT0€18600¢ TrUprva (nucleus pulposus), diatapaxr i EKPUAIGUOG diokou OTo UYOog ToU onuEiou TNG €TTEURaONG, A
TAvw A KATW atrd auTd: EKQUAITUOG TOU TTOPAKEIJEVOU TUANATOG

- AtTouaia ouyxwveuong i weudapbpimida, kaBuoTépnan cuyxwveuong Kakn B€on ooTiIKAG eTTOUAWONG

- AlakotTr) duvnTIKAG avATITUENG TOU XEIPOUPYNBEVTOG THAPATOG TNG OTTOVOUAIKNG OTHANG

- ATTwAcia A adgnon Tng KIvNTIKATNTAG A TNG A&IToupyiag TG OTTOVOUANIKAG OTAANG

- Aiyoppayia, aipaTwua, oidnua, Bpduwaon, eykePaAiko, utrepBOAIKY aigoppayia, EAEBITIda, vEkpwaon TTAnywy, didvoign
TTANywv, péAuvon TAnywyv, BAGReg ota aiyo@dpa ayyeia 1 GAAa TTPOBARUATA TOU KOPdIayYEIOKOU CUCTAPATOG

- Epgdvion avatveuoTikwy TTPORANUATWY

NAHOYIMOZ X TOXOX
AcBevEiG e WPIUO OKEAETO

YAIKA EMOYTEYMATQN
MpdBeon IntraSPINE®: AiueBuAoaihogavn, Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio, TiTdvio.

£ — Avagopd BIOINTRAOS | BIOINTRA10 | BIOINTRA12 | BIOINTRA14 | BIOINTRA16
EoTTAIoUAG

AipeBuloaihoédvn 4.81g 5.52g 6.1g 6.67g 7.45¢g
Tepe@BaAIkO TTOAUaIBUAEvVIo | 1.982g +0.12g | 2.01g+0.12g | 2.052g + 0.13g | 2.082g + 0.13g | 2.122g + 0.13g
Titévio 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g 0.769g

Oute avBpwTTIvNG 0UTE CWIKAG TTPoéAeuang — Mn atroppo®noiuo

AZEZOYAP
BonBntiko6 epyaAegio kar dokipaoTikr) TpéBean IntraSPINE®: AvogeidwTo atodN, ZuptroAupepég akeTdANg, AipeBuloaiAofavn
Oute avBpwTTIVNG 0UTE CWIKAG TTPoéAeuang — Mn atroppo®noiuo

ENEPIEIEX KAI EMNIAOZEIX

H mpdBeon IntraSPINE® eivai pia cuokeun eAaOTIKAG OTAPIENG YE avTIKPAdAOWIKA 1810TNTA. H eupUTEUOT| TNG 0€ EvOOOTTOVOUAIQ
B¢on NG emTPETTEl VO BPICKETAI KOVTA OTO KEVTPO TTEPIOTPOVPNG, AVATITUOCOVTAG £TCI TNV QVTIKPAdATHIKA 1I816TNTA KAI TNV TAVUCN
TWV CUVOETIKWYV SONWYV XApn OTNV EUKAUWIa TOU UTTEPAKAVOIoU.

KUpia Aeitoupyia Tou cuvdEauou TTou TTEPIPAAEI TOUG UTTEPKEINEVOUG KOl UTTOKEINEVOUG AkavBoug gival n uttof3or|Bnon Tou otigBiou
ouvOETUOoU KATG TNV KApwn. O deUTEPOG OUVOETHOG ETTITPETTEI TNV OTABEPOTTOINGN TNG OUOKEUNG OTn Bé0on TNnG.

H mmpdBeaon IntraSPINE® £xe1 eykpiBei yia Jakpoxpovia eu@UTEUCT GTOV aVOPWTTIVO OPYAVIOUO.

ZYNAEZMOZ NMOY OAHIEI ZTHN NEPIAHWYH TON XAPAKTHPIZTIKQN AZOAAEIAY KAl ENNIAOZEQN :
https://www.cousin-biotech.com/d-693ae63985a82 tf02sscp.pdf

AZOAAEIA MRI

Ta epg@uTelpaTa atroTeAoUVTal aTTd YN C1dNPOUAYVNTIKA UAIKA Kal £XOUV YEWUETPIKO OXM M TTou OV TTOPAYEl ETTAYWHEVO PEUMA.
EmirAéov, eT1eIdf oTepewvovTal a€ I0TOUG, N MOavOeTNTa YETAKIVNONG €ival JIKpn. A priori, TTopei va BewpnBouv oupBaTég pe
MRI. H ao@dA&id Toug, €18IKOTEPT € OTI AQOPA ATV BEPUAVON Kal TNV HETAVACTEUOT TWV EJYUTEUPATWY, £XEI agloAoynBOei
ouykpivovTtag Ta BIBAIoypa@ika dedopéva Pe Ta dlabEaipa dedopéva yia CUOKEUEG TTOU £XOUV TTapopola ouvBeon, oxnua Kai
xpnon. H ev Adyw afioAdynon katéAnge 1o CUPTTEPACHA OTI Ol CUOKEUEG gival UTTO 6poug auppatég ye MRI éwg 1,5 Tesla. Na
Aoyoug TrpouAagng, ouativeral n amopuyn MRI yia 48 wpeg PETA TNV TOTTOBETNGN TOU EUPUTEUPATOG KAI N EVNUEPWAON TOU
atéuou TTou gival UTTEUBUVO yia TNV aTTEIKOVION TNG TTPOCPATNG TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUPATOG, GV OTTAITEITAI TETOIA £EE£TOOT).
Oa TTpETTEl Va aNUEIWBED OTI 0l CUOKEUEG TTOU TTApouUcIddouv uwnAn avtiBeon pe 1o BioAoyikd TTepIBaAAov uTTopEi va
ONMUIOUPYACOUV «WPEUDOEIKOVEG» TTOU Ba TTPETTEl va An@BoUv utrdwn yia Tnv TEAEIQ EKTEAEDT KOl EPUNVEID TWV £EETATEWV
ATTEIKOVIONG.

MNa Tov okoTré auTdv, Ba TTPETTEl va OUCTHVETAI GTOV 0GBEVH TTOU PEPEI AUTO TO EUPUTEUNA VA TTPOEIBOTTOIEF GTO TO dUVATOV TOUG
OXETIKOUG eTTOYYEAUATIEG UYEIAG (OKTIVOAGYOUG KOl XEIPIOTEG OKTIVOYPOQIOG) yIa TNV TTAPOUGia auToU TOU EPPUTEUNATOG TIPIV ATTO
TIG £EETATEIG.
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NMPO®YAAZEIZ A THN XPHZH

Mpiv amré k&Be xprion, eAEYETE TNV akePAISTNTA TNG TTPOBEONG, TWV SOKINACTIKWY TIPOBECEWY, TwV BonONTIKWY EpyaAeiwy Kal TNG
OUCKEUOTIag.

> TepiTrTwon uttoRauIong TnG TPABeoNG, 1 Kal Twv SOKIPMACTIKWY TPOBECEWY, ) Kal Twv BondnTIKWY £PYOALiwy, A KAl TwWV
ETIKETWV, N KOI TNG CUCKEUATIAG, UNV TA XPNOIJOTTIOINOETE.

Mnv XpnOILOTTOINCETE TNV TTPOBEDN €4V £Xel ANEEl.

H atroouokeuaagia Kal 0 XEIPIOPOG TOU EUQUTEUPATOG Ba TTPETTEN va yivovTal GUU@WVA PE TOUG KAVOVEG OONYiag TIPOKEINEVOU VO
e€ao@aAIoTEl N aTEIPOTNTA.

MeTd TO Avolyua TOu XOPTOKIBWTIOU, 0 XEIpoupyog Ba TTpéTrel va BeRaiwBdei 6T 0 apIBUdg TTapTidag, To JoVTEAO Kal To PéyeBog TNG
TPGBeong eival idla PE Ta OTOIXEIQ TTOU avaypa@ovTal TNV ETIKETA TNG EOWTEPIKAG BAKNG. Z€ avTiBETN TTEPITITWAN, aTTAYOPEUETAI
auoTned N XpAon Tng TpoBeang.

ATtro@UyETE TNV €T TNG TTPOBECNG, TWV JOKIPACTIKWY TIPOBECEWVY Kal Twv BondnTIKWY EPYAAEIWY PE AVTIKEIUEVA TTOU UTTOPEI
va aAAOILHOOUV TNV ETTIPAVEIR TOUG.

MpoUtoBéaeig xpriong: Bepuokpacia peTagy +32°C kal 42°C. Ta eu@uTelaTa Ba TTPETTEl va gival avBeKTIKA g€ BioAoyikd uypd
KOl OF EKKPIOEIS TWV I0TWV WE Ta OTToia £pxovTal g emagr Kard Tnv xprion Toug. H pdBeon IntraSPINE® éxer eykpiBei yia
Hakpoxpovia ep@uTeucn Kai n Cousin Biotech €xel AdN 10 xpdvia euTreIpia pe Ta TTPOIGVTA TNG.

H mpoBeon IntraSPINE®, o1 SokiyaoTikég TTpoBEoeig Kai Ta BondnTiIKA epyaleia TOUG TIPETTE va XPNOIUOTIOIOUVTOI OVO aTro
XEIPOUPYO €10IKO O€ TTEURATEIG OTNV OTTOVOUAIKA OTAAN KAl EKTTAIOEUPEVO OTNV XEIPOUPYIKH TEXVIKI) TTOU A@OpdA aTnv TTPoBeon
IntraSPINE®.

O1 TTAnpOPOpIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OTIG TTOPOUCEG 0dNYiEg XPoNG €ival atrapaitnTeEG aAAG dev ETTAPKOUV yia TNV £EEIBiKEUON OE
QUTAV TNV TEXVIKI).

H mmpdBeon IntraSPINE® atroteAcital atmd eUKAUTITA UNIKA, OAAG n eTTAQr PE TTI0 avOeKTIKA UAIKG pTTOpEi va aAAGgel TRV
MNXAVIKA CUUTTEPIPOPA Kai TRV BIdPKEIa (WAG TNG. Oa TTPETTEI UTTOXPEWTIKA VA OTTOPEUYETAI KABE TTOQN ME GAAA UAIKG.

H ouvtayn emagicTal aTov XEIPoupyod, TO HOVO ATOUO TTOU €ival apuodIo yia auTo.

To «topping off» dev avrevdeikvutal aAAG atraiteital 181aiTepn Tpoooyr). H mpdBeon IntraSPINE® atroteAsital ammd eUKapTTa
UAIKG, aAAG N eTTa@n PE TTI0 avBeKTIKA UAIKG pTTopei va aAAGEEl TRV PnXaviKh CUPTIEPIPOPA Kal TRV dIdpKEIa wnG TNG. Oa TTpETel
UTTOXPEWTIKA VO OTTOQEUYETAI KABE TTOQPR e AAAD UAIKA.

AuTr) n TTPoBeon, k&Be dokiuaaoTiKh TTPOBeon Kal KABe BondnTikG gpyaAcio IntraSPINE® atroteAei pépog evog OUOTAUATOG Kal
TIPETTEl VA XPNOIPOTTOoIEITAI HOVO e GAAa aTolxEia Tou auBevTikoU cuoTiuaTtog Tng COUSIN BIOTECH.

O XeIPICPOG TWV ENPUTEUPATWV Kal N QUAAEA Toug Ba TTPETTEl va YiveTal JE TTPOCOXK O€ UEPOG ENPO, HAKPIA aTTd QWG KAl O€
Bepuokpaaia TePIBAAOVTOG.

MeTagpopd: H yeTa@opd Twv CUCKEUWV Ba TTIPETTEN va yiveTal 0€ KAEIOTA oxuaTa, cUPQWVA PE TIG 0dNYIiEG TwV £V AOYw oXNUATWV
peTagopdg. Asv uTTapxel €10IKH aTTAITON YIA TNV JETAPOPA QUTAG TNG CUOKEUNG.

ZHMANTIKO: MHN ENMANAXPHZIMOMOIEITE KAl MHN ENANANOZTEIPQNETE THN MPOGEZH INTRASPINE®
ZUgowva pe Tn ofjpavon autol Tou TTPOIGVTOg, n TpoBeon eival piag xprAong. Aev Ba TpETmel O Kapia TTEQITITWON va
EavaxpnoipotroinBei r kair va armooTeipwBei (o1 mOavoi kivduvol TrepIAapBavouv oANG dev TTeplopifovTal oTa €ENG: ATTWAEIA
oTeIPdTNTAG, KivOUVOg HOAUVONG, OTTWAEIO ATTOTEAECUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTN).

NPOEIAOMNOIHEH IXETIKA ME TA BOHOHTIKA EPIAAEIA KAI TIZ AOKIMAZTIKEEZ NMPOOEZEIX

Ta Bonénmkd epyaleia IntraSPINE® cival 1atpikég ouokeuég Katnyopiag |, Trpoopiovtal yia TTpoowpIvi) XPron Kai gival
ETTAVOXPNOIUOTTOINOIUEG.

O1 mpoBéoeig IntraSPINE® cival 1atpikéG ouokeuég Karnyopiag lla, trpoopiovial yia TIpocwpivi] Xpron Kai  eival
ETTAVOXPNOIUOTTOINOIUEG.

>¢ avtiBean pe 10 eupuTEUPa IntraSPINE®, Ta BonBnTiKG epyaAcia kai of SOKIUAOTIKEG TTPOBETEIG BEV TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA.

FANINTRA- -

ANCINTRALF
Ty N )
°o o o w ANCINTRARG
IMPACINTRA
[ e ——

[ ———
o T
RCBANTENDU PCALEINTRA
FBIOMC2003

PRTFAINTRA ——
S

KITBIOINTRA / RCBINBIOIU

Mpiv amé TNV TpWwTN Xpon
- Mpopeite og katdAAnAo kaBapiaud Twv BondNTIKWV epyaAciwy Kal SOKILOACTIKWY TTPoBécewv IntraSPINE®
- ATTooTEIpWaTE Ta BondNTIKA epyaAcia kal TIG SOKINACTIKEG TIPOBETEIG OE AUTOKAUOTO

AMOAYMANZH ka1 Ka@apiopég Twv BOHOHTIKON EPCAAEIQON

H atroAUpavon kai 0 KaBapioudg TTPayUATOTTOIOUVTAl UTTO TNV eUBUVN TWV KEVTPWY UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG.

Oa mpétel va akoAouBeital n TTpofAeTTopevn PEBodOG Kal va XpnaoigoTrolouvral Ta akOAouBa UAIKG yia T pEiwon Tou Kivouvou
peTaddoong un cupBatikwy peTadoTikwy Tapayoviwy (NCTA), (FTaAAikd Ytroupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 amd 01/12/2011).
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Auté 1O OTAdI0 Ba TTPETTEl v UAOTTOIEITAI KATA TNV TTPWTN XPAON KAl OMECWG META Ao KABE XPAON TIPOKEINEVOU VO
atro@evyeTal N TTPOOKOAANGN ENPWV CWUATISIWY 1 EKKPICEWY OTA EPYAAEia.
Ta aroouvappoAoyoUpeva epyaleia Oa TTPETTEl va aTTooUVApHOAoyNn8ouv
» Mpoiévra Tou TpofAétTovTal yia Tov Ka8apiouo
- 0UBETEPO EVIUNATIKG OTTOPPUTTOVTIKO
- ) TTpoidvTa KaBapIoPoU (oudétepa A NTTIA AAKAAIKG) KATAAANAQ yIa XEIPOUPYIKA epyaAgia CUPQWVA PE TOUG IOXUOVTEG
KavovIouOoUG.
- Mpoooxn : Mnv xpnoipoTrolgite SIaBPWTIKOUG TTAPAYOVTEG I KAUGTIKA TTPOIoVTa KaBapiouoU

2 mBavég Si1adikaoieg:
K- Autéparn d10dikagia kabapiopoU o€ TTAUVTHPI0- ATTOAULAVTAPIO IE XEIpOKivNTN TTPSTTAUCH :

Z1adia | Mepiypagn Odnyigg yia auTté To OTAdIO Ageooudp Aidpkeia
ogradiou
1 E¢oudetépwaon =€TTAUVETE TO TTPOIOV E VEPO TNG - Nepd 1ng Bpuong Méxpr TNV
MOAUVOEWV Bpuong ot Bepuokpacia TEPIBANOVTOG | -  BoUpToa pE PAAAKT agaipeon KaBe
apaIpWVTaG KABE opaTrh opyavikr ouacia Tpixa (MN opatig
ue TN BorBeia BoupToag Ue PaAakn XPNOIHOTTOIEITE akaBapaiag
TpiXa. MeTaAAIKEG BOUPTOEG
Kafapiopou)
2 MpodiaBpoxn EtoipdoTe éva didAupa atropputravTikoU | - ATToppuTravTikéd Méxpl TO
o¢ Beppokpaaia epIBaAlovTog (15- - ToTON Yekaopuou TTPOIOV Va gival
25°C). VEPOU OTITIKA KaBapd
21N ouvéxela, Ba TTPETTEN va
KaBapioToUv o1 AuXVieg, Ta OTTEIPWHATA,
0l EVWOEIG KOl OI OTTEG TWV EPYAAEIWY e
AapBovo vePOd XPNOIKOTTOIWVTAG TTIGTOAI
Yekaopou yia TouhdxioTtov 10
3 deutepdOAeTTTa avé BEon.
2 3 KaBapiopodg pe KaBapioTe 1o epyaleio o€ pia Aekdavn - N\exkdvn utteprixwyv EAaxiotn
a UTTEPAXOUG UTTEPHXWYV TTOU VO TTEPIEXEI AUTO TO didpkeia 10
e SiGAua. AETITA, QUTA N
g PpovrioTe va o@igeTe TTANI OAEG TIG didpkeia
Ig evwoelg N Bideg TTou xaAdpwaoav atrod MTTOpEl VO
‘S TIG dovAoEIg. dlagopoTroinOei
W avdAoya Je TO
TTPOIOV.
4 AlaBpoxn BubioTe 10 epyalcio o€ vepd - Nepo avriotpopng TouAdyioTov
avTioTpoeng 6opwWaOnNG. oopwong 30
Metd TnV emTe€epyaaoia pe uttepAxoug Ba OEUTEPOAETITA
TTPETTEN TTGNI va KOBapIoTouv o1 AUXVieg, diappoxng
TA OTTEIPWHATA, Ol EVWOEIG KAl Ol OTTEG
TWV gPYOAEiwV PE apBovo vepd
XPNOIUOTIOIWVTAG TTIOTON WeKaopou yia
ToUuAdyioTov 10 deutepdAeTTTa avd BEan.
5 AuTéuato TotroBetrioTE OAOKANPN TN GUOKEUN, - AutépuaTo TAuvTApIO EAayiotn
TTAUVTAPIO QTTOCUVAPPOAOYNEVN, O QUTOUATO - AmoouvappoAloynuévn | SIGpKeIa
TAUVTIpIO OUOKEUR TAfpoug
KUKkAou: 39
AeTTTG
Odnyieg kaBapiouoU o€ TTAUVTAPIO-ATTOAULAVTHPIO
MapdueTpol KUKAWV Xpovog EAdxioTn Bepuokpaaia TUtOog
ATTOPPUTTAVTIKOU/VEPOU
MpdmAuon 2 \etrd <45°C Nepo TnG Bpuong
KaBapioudg 5 Aetrrd 55°C ATToppuTTaVTIKO
ZémAupa 2 \etrd <45°C Nepo TnG Bpuong
OepuIKO EETTAUPA 5 Aetrrd 90°C Nepd avtioTpopng éouwaong
S TEYVWHO 25 Aetr1d >70°C Aev 10Y Vel
o B TeNikd ZETTAUVETE TTPOCEXTIKA [E ATTOOTAYUEVO VEPD - AmooTtayuévo TouAdxioTov 1
5l EETAUPa vepod AETITO
g_ 7 TeNikd ITEYVWOTE [E QIATPAPIOUEVO TIETTIECUEVO - @iIATpapiopévog Méxpi TO TTpOIdV
o < oTéyvwpa aépa 1aTPIKNG TToIOTNTAG TIETTIEOPEVOG va gival oTImKa
83 aépag 10TPIKAG aTeyvo
N3 o1dTNTag
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0l Yotd]

Ta epyaAcia Ba TTpETTEl va TOTTOBETNBOUV OTN
owaoTn 0éon Péoa o€ TTEPIEKTEG, OTTWG
TTEPIYPAPETAI OTNV KAPTA TOTTOBETNONG TTOU
€ival OTEPEWNEVN OTOV TIEPIEKTN
aTTO0TEIPWONG

L- Aiadikagcia 1évo XglpoKivnTou kabapiopou :
Z1adia | Mepiypagn 0Odnyigg yia auTté To OTAdIO Ageooudp Aidpkeia
ogradiou
1 E€oudetépwaon | =emAUveTe TO TTPOIGV e vepd TnG Bplong o€ Nepd TnG Bpuong Méxpi TNV
HOAUVOEWV Bepuokpaaia TePIBAAOVTOG apaIpwVTaG KABE BouUpTtoa pe agaipeon KaBe
opaTr opyavikA ouaia pe Tn BonBeia BoupToag paAakr] Tpixa (Mn opatig
ME MaAaKA TRiXa. XPNOIHOTTOIEITE akabapaoiag
- HeTaAAIKEG
e BoupTOoEg
o Kafapiouou)
S 2 2TéYVWHQ 2TEYVWOTE TN OUOKEUN E €va OTEYVO TTavi Mavi xwpig xvoudl | Méxpl To TTpoidv
S XWpig xvoudl. MtropeiTte €Tmiong va Memmeopévog va gival OTITIKA
o XPNOIMOTIOINOETE QIATPOPICHEVO AEPQ IATPIKAG QIATPOPICPEVOG oTeyvo
'S TTOI0TNTOG Q£PAC IATPIKAG
N ToI8TNTOG
3 E@appoyn Etoipudote éva didAupa atmoppuTravTtikou o€ ATTOppUTTAVTIKO EAaxiotn
amooTeipwong | Bepuokpaacia TEPIBAANOVTOG XPNOIKMOTTOIVTAG OIdpKeIa 1 AETTTO,
vepo TNG Bpuong (15-25°C). auTA n diIGpKeEIa
BubioTe 10 epyaleia ae avoiktr) B€on (edv MTTOpEl Va
10xUer). Katd tn BuBion, evepyoTToioTe Ta dlagopoTroinOei
KIVNTA TUUaTa Tou epyaAgiou 3 QopEG €101 avd@Aoya pe 10
WOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO Va PTACEl 0€ OAQ TQ TTPOIOV.
TUAMOTO TOU EpYaAgiou.
4 2TEYVWHO Metd Tnv oAokArpwaon TG diaBPoxAg, Mavi yiag xpriong Méxpl TO TTPOIOV
AQAIPEDTE TO EPYOAEIO KOI OKOUTTIOTE TO HE ATTOpPUTIaVTIKO va gival oTImIKA
TTavi giag Xpriong. £1n ouvéxela, TOTTOBETOTE oTeyvo
TO £pyaAgio ae kavoupyio Aoutpod
QTTOPPUTTAVTIKOU XPNOIUOTTOIVTOG VEPO TNG
Bpuong o Bepuokpaaia TTePIBAAAOVTOG.
5 XelpokivnTn BouptaioTe 6An Tnv emi@dveia Tou epyaAgiou BouUpTtoa ue O xeipokivnTog
atooTeipwon | Pe paAakn BoupTtoa. PubuioTe To xpovo MoAakn Tpixa KaBapIiopog
BoupTtoiopaTtog edv gival amrapaitnTo. ATTOpPUTIaVTIKO OAOKANpwveETaI
EvepyotToiioTe Ta KIvnTa TUAUOTA TOU TUpiyya oétav n emeaveia
epyaAeiou 3 QopEg (eav 10KUE) Kal TNG GUOKEUNG, Ol
XPNOIMOTTOINOTE GUPIYYa yia TTpdofacn o€ apBpwaoEIg Kai ol
OAeg TIG Cwveg pe dUaKOAN TIpdafaacn. KOIAOTNTEG £XOUV
XpnoipotromoTte 60 ml dlaAUuaTog KaBapIoTei KAAG
QTTOPPUTTAVTIKOU. ME TO XEpI.
6 ZETAUPa Kal BuBioTe 10 gpyaleio o€ vepd avTioTpoeng Nepo avriotpopng | TouAdxioTov 1
OAOKApwaon oopwong yia 1 Aemrro. oopwong AeTITO
XpnoiyotroinoTe oupiyya kai 60 ml vepou S0piyya
avTioTpo®ng 6CPWONG yia TTPOcRaan o€ OAeg
TIG WVEG PE BUOKOAN TIpOofaan.
EtmravaAdBere Tn diaBpoxr dUo akoua QopEg
XPNOIMOTTOIWVTAS YAUKO VEPOD.
7 TeNikd ZETTAUVETE TTPOCEXTIKA [E ATTOOTAYUEVO VEPD ATrooTaYUEVO TouAdxioTov 1
EETAUpQ vEPO AeTITé
w 8 TeNikd ITEYVWOTE E QIATPAPIOUEVO TTETTIECHUEVO DiIATpapiopévog Méxpi To TTpOoIdV
5 oTéyvwa aépa 1aTPIKNG TTOIOTNTAG TTETTIEOPEVOG va gival oTmKa
g a€Pag 1aTPIKNG aTeyvo
w TTOI0TNTOG
8 9 dulagn Ta epyaAcia Ba TTpETTel va TOTTOBETNBOUV OTN
'g owoTn Béon péoa o€ TTEPIEKTEG, OTTWG
o TEPIYPAPETAI OTNV KAPTA TOTTOBETNONG TTOU
) €ival OTEPEWMEVN OTOV TTEPIEKTN
N QTTO0TEIPWONG
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Inueiwon: Ze TTEPITITWAN TTOU UTTAPXOUV uTtoyieg vooou Creutzfeld-Jakob (MCJ), ammote@pwaTe To BonBnTIKG £pyaAeio Kai
N AaBida oTepéwang.

>& TIEPITITWON PN CUPPOPEWONG HE TIG TTAPATIAVW 0dNyieg, TO KEVTPO UYEIOVOUIKNAG TTEPIBOAWNG Ba TTPETTEl va QapUOTEl
1000Uvapn Kal eykekpipévn diadikaoia kaBapiauou yia Tnv otroia Ba gival TTARpwg uTTeEUBuvO.

AMNOZTEIPQY¥H BOHOHTIKQON EPrAAEIQON

H atrooTeipwaon TTpayuatoTrolgital utrd TNV €U0V TWV KEVTPWY UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.

Oa TTpéTTel va akoAouBeital n TTpoBAeTTépevn pEBOSOG Kal va XpnolyoTrolouvTal Ta ak6AouBa UAIKG yia T peiwaon Tou KivoUvou
peTadoong un cuuBaTikwy peTadoTikwy Tapayoviwy (NCTA), (FTaAAikd Ytroupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 amd 01/12/2011).
1- H amooTeipwon o autékauoTo TTPAYUATOTIOIEITAl MECO Ot €10IKO TrEPIEKTN (AIKTUWTO KaAGBI, Aioko, MAaoTiké dioko
TOTTOBETNUEVO O€ aPaIpOUEVN oaKoUAa KATAAANAN yIa auTOKOAUOTO).

Inueiwon: Aev GUGTAVETAI N OTTOOTEIPWON O€ ATTOQAOIOUHMEVEG TAKOUAEG KATAAANAEG Y10 QUTOKAUGCTO XWPIG TNV TTApouadia
mepiéktn O Ta BondnTika epyaAeia ptropei va TpokaAégouv dIGTPNGN OTa QIAY ATTé Ta OTTOoI0 aTTOTEACUVTAI OF COKOUAEG.

2- Yuothvetal armooTeipwon ME AYTOKAYZTO cUu@wva e TO TTOPAKATW TTPWTOKOAAO:

MapdaueTpol amoaTeipwong e atud Tipég Tipég

TUTTO0G KUKAOU Ekkévwaon mponyoupévwg Ekkévwaon TTponyoupévwg
O¢epuokpaaia avapopds 134°C 132°C

Xpovog TTAfpoug KUKAoU TOUAdXIOTOV 3 AETTTA TOUAGXIOTOV 4 AeTTTG
XpOvog OTEYVWHATOG TOUAdxIoTOV 20 AeTTTG TOUAGxIoTOV 20 AeTTTé
Xpbvog Yigng (0To EOWTEPIKO KAI TO EEWTEPIKO TouAdyioTov 40 AeTTTd TouAdyioTov 40 AeTTTd
TWV BoAGUWY TOU QUTOKOUGTOU)

3 - ZxOAo: MeTd ammd kdBe kKUkAo kabBapiouou/atrooTeipwong, BeRaiwBEiTe yia TRV akePAIGTNTA KAl TV KA AgIToupyia Twv
BondnTikwyv gpyaAciwv: eAEYETE TN GuvapuoAdynon Kal TNV KAAR AEITOUpYia TwV PNXAVICPWY, TWV CUCTNPATWY PBISWHATOG
(KoUuTTWUA, OQigIN0) XwpiG UTTEPBOAIKO TZOYO.

4- EAv n xpron Twv Bondntikwyv epyaieiwv avaBAnbei, QUAGETE Ta HETA TNV ATTOCTEIPWON O€ éva BiOKO PECO o€ aTTOPAOIOUNEVN
OaKOUAQ.

2€ TIEPITITWON U CUPUOPPWONG HE TIG TTAPATTAVW 0BNYIES, TO KEVIPO UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAWNG Ba TTpéTTel va epapudoel pia
1I008UvVapn Kal eykeKpIUEVn dladikagia kaBapiopou yia Tnv otroia Ba gival TTARPwWG UTTEUBUVO.

METEXEIPHTIKEZ MPOEIAOMOIHZEIX

O a0Bevng Ba TTPETTEl va eVNUEPWOET OXETIKA JE TNV JETEYXEIPNTIKI GPOVTIOA Kal TIG TIPOQUAJEEIG.
Evdéxetan va gival amrapaitntn, aAAG OX1 UTTOXPEWTIKN, N Xxprion opBoT1redikrg ouokeung. Autr n amégaon Aappdveral yévo atmod
TOV XEIPOUPYO.

NAHPO®OPIEZ NMOY KOINOMOIOYNTAI A0 TON XEIPOYPI'O XTON AXOENH

O xe1poupyog TTPETTEI VA EVNUEPWOEI TOV aoBev yia Toug TMBavoUg owuaTikoUg Kal WUXOAOYIKOUG TTEPIOPIOUOUG, KABWG Kal TIG
OUVETTEIEG TNG €PPUTEUONG TNG ouokeung. O aoBevig TTPETTEl va evnUEPWOEI OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKAG
emépBaong kai Tig MOavég avemBUuNTEG evEpyeleg. O XEIPoupyodg TTPETTEI va {NTACE aTTO TOV 00BEVH VO ETTICTPEWE! YIA TIEPAITEPW
OUMBOUAEG AV 0 a0BEVAG TTAPOUCIACEI CUUTITWUATA TTOU QQiVOVTQI N QUCIOAOYIKA. ZTNV KAIVIKI, O ETTAYYEAUOTIOG UYEIOG TTAPEXEI
oTov aoBevr| pio KAPTa €PPUTEUPATOG. AUTA N KAPTA EPPUTEUPATOG TTAPEXEI TTANPOPOPIEG TTOU ETTITPETTOUV OTOV A0Bevr TNV
TAUTOTTOINON TNG CUOKEUNG Kal OTOIXEI IXVNAACIUOTATAG, KOBWG Kal TOo Ovoua, Tn SIEUBuvON Kal TOV IOTOTOTTO TOU KOTOOKEUOOTH.
O xeipoupyodg TpéTrel va {NTACEI a1 ToV aoBEv va 0apwaoel TNV KAPTA EJPUTEUPATOS OPECWGS KATA TNV TTapaAafr] TG WoTeE va
uttdpyel duvaTtdtnTa TTapakoAolBnaong oe TrepimTwaon amwAelag. Emiong, o xeipoupydg TTPETTEN va evnuEPWOEl TOV aaBevr| OTI N
TEPIANYN TWV XOPAKTNPICTIKWY OCQAAEIag Kal Twv KAIVIKWV €mOOCEWV TNG CUOKEURG, KaBwg Kal oI odnyieg xpriong eivai
d1aBéoipa aTov IaTéToTro TG COUSIN BIOTECH.

NMPODYAAZEIZ NIA THN ANMOOHKEYZH

PuldooeTe TO TIPOIGV OE PEPOG ENPO, HAKPIG aTTO GWG, o€ Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG Kal OTNV ApxIKr) CUOKEUOTia TOU.

Ta BonénTika epyakeia kal o1 SoKINAOTIKEG TTPOBETEIG Ba TTPETTElI va QUAGOCOVTAI OTOV TTEPIEKTN TTOU TTPOOPICETAl YIA TOV OKOTTO
auTov 1) o€ 1I000UVauN CUCKEUATIa yIa TNV atro@uyn utroRaduiong.

ZYNAE2ZMOZ MPOZ TH XEIPOYPI'IKH TEXNIKH:

H xeipoupyikn TEXVIKN €ival SIABeCIUN, O€ NAEKTPOVIKN JOP®N, GTOV IOTOTOTTO TNG cousin biotech:
https://www.cousin-biotech.com/d-693aee8f6ab11 torinrgb01surgical-techgbv2.pdf

EKOYTEYZH KAI AIOPPIWYH TON 2YZKEYQN

Katd tnv ek@UTEUON Kal TOV XEIPIOPO TwV CUCKEUWV Ba TTPETTEl va TnpouvTal o akdAoubeg ouoaTtdoelg: 1ISO 12891-1:2015
«XeIpoupylkd gupuTelpaTta. AQaipeon Kal avaAucon XEIPOUPYIKWY EUQUTEUPATWYV.» MEpog 1: «A@aipean kai XeIpIoPOG». KaBe
OUOKEUT TTOU eKQUTEUETAI Ba TTPETTEI VO ETTICTPAQEI Yia avAAuoTn, GUUPWVaA HE TO 1I0XU0OV TTPWTOKOAAO. AuTO TO TTPWTOKOAAO €ival
OlaBéaiyo petd atd aitnua mou uttoBaAAeTal otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiko va onuelwBei 0T éva eu@UTEUNA TTOU OeV
JTTOpPEl Va KaBapioTei Kal va attoAupavBei TIpiv atrd TV atrooToAr Ba TTpETTel va TOTToBETEITaI O a@paylouévn ouokeuaaia. H
01400 eKQUTEUPEVNG IATPIKAG CUOKEUNG Ba TTPETTEN va yiveTal CUPQWVA JE Ta TIPOTUTTA SIAB£aNG TwV AoIpwdWV atroBARTWY TNG
OXETIKAG Xwpag. H &1idBeon pn eu@uTteupévng ouokeung Oev UTTOKEITal € €10IKA auaTaon. H delTepn TTapdypapog apopd oTa
QITAPATA YIa TTANPOPOPIES KAl TTAPATTOVA.
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Kivduvol TTou ouvdéovTal e TNV EKPUTEUCN: O XEIPOUPYOG TTOU OTTOPACICEl VO aQaIpETEl TNV CUOKEUR Ba TTpéTTel va AapBavel
uTTOWN TTAPAYOVTEG OTTWG O KivOUVOG £vOG OeUTEPOU XEIPOUPYEIOU yia Tov aoBevr Kal n duokoAia Tng diadikaaiag ekguTteuong. H
agaipeon evog €UQUTEUPATOG gival aTTOQPACT TOU XEelpoupyoU Kal Ba Tpémmel va TuyXAavel KatGAANANG HETEYXEIPNTIKAG
TTapakoAouenang.

AITHMATA TlA NAHPO®OPIEX KAI MAPAMONA

Z0pewva Pe TNV TTONITIKA TTo16TNTAG TToU £pappdlel, n COUSIN BIOTECH deopeleTal yia TNV TTApaywyr| Kal TIpoprOgia TToI0TIKAG
IATPIKAG OUOKEUNG. Edv woTdo0 KATTOI0G £TTaYYEAUATIOG TOU KAGDOU uyeiag (TTEAATNG, XPAOTNG, BEPATTWY IATPOG KATT.) £XEI KATTOIO
TTAPATTOVO 1 eV €ival IKAVOTTOINUEVOG OTTO TO TTPOIGV, WG TIPOG TNV TTOIATNTA, TNV ao@dAcia ) TG eMOA0EIG Tou, Ba TIPETTEl va
evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH T10 ouvtoudtepo duvaTto. e TrepiTrTwan dUTAEIToUpyiag KATTOIOU EUQUTEUUNOTOS i €AV AUTO
ouvéBaAAe og kaTTOoI0 oOPBApPr QVETTIBUKNTN ETTIOPACN yia Tov aoBevr, To KEVTPO uyeiag Ba TTpETel va akoAouBr el TIG VOUIKEG
O1adIkaaoieg TTou 1IoXU0oUV 0T XWEa Tou Kal va evnuepwoel dueoa Tnv COUSIN BIOTECH.

> & KAOe TMIKOIVWVIQ, 0aG TTAPAKAAOUHE va avagEéPETE TOV apIBud ava@opdg, Tov apiBud TTapTidag, Ta GTOIXEIQ TOU aVAPEPOVTOG,
KABWG Kal AETITOEPT TTEPIYPAPR] TOU CUUPBAVTOG 1} TOU TTAPATTIOVOU.

KdaBe coBapd TTePIOTATIKO TTOU OXETICETAI € TN CUCKEUN TTPETTEI VA KOIVOTTOIEITOI OTOV KATAOKEUAOTH) KAl OTIG APPOdIEG ApXEG TOU
KPATOUG-PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNUEVOG O XPROTNG f/Kal o/n acBevig.

DYAANAAIO MAHPO®OPIQN IMNA THN KAPTA EMOYTEYMATOZ

NMwg cuPTTANPWVETAI N KAPTA ENPUTEUATOG;
H kdpa gpputelpatog, yia Tov acBevr), Ba TpéTTel va cUPTTANpwOE wg e§AG:
M1rpooTivA 6wn TG KAPTAS EUPUTEUNATOS
O xpnotng Ba TTPETTEl VO CUPTTANPWOEI TRV KAPTA EUPUTEUUATOG TTPIV TNV TTAPAdWOEl OTOV a0Bevr). ZUUTTANPWOTE TNV KAPTA
WG €GNG:

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

‘Ovopa aoBevoug P

I
I
I
I
Huepopnvia xelpoupykn
vepoumvsepouoniis gy s L L)
enépfoong !
|
1
|
1
|

COUSIN SURGERY

e care E[.u, wa?‘c?v

‘Ovopa atpol *
Ha oTp )

Miow 6wn TNG KAPTAG EPPUTEUHATOG

O xpnotng dev xpeiddetal va cupTTAnpwaoel Kavéva 1edio. O1 akdAouBeg TTANPOPOPIES yIa TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV gival
TUTTWHEVEG ATTO TOV KATAOKEUOOTA OTNV TTIoWw OWn TNG KAPTAG EPPUTEUPATOS. 'Evag kwdikdg QR TTou emMITPETTEI OTOV 0BV
va oupBouAeuTei TIG 0dnyieg XpRong, kabwg kai n dielBuvan Tou 1I0TOTOTTOU, gival BIABETINa OTNV KAPTA EYPUTEUPOTOG.

MAnpo@opieg yia TNV TaUTOTTOINON TOU MAnpo@opieg avixveuoiuoéTnTag
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
‘EvdeIn OT1 TO TTPOIOV €ival 1IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV e  ApiBudg UDI
Meprypagn TG OeIpdg 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV e ApiBudg TTopTidag
EpTropikr) ovopacia Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG e Ovopa kai dieUBuvon Tou VOUIUOU KOTAOKEUAOTH)

Ap1Bu6G avagopdg Tou 1IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To 1aTpoTeEXVOAOYIKO TIPOIOV gival AOPOAEG O adpwan e
payvnTikr) Topoypagia (MR)

Ovopagia Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOGVTOG OTIG  XWPES

‘OAa 1a gUpBoAa xpnaipoTtroloUvTal guvhBwe Kal eTTeENYOUVTal OTO TEAOC TWV 0dNyIWV XPAoNS.
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en - Symbols used on labelling en - IFU can be downloaded through th QR code. A hard copy can be sent within 7 days on request by email to
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette ifurequest@cousin-biotech.com or by using the order form on our website.
de - Bei Etiketten verwandete Symbole fr - La notice d'utilisation peut étre téléchargée via le code QR. Une copie papier peut étre envoyée dans les 7 jours
it - Simboli utilizzati sull'etichetta sur demande par courriel a ifurequest@cousin-biotech.com ou en utilisant le formulaire de commande sur notre site
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje de web.
pt - Simbolos usados na etiqueta - IFU kann (ber den QR-Code heruntergeladen werden. Eine Papierkopie kann innerhalb von 7 Tagen auf Anfrage
A - ZUpBoAa TTou XpnoigoTroloUvTal OTIG per E-Mail an ifurequest@cousin-biotech.com oder unter Verwendung des Bestellformulars auf unserer Website
ETIKETEG it verschickt werden.
- Le istruzioni per I'uso possono essere scaricate tramite il codice QR. Una copia cartacea pud essere inviata entro
E:[ﬂ es 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
pt 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.
€A - 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
SievBuvon ifurequest@cousin-biotech.com ) e xprion Tou eviiTou TTapayyeAiag oTnv 1I0TooeAIda Jag.
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)
LoT 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 Atengao, consultar nota de instrugdes
€A Ap1Buédg TTapTidag €A Acite TIG 0dnyieg xprong
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo “ it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
€A Ap1Buég kataAdyou €A KataokeuaoTrg
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 g it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na ynv eTTavaxpnoiyoTolEiTal €A Huepopnvia Agng: €1og Kal yAvag
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
, de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
g it Conservare in un luogo asciutto @ it Non utilizzare se la confezione &€ danneggiata
T 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
€A DuAGETE TO TTPOIdV PaKPIG aTTd TNV UYpaadia €A Na pnv xpnoipoTroigital, v N CuoKeuaaia £XEI UTTOOTET KATTOIO
BAGBN
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a 'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
e de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
= h o
,/,L\ it Tenere lontano dalla luce solare @ it Non risterilizzare
- es Mantére alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
pt Manter ao abrigo da luz solar pt Né&o reesterilizar
2 Mpo@UAGETE TO TTPOIOY aTTd To NAIOKS QW €A Na unv ETTAVOTTOCTEIPWVETAI
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriere stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
© it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
2 AITTAG aTTOOTEIPWHEVO PPAYUa €A loTpIKA) CUOKEUR
en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum . de Name des Patienten
M it Data di fabbricazione IH' '? it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion es Nombre del paciente
pt Data de fabrico pt Nome do paciente
2 Huepounvia KATAOKEUNC €A ‘Ovopa acBevolg
en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numéro d’identifiant unique
o+ de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
(/%] it Nome del medico ﬁ it Identificazione unica del dispositivo
es Nombre del médico [ es Numero de identificacién unica
pt Nome do médico pt Numero de identificagéo Unico
€A Ovoupa 1atpol €A Movadikég apiBudg avayvwpiong
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 intervencién es IRM en condiciones
pt Data da intervengéo pt IRM sob condigées
2 Huepopnvia 1ng eméupaong €A MRI utré TrpouTToBéacig
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UDI-DI: [aty:[]

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 it Numero di impianti nella confezione = Qta :
dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
es Identificacién Unica del dispositivo - identificador del pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
dispositivo €A ApIBUEG EPPUTEUPATWY OTNV CUOKeuaaia = MNMoodTnTa:
pt Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de
identificagdo do dispositivo
MovadikA TauToTroiNCN TNG CUCKEUNG - AVAYVWPIOTIKO
€A TNG OUOKEUNG
Implants
0476
en Implant
fr Implants
de Implantate
it Impianti
es Implantes y Prétesis de prueba
pt Implantes e Prétese de teste
€A Epg@uteUuaTta Kal doKIUOOoTIKA TTpoBeon

SET0

en
fr
de
it
es
pt
€A

Sterile product. Sterilized by gamma radiation.
Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.

Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
Esterilizado por rayos gamma.

Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacéo
Z1eipo TTpoidv. MéBodog atrooTeipwang: akTivoBoAia

Mat | PET| Ti |DMS

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 : AipeBurooihotdvn, Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio, Titavio

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 Gber 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 utilizagéo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranga

€A AlglBuvan Tou ICTOTOTIOU GTOV OTTOI0 UTTOPEITE VA OVATPEEETE VIO NAEKTPOVIKEG 0dNYieg XPAoNG Kal Pia TrEPIANYN TwV KAIVIKWV

£mMOOTEWV KAl TNS AOPAAEING

0476

CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to the general safety and performance requirement of the

en medical device regulation 2017/745.

i Marqué CE et numéro d’identification de I'organisme notifi€. 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.

: Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto € conforme ai requisiti generali di sicurezza e

it . o i o
prestazione del regolamento sui dispositivi medici 2017/745.

es Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple con las principales exigencias generales de
seguridad y de rendimiento del reglamento sobre los productos sanitarios 2017/745.

t Marcacédo CE e numero de identificagdo do organismo notificado. O produto esta em conformidade com as exigéncias gerais de
P seguranga e de desempenhos do regulamento sobre os dispositivos médicos 2017/745.
€A 2Apavon CE (EK) kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTToINUEVOU opyaviopou. To TTpoidv gival og CUPPOPPWON HE TIG YEVIKESG

ATTAITACEIG AOPAAEIQG Kal TIG ETTIOOCEIG TOU KAVOVIGHOU YIa TIG IATPIKEG OUCKEUEG 2017/745.
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