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Instructions for use   

IntraSPINE® 
DEVICE FOR THE INTER-SPINOUS SPACE WITH LAMINAR SUPPORT 

SINGLE USE STERILE PRODUCT 
 
DESCRIPTION 
The IntraSPINE® prosthesis is an interlaminar medical device that comprises a dimethyl siloxane (silicon) wedge (available in several 
sizes) adapted to the intervertebral space and 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 by a titanium loop (TA6V).  
MATERIALS 
IntraSPINE® prosthesis: Dimethyl siloxane, Polyethylene terephthalate, Titanium. 
IntraSPINE® ancillaries and trial protheses: Stainless steel, Acetal copolymer, Dimethyl siloxane . 
Non-human and non-animal origin – Non-resorbable. 
INDICATIONS 
The IntraSPINE® prosthesis is recommended in lombar surgery in the following cases: 
- Arthropathic facet-syndrome  
- Foraminal stenosis 
- Degenerative discopathy  
- Intervertebral ligament insufficiency 
PERFORMANCE 
The IntraSPINE® prosthesis is an elastic support device with a cushioning effect. Its interlaminar implantation enables it to be close to the 
centre of rotation, thereby producing the cushioning effect and providing tension on the interspinous ligamentary structures due to the 
elasticity of the supra-spinous wedge. 
The principal function of the ligaments surrounding the upper and lower vertebrae in relation to the area receiving the prosthesis is to 
assist the posterior ligament during flexion. The second ligament stabilizes the interlaminar device on its site. 
IntraSPINE® has been validated for a long term implantation in the human body. 
CONTRAINDICATIONS 
1) Do not use the prosthesis in the following cases: 
- Allergy to one of the components 
- Growing child 
- Infected site 
- Pregnant woman 
2) Factors likely to compromise successful implantation: 
- Severe osteoporosis  
- Major deformations of the spinal column 
- Local bone tumors 
- Systemic or metabolic disorders 
- Infectious diseases 
- Obesity 
- Drug addictions 
- Intense physical activity, for example competitive sports or hard labor 
UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS 
1) Complications likely related to the device: 
- Infection of the prosthesis, rupture of the ligament, loosening, fixed wing breakage, permanent elongation of the ligament, displacement 
of the wedge, spondylolisthesis to the dynamically stabilized segment,  persistent 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; 
In certain cases the medical instrument had to be removed and pedicle screw fusion had to be performed. 
β)ΝωomplicationsΝunlikelyΝrelatedΝtoΝtheΝdeviceΝbutΝrelatedΝtoΝsurgeryΝorΝtoΝtheΝpatient’sΝconditionsμ 
Dural tear, cerebral spinal fluid leak, hematoma, cardiovascular problems, deep venous thrombosis and embolism, acute myocardial 
infection, superficial wound infection, short term unexplained visual disturbance, self-limiting pseudo-radicular pain in the other leg, late-
onset lumbar spinal canal hematoma formation. 

POSTOPERATIVE PRECAUTIONS 
The patient must be informed of the postoperative cares and of precautions. 
The use of a brace could be necessary but is not mandatory. This decision is the surgeon one. 
 
PRECAUTIONS FOR USE 
Before usage, verify the integrity of the prosthesis, trial prostheses, ancillaries and packaging. 
Do not use in the event of deterioration of the prosthesis and/or the labels, and/or the trial prostheses and/or the ancillaries and/or the 
packaging. 
Do not use if the prosthesis has exceeded its use-by date. 
Unpacking and manipulation of the implant must be carried out following asepsis standards in order to guarantee the sterility.  
When opening the carton box, the surgeon has to make sure that the lot number, the model and the size of the prosthesis are equal to the 
data on the label of the inner pouch. Otherwise the use of the prosthesis is strictly prohibited. 
Prevent the prosthesis, the trial prostheses and ancillaries from coming in to contact with objects that may alter their surface. 
Operation conditions: Temperature from +32°C up to 42°C. Implants should be resistant to biologic fluids and the discharge of body 
tissues, which they contact during use. Therefore, the IntraSPINE® prosthesis has been validated for a long term implantation and, 
currently, Cousin Biotech has 7 years of feedback concerning these products. 
The IntraSPINE® prosthesis, trial prostheses and ancillaries must only be used by a qualified surgeon who is trained in spinal surgery and 
to the surgical technique of IntraSPINE®. The information contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical 
technique. 
The prescription of the device is decided on by the surgeon, the only person qualified to do so.  
Each IntraSPINE® prosthesis, trial prostheses and ancillaries is part of a complete system and must only be used with the corresponding 
elements from the original COUSIN BIOTECH system. 
IntraSPINE® is made with soft materials, any contact with harder one may alter its mechanical behaviour and lifetime. It is mandatory to 
avoid contact with other materials. 
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The implant has not been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using Magnetic Resonance Imaging 
(MRI). However, the implant is made with Polyethylene terephtalate, Dimethyl siloxane and Titanium which are non-ferromagnetic in these 
quantities according to literature. Consequently, the IntraSPINE® is compatible and safe with MRI. 

Use of the system of COUSIN BIOTECH ancillaries and specific trial prostheses is required for implantation of the IntraSPINE® prosthesis. 
Implants must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from light 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). 
 
EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES 
Explantation and handling should be done following recommendations of ISO 12891-1:2011 « Implants for surgery – Retrieval and 
analysis of surgical implants » Part 1: « Retrieval and Handling ». 
Any explanted device must be send back, for analysis, following the current protocol. This protocol is available on demand to COUSIN 
BIOTECH. It is important to note that any implant that should not have been cleaned and disinfected before expedition must be contained 
in a sealed package. 
The elimination of explanted medical device must be conducted in accordance with standards in the country for the disposal of infectious 
hazards waste. 
The elimination of a non-implanted device is not the subject of specific recommendations. 
Warning about ancillaries and trial prostheses 
The IntraSPINE® ancillaries are Class I medical devices, intended for temporary use and are re-usable. 
The IntraSPINE® trial prostheses are Class IIa medical devices, intended for temporary use and are re-usable. 
Unlike the IntraSPINE® prosthesis, ancillaries and trial prostheses (included with the instrument kit/set)  
are furnished unsterile.  
 

 
 

KITBIOINTRA 
Before first use 
Ancillaries and trial prostheses must be: 

- Cleaned in the appropriate way 
- Sterilised in an autoclave 

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

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

Description 
Step Instruction Accessories Duration 

C
le

an
in

g 
S

te
ps

 

1 Contamination 
Removal 

Rinse product room temperature running tap water 
removing any visible organic material with assistance 
of a soft bristle brush 

- Tap water 
- Soft bristle brush 

(Do not utilize 
metal cleaning 
brushes) 

Until all visible soi 
lis removed 

2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient temperature 
(15-25°C / 59-77°F). 
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. 
 

- Detergent 
- Water jet pistol 

Until product is 
visually clean 

3 Ultrasonic 
cleaning  

Clean the instrument in the ultrasonic tray including the 
solution. 
Be careful every unclench connector or screws 
and bolts by the vibrations will be reassure. 

- Ultrasonic tray Minimum duration 
10 minutes, this 
duration can vary 
according product 

4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. 
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. 

- Reserve osmosis 
water 

Minimum 30 
seconds of soak 

5 Automated 
Washer  

Place entire disassembled device into the automated 
washer 

- Automated Washer 
- Disassembled 

Device 

Minimum total 
cycle time: 39 
minutes 
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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 
 

F
in

is
hi

n
g 

S
te

ps
 6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute 

7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality 
filtered air 

Until product is 
visually dry 

8 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. 

  

 
B- Chart Just manual cleaning :  

 Step Step 
Description  

Step Instruction Accessories Duration 

C
le

an
in

g 
S

te
ps

 

1 Contamination 
Removal 

Rinse product room temperature running tap water 
removing any visible organic material with assistance 
of a soft bristle brush 

- Tap water 
- Soft bristle brush 

(Do not utilize 
metal cleaning 
brushes) 

Until all visible soi 
lis removed 

2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. 
Medical quality filtered air may be utilized if available 

- Non-schedding wipe 
- Medical quality 

filtered compressed 
air 

Until product is 
visually dry 

D
is

in
fe

ct
io

n 
S

te
ps

 

3 Disinfection 
Application 

Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent 
solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 
Soak the instrument in the open position (if possible) 
during minimum 1 minute.  
During the immersion, actuate mobile parts of the 
instrument minimum 3 times (if possible),so that the 
detergent can access all parts of the instrument. 

- Detergent Minimum duration 
1 minute, this 
duration can vary 
according product 

4 Drying After the soaking time, take out the instrument and 
wipe it with a disposable cloth. Then, place the 
instrument in a new bath of enzymatic detergent 
solution using warm tap water.   

- Disposable cloth 
- Detergent 

Until product is 
visually dry 

5 Manual  
Disinfection  

Brush all surface of the instrument using a soft brush 
for 2 minutes. 
Adjust brushing time if needed. 
Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when 
applicable) and use a syringe to access all difficult 
areas. Use a volume of 60 mL of the detergent 
solution. 

- Soft bristle brush 
- Detergent 
- Syringe 

Manual cleaning 
time duration is 
complete when the 
device’sΝsurface,Ν
joints, and crevices 
have been 
manually cleaned  

6 Rinse and 
finition  

Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 
minute. 
Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to 
access all difficult areas. 
Repeat soaking 2 additional times using fresh water 

- Reserve osmosis 
water 

- Syringe 

Minimum 1 minute 

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 

filtered air 
Until product is 
visually dry 

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

  

 
Note: In case of suspection of Creutzfeld-Jakob Disease (CJD), incinerate the ancillaries and the fixation pliers    
In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning 
process for which it will be fully responsible. 
 
STERILIZATION OF ANCILLAIRES 
Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers. 
The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry - 
DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011). 
1- The sterilization in autoclave is to make in a specific container (fenced basket, Tray, Plastic tray placed in a peelable pouches 
autoclavable).  
NB: It isn’tΝrecommendedΝto realize the sterilization with peelables pouches autoclavable without a container  Ancillaries can 
pierce the films components the pouches.  
2-A sterilization BY AUTOCLAVE is advised following this protocol:  
 
Steam sterilization parameters  Values Values 
Cycle Type Pre-vacuum Pre-vacuum 
Set Point Temperature  134°C / 273°F 132°C / 269.6°F 
Cycle Time Minimum 3 minutes  Minimum 4 minutes 
Dry Time Minimum 20 minutes Minimum 20 minutes 
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) Minimum 40 minutes Minimum 40 minutes 

 
3- Complete the form of traceability of the ancillaries sterilization.  
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Remark: After each cycle of cleaning/sterilization, insure of all the good working of the ancillaries: verify the integrality and the 
correct operation, of the locking systems (clipping, prehension) without excessive play. 
4- If the ancillaries utilization is different, after sterilization stock them in a tray on a peelable pouches. 
In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent 
sterilization process for which it will be fully responsible. 
 
STORAGE PRECAUTIONS 
Ancillaries and trial prostheses must be stored in their dedicated container or equivalent packaging to prevent any deterioration. 
Keep in a dry place away from light, at room temperature, in its original packaging. 
 
INFORMATION REQUEST AND CLAIMS 
Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality medical 
device. However, if a health professional (client, user, prescriber ...) had a claim or cause of dissatisfaction with a product in terms 
of quality, safety or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. 
In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious adverse effects for the patient, the health center must follow the 
legal procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the shortest time . 
For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and a comprehensive 
description of the incident or claim. 
Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors. 
If further information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or COUSIN 
BIOTECH at spine@cousin-biotech.com. 
 

Summary 
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σoticeΝd’instructions 

 

IntraSPINE® 
ϊISPτSITIόΝPτURΝδ’ESPχωEΝIσTER-EPINEUX AVEC APPUI LAMAIRE 

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE 
 
DESCRIPTION 
La prothèse IntraSPINE® est un dispositif médical inter-lamaire constituéΝd’uneΝcaleΝenΝdiméthyleΝsiloxaneΝ(silicone)Ν(disponibleΝenΝ
plusieurs tailles) adaptée au niveau inter vertébral et de deux ligaments en polyéthylène téréphtalate. 
δaΝcaleΝestΝrecouverteΝd’unΝtricotΝdeΝpolyéthylèneΝtéréphtalateΝavecΝuneΝzoneΝrecouverteΝd’unΝsheetingΝsurΝlaΝfaceΝavantΝdansΝlaΝzoneΝ
médullaire. 
Le ligament sera mis en tension par une boucle en titane (TA6V). 
MATERIAUX 
Prothèse IntraSPINE®: Diméthyle siloxane, Polyéthylène téréphtalate, Titane. 
χncillaireΝetΝprothèseΝd’essaisΝIntraSPIσE®μ χcierΝinoxydable,ΝωopolymèreΝd’acétal,ΝϊiméthyleΝsiloxaneΝ 
Origine ni humaine, ni animale – Non résorbable. 
INDICATIONS 
La prothèse IntraSPINE® est indiquée dans la chirurgie lombaire en cas de: 
- Arthropathie des facettes articulaires  
- Sténose foraminale 
- Discopathie dégénérative  
- Insuffisance ligamentaire inter spinale 
PERFORMANCES 
La prothèse IntraSPINE® est un dispositif de support élastique avec effet amortissant. Son implantation en site inter lamaire lui permet 
d’êtreΝprocheΝduΝcentreΝdeΝrotationΝdéveloppantΝainsiΝl’effetΝamortissantΝetΝlaΝremiseΝenΝtensionΝdesΝstructuresΝdiscoΝligamenteuseΝgrâceΝàΝ
la souplesse du sur-épineux. 
δeΝligamentΝentourantΝlesΝépineusesΝsusΝetΝsousΝjacentesΝauΝniveauΝinstrumentéΝauraΝpourΝfonctionΝprincipaleΝl’aideΝauΝligament postérieur 
lors de la flexion. Le second ligament permet une stabilité du dispositif inter lamaire sur son site 
δaΝprothèseΝIntraSPIσE®ΝaΝétéΝapprouvéeΝenΝvueΝd’uneΝimplantationΝàΝlongΝtermeΝdansΝl’organismeΝhumainέ 
CONTRE-INDICATIONS 
1) Ne pas implanter dans les cas suivants : 
- Allergie à l'un des composants 
- Enfant en croissance 
- Site infecté 
-  Femme enceinte 
β)ΝόacteursΝsusceptiblesΝdeΝcompromettreΝleΝsuccèsΝdeΝl’implantationΝμ 
- Ostéoporose sévère 
- 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 
 
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES 
1) ComplicationsΝsusceptiblesΝd’êtreΝliéesΝauΝdispositif : 
- InfectionΝdeΝlaΝprothèse,ΝruptureΝduΝligament,Νrelâchement,ΝruptureΝdeΝl’aileΝfixe,ΝélongationΝpermanente du ligament, déplacement de la 
cale, spondylolisthésis du segment stabilisé de manière dynamique, douleurs persistantes attribuées au niveau de stabilisation dynamique 
etΝnécessitéΝd’uneΝinterventionΝchirurgicaleΝdeΝrepriseΝavecΝfusionΝintersomatiqueΝàΝceΝniveau ;  
όracturesΝdeΝl’apophyseΝépineuse : peropératoire, post-opératoire ou lors du retrait du dispositifΝ(enΝraisonΝd’uneΝinfection),ΝpeuventΝêtreΝ
associéesΝàΝuneΝdislocationΝdeΝl’implant ; 
σouvelleΝopérationΝenΝraisonΝdeΝl’absenceΝdeΝguérison ; 
Dans certains cas, le dispositif médical a dû être retiré et une fusion par vis pédiculaire a dû être réalisée. 
β)ΝωomplicationsΝpeuΝsusceptiblesΝd’êtreΝliéesΝauΝdispositifΝmaisΝassociéesΝàΝl’interventionΝchirurgicaleΝouΝàΝl’étatΝdeΝsanté du patient : 
Brèche durale, fuite de liquide céphalo-rachidien, hématomes, troubles cardiovasculaires, thrombose veineuse profonde et embolie, 
infarctus du myocarde à la phase aiguë, infection superficielle de la plaie, troubles visuels inexpliqués à court terme, douleurs 
pseudoradiculairesΝspontanémentΝrésolutivesΝàΝl’autreΝjambe,ΝformationΝtardiveΝd’hématomesΝauΝniveauΝduΝcanal lombaire. 
PRÉCAUTIONS POST-OPÉRATOIRES 
Le patient doit être informé des soins et des précautions post-opératoires à observer. 
δ’utilisationΝd’unΝappareilΝorthopédiqueΝpourraitΝêtreΝnécessaireΝmaisΝn’estΝpasΝobligatoireέΝωetteΝdécisionΝneΝpeutΝêtreΝprise que par le 
chirurgien. 
PREωχUTIτσSΝϊ’UTIδISχTIτσ 
χvantΝtouteΝutilisation,ΝvérifierΝl’intégritéΝdeΝlaΝprothèse,ΝdesΝprothèsesΝd’essai,ΝdesΝancillairesΝetΝdeΝl’emballageέ 
σeΝpasΝutiliserΝenΝcasΝdeΝdétériorationΝdeΝlaΝprothèseΝetήouΝdesΝprothèsesΝd’essai,Νet/ou des ancillaires, et/ou des étiquettes, et/ou de 
l’emballageέ 
Ne pas utiliser si la prothèse est périmée. 
δeΝdéballageΝetΝlaΝmanipulationΝdeΝl’implantΝdoiventΝêtreΝeffectuésΝconformémentΝauxΝnormesΝd’asepsie,ΝafinΝd’enΝgarantirΝlaΝstérilité.  
χΝl’ouverture de la boîte cartonnée, le chirurgien doit vérifier que le numéro du lot, le modèle et la taille de la prothèse sont identiques aux 
donnéesΝfigurantΝsurΝl’étiquetteΝdeΝlaΝpochetteΝintérieureέΝϊansΝleΝcasΝcontraire,Νl’utilisationΝdeΝlaΝprothèseΝestΝstrictement interdite. 
EviterΝqueΝlaΝprothèse,ΝlesΝprothèsesΝd’essaiΝetΝlesΝancillairesΝsoientΝenΝcontactΝavecΝdesΝobjetsΝpouvantΝaltérerΝlaΝsurface. 
ωonditionsΝd’utilisationΝμΝtempératureΝcompriseΝentreΝΪγβ °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 prothèse IntraSPINE® a donc été approuvée pour une 
implantation à long terme et Cousin Biotech dispose à ce jour de 7 années de recul en ce qui concerne ces produits. 
La prothèse IntraSPINE®,ΝlesΝprothèsesΝd’essaiΝetΝleursΝancillairesΝneΝdoiventΝêtreΝutilisésΝqueΝparΝunΝchirurgienΝqualifiéΝenΝmatièreΝdeΝ
chirurgie rachidienne et formé à la technique chirurgicale propre à IntraSPINE®. Les informations contenues dans la présente notice sont 
nécessaires mais ne suffisent pas à maîtriser cette technique. La prescription est laissée au chirurgien, seule personne habilitée à le faire. 
ωhaqueΝprothèse,ΝchaqueΝprothèseΝd’essaiΝetΝchaqueΝancillaireΝIntraSPIσE®ΝfaitΝpartieΝd’unΝsystèmeΝetΝneΝdoitΝêtreΝutiliséΝqu’avecΝlesΝ
élémentsΝcorrespondantΝauΝsystèmeΝωτUSIσΝψIτTEωώΝd’origineέ 
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La prothèse IntraSPINE® est fabriquée à partir de matériaux souples et tout contact avec un matériau plus rigide peut altérer son 
comportementΝmécaniqueΝetΝsaΝduréeΝdeΝvieέΝToutΝcontactΝavecΝd’autresΝmatériauxΝdoitΝimpérativementΝêtreΝévitéέ 

δ’innocuitéΝ etΝ laΝ compatibilitéΝ deΝ l’implantΝ n’ontΝ pasΝ étéΝ évaluéesΝ dansΝ leΝ casΝd’unΝ examenΝ post-opératoire par imagerie à résonance 
magnétique (IRε)έΝ ωependant,Ν l’implantΝ seΝ composeΝ deΝ polytéréphtalateΝ dΥéthylène,Ν deΝ diméthylsiloxane et de titane, non 
ferromagnétiquesΝ dansΝ lesΝ quantitésΝ utiliséesΝ d’aprèsΝ laΝ documentationΝ médicaleέΝ EnΝ conséquence,Ν laΝ prothèseΝ IntraSPIσE® est 
compatible et sûre en casΝd’examenΝIRεέ 
δ’utilisationΝspécifiqueΝdesΝancillairesΝetΝdesΝprothèsesΝd’essaiΝωτUSIσΝψIτTEωώΝestΝnécessaireΝàΝl’implantationΝdeΝlaΝprothèse 
IntraSPINE®. 
δesΝimplantsΝdoiventΝêtreΝmanipulésΝetΝconservésΝavecΝprécautionΝdansΝunΝendroitΝsec,ΝàΝl’abriΝdeΝla lumière et à 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 à l'étiquetage de ce produit, la prothèse est à usage unique. Elle ne doit en aucun cas être réutilisée et/ou restérilisée 
(risques potentiels incluent mais ne se limitent pas à: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive). 

EXPLANTATION ET ÉLIMINATION DES DISPOSITIFS 
IlΝ convientΝ d’observerΝ lesΝ recommandationsΝ suivantesΝ lorsΝ deΝ l’explantationΝ etΝ deΝ laΝ manipulationΝ Ν desΝ dispositifs : ISO 12891-1:2011 
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ». 
ToutΝdispositifΝexplantéΝdoitΝêtreΝretournéΝenΝvueΝd’uneΝanalyse,ΝconformémentΝauΝprotocoleΝenΝvigueurέΝωeΝprotocoleΝestΝdisponible sur 
demande auprès de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas être nettoyé ni désinfecté avant 
expédition devra se trouver dans un emballage scellé. 
δ’éliminationΝduΝdispositifΝmédicalΝexplantéΝdoitΝêtreΝeffectuéeΝconformémentΝauxΝnormesΝduΝpaysΝconcernéΝenΝmatièreΝd’éliminationΝdesΝ
déchets infectieux.  
δ’éliminationΝd’unΝdispositifΝnon-implantéΝn’estΝsoumiseΝàΝaucuneΝrecommandationΝspécifiqueέ 
 
χvertissementΝsurΝlesΝancillairesΝetΝprothèsesΝd’essai 
Les ancillaires IntraSPINE® sont des dispositifs médicaux de Classe I, destinés à un usage temporaire et réutilisables. 
δesΝprothèsesΝd’essaiΝIntraSPIσE® sont des dispositifs médicaux de Classe IIa, destinés à un usage temporaire et réutilisables. 
ωontrairementΝàΝl’implantΝIntraSPIσE®,ΝlesΝancillairesΝetΝprothèsesΝd’essaiΝduΝkitΝsontΝfournisΝnonΝstérilesέ 
 

 
 

KITBIOINTRA 
Avant première utilisation 

- ProcéderΝauΝnettoyageΝadaptéΝdesΝancillairesΝetΝprothèsesΝd’essaiΝIntraSPIσE® 
- StériliserΝlesΝancillairesΝetΝprothèsesΝd’essaiΝàΝl’autoclave  

 
DECONTAMINATION et Nettoyage des ANCILLAIRES  
La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé. 
La méthode prescrite et les matières suivantes doivent être utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministère de la 
santé français - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011). 
Cette étape doit avoir lieu à la première utilisation et immédiatement après utilisation afinΝd’éviterΝqueΝdesΝparticulesΝouΝsécrétionsΝ
desséchéesΝn’adhèrentΝauxΝinstruments.  
Les instruments démontables doivent être 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 μΝσeΝpasΝutiliserΝd’agentsΝcorrosifsΝouΝdesΝproduitsΝdeΝnettoyageΝcaustiquesΝ 
2 procédés sont possibles : 

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

l’étape 
Instructions à suivre à cette étape Accessoires Durée 

E
ta

pe
s 

de
 n

e
tt
oy

a
ge

 

1 Elimination des 
contaminations 

RincerΝleΝproduitΝàΝl’eauΝduΝrobinetΝàΝtempératureΝ
ambiante en retirant toute substance organique 
visible à l’aideΝd’uneΝbrosseΝàΝpoilsΝdoux 

- Eau du robinet 
- Brosse à poils 

doux (ne pas 
utiliser de 
brosses de 
nettoyage 
métalliques) 

Jusqu’àΝ
élimination de 
toutes souillures 
visibles 

2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent à température 
ambiante (15-25°C). 
Ensuite, les lumières, filetages, joints et ouvertures 
des instruments doivent être nettoyés à grandes 
eauxΝavecΝunΝpistoletΝàΝjetΝd’eauΝpendantΝuneΝ
durée minimum de 10 secondes pour chaque 
position.  

- Détergent 
- Pistolet à jet 

d’eau 

Jusqu’àΝceΝqueΝ
le produit soit 
propre 
visuellement 

3 Nettoyage ultrason   σettoyerΝl’instrumentΝdansΝunΝbacΝultrasonsΝ
contenant cette solution. 
Veiller à ce que tous les raccords ou visseries 
desserrés par les vibrations soient resserrés. 

- Bac ultrason Durée minimale 
10 minutes, cette 
durée peut varier 
selon le produit. 
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E
ta

pe
s 

de
 

n
e

tt
oy

a
g

e 

4 Trempage TremperΝl’instrumentΝdansΝdeΝl’eauΝosmoséeέ 
Après, le traitement par ultrasons les lumières, 
filetages, joints et ouvertures des instruments 
doivent encore être nettoyés à grandes eaux 
avecΝunΝpistoletΝàΝjetΝd’eauΝpendantΝuneΝduréeΝ
minimum de 10 secondes pour chaque position. 

- Eau osmosée Au moins 30 
secondes de 
trempage 

5 Laveur 
automatique 

Placer le dispositif entier démonté dans un 
laveur automatique 

- Laveur automatique  
- Dispositif démonté 

Durée du cycle 
total minimum : 39 
minutes 

 
Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur 
Paramètres des cycles  Temps Température minimale Type de détergent/eau 
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet 
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent  
Rinçage 2 minutes <45°C Eau du robinet 
Rinçage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée 
Séchage 25 minutes > 70°C Non applicable 
 

E
ta

pe
s 

de
 f
in

ito
n 

6 Rinçage final RincerΝsoigneusementΝavecΝdeΝl’eauΝdistillée - Eau distillé Au moins 1 minute 
7 Séchage final Sécher àΝl’airΝcompriméΝfiltréΝdeΝqualitéΝmédicale - Air comprimé filtré de 

qualité médicale 
Jusqu'à ce que le 
produit soit sec 
visuellement 

8 Rangement Les instruments doivent être placés dans la bonne 
position dans les conteneurs comme décrit sur la 
carte de positionnement fixée sur le conteneur de 
stérilisation 

  

 
 

B- Procédure nettoyage manuel seul :  
 

 Etapes Description de 
l’étape 

Instructions à suivre à cette étape Accessoires Durée 

E
ta

pe
s 

de
 n

e
tt
oy

a
ge

 

1 Elimination des 
contaminations 

Rincer leΝproduitΝàΝl’eauΝduΝrobinetΝàΝtempératureΝ
ambiante en retirant toute substance organique visible à 
l’aideΝd’uneΝbrosseΝàΝpoilsΝdoux 

- Eau du robinet 
- Brosse à poils doux 

(ne pas utiliser de 
brosses de 
nettoyage 
métalliques) 

Jusqu’àΝéliminationΝ
de toutes souillures 
visibles 

2 Séchage SécherΝleΝdispositifΝàΝl’aideΝd’unΝchiffonΝsecΝetΝnonΝ
pelucheuxέΝIlΝestΝaussiΝpossibleΝd’utiliserΝdeΝl’airΝfiltréΝdeΝ
qualité médicale 

- Chiffon non pelucheux 
- Air comprimé filtré de 

qualité médicale 

Jusqu’àΝceΝqueΝleΝ
produit soit sec 
visuellement 

E
ta

pe
s 

de
 d

é
si

n
fe

ct
io

n 

3 Application de la 
désinfection  

Préparer une solution de détergent à température 
ambianteΝenΝutilisantΝdeΝl’eauΝduΝrobinetΝ(1η-25°C). 
Tremper les instruments en position ouverte (si 
applicable). Pendant l'immersion, actionnez les parties 
mobiles des temps de l'instrument 3 fois pour que le 
détergent puisse avoir accès à toutes les parties de 
l'instrument. 

- Détergent Durée minimale 1 
minute, cette durée 
peut varier selon le 
produit. 

4 Séchage Une fois le trempage terminé,ΝenlevezΝl’instrumentΝetΝ
essuyez-le avec un tissu jetable. Placez alors 
l’instrumentΝdansΝunΝnouveauΝbainΝdeΝdétergentΝenΝ
utilisantΝdeΝl’eauΝduΝrobinetΝàΝtempératureΝambiante 

- Tissu jetable 
- Détergent 

Jusqu’àΝceΝqueΝleΝ
produit soit sec 
visuellement 

5 Désinfection 
manuelle 

Brossez toute la surface de l'instrument utilisant une 
brosse douce. Ajustez le temps de brossage si 
nécessaire. Actionnez les parties mobiles de l'instrument 
3 fois (si applicable) et utilisez une seringue pour avoir 
accès à toutes lesΝzonesΝdifficilesΝd’accèsέΝUtilisezΝunΝ
volume de 60 ml de la solution de détergent. 

- Brosse à poils doux 
- Détergent 
- Seringue 

Le nettoyage manuel 
est terminé lorsque 
la surface du 
dispositif, les 
articulations et les 
creux ont bien été 
nettoyés à la main 

6 Rinçage et 
finition  

Trempez l'instrument dans de l'eau d'osmosée pendant 1 
minute.   
Utilisez une seringue et 60 ml d'eau osmosée pour avoir 
accèsΝàΝtoutesΝlesΝzonesΝdifficilesΝd’accèsέ 
Répétez le trempage deux fois supplémentaires en 
utilisant de l'eau douce. 

- Eau osmosée 
- Seringue 

Au moins 1 minute 

7 Rinçage final RincerΝsoigneusementΝavecΝdeΝl’eauΝdistillée - Eau distillé Au moins 1 minute 
8 Séchage final Sécher àΝl’airΝcompriméΝfiltréΝdeΝqualitéΝmédicale - Air comprimé filtré de 

qualité médicale 
Jusqu'à ce que le 
produit soit sec 
visuellement 

9 Rangement Les instruments doivent être placés dans la bonne 
position dans les conteneurs comme décrit sur la carte 
de positionnement fixée sur le conteneur de 
stérilisation 

  

 
 
Note : En cas de suspicion de maladie de Creutzfeld-Jakob (εωJ),ΝincinérerΝl’ancillaireΝetΝlaΝpinceΝdeΝfixationΝ 
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 entièrement responsable. 
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STERILISATION DES ANCILLAIRES 
La stérilisation est réalisée sous la responsabilité des centres de soins de santé. 
La méthode prescrite et les matières suivantes doivent être utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministère de la 
santé français - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011). 
1- La stérilisation en autoclave est à réaliser dans un conteneur spécifique (Panier grillagé, Plateau, Plateau plastique placé dans un 
sachet pelable autoclavable).  
NB : Il n'est pas recommandé de réaliser la stérilisation dans des sachets pelables autoclavables 
les ancillaires pourraient perforer les films constituant les sachets.  
2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :  
Paramètres de stérilisation à la vapeur Valeurs Valeurs 
Type de cycle Vide préalable Vide préalable  
Température de consigne 134°C 132°C 
Temps du cycle complet 3 minutes minimum 4 minutes minimum 
Temps de séchage 20 minutes minimum 20 minutes minimum 
Temps de refroidissement (à l'intérieur et à l'extérieur des 
chambres d'autoclave) 

40 minutes minimum 40 minutes minimum 

 
3- Compléter le Formulaire de traçabilité de la stérilisation des ancillaires.  
Remarque : Après chaque cycle de nettoyage/stérilisation,Νs’assurerΝdeΝl’intégritéΝetΝduΝbonΝfonctionnementΝdesΝancillairesΝμΝvérifierΝ
l’assemblageΝetΝleΝbonΝfonctionnementΝdesΝmécanismes,ΝdesΝsystèmesΝdeΝverrouillageΝ(clippage,Νpréhension)ΝsansΝjeuΝexcessifέ 
4- SiΝl’utilisationΝdesΝancillairesΝestΝdifférée,Νles stocker après 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 entièrement responsable. 
 
PRÉCAUTIONS DE STOCKAGE 
δesΝancillairesΝetΝprothèsesΝd’essaiΝdoiventΝêtreΝentreposésΝdansΝleurΝconteneurΝprévuΝàΝcetΝeffetΝouΝdansΝunΝemballageΝéquivalent afin 
d’éviterΝtouteΝdétériorationέ 
A conserver dans un endroit sec, à l'abri de la lumière, et à température ambiante, dans son emballage. 
 
ϊEεχσϊESΝϊ’IσότRεχTIONS ET RÉCLAMATIONS 
ωonformémentΝàΝsaΝpolitiqueΝqualité,ΝωτUSIσΝψIτTEωώΝs’engageΝàΝtoutΝmettreΝenΝœuvreΝpourΝproduireΝetΝfournirΝunΝdispositifΝmédical de 
qualité. Si toutefois un professionnel de santéΝ (client,Ν utilisateur,Ν prescripteur…)Ν avaitΝ uneΝ réclamationΝ ouΝ unΝ motifΝ d’insatisfactionΝ
concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. 
En cas de dysfonctionnement d’unΝimplantΝouΝsiΝcelui-ci avait contribué à 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,Ν merciΝ deΝ préciserΝ laΝ référence,Ν leΝ numéroΝ deΝ lot,Ν lesΝ coordonnéesΝ d’unΝ référent,Ν ainsiΝ qu’uneΝ descriptionΝ
exhaustiveΝdeΝl’incidentΝouΝdeΝlaΝréclamationέ 
Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprès de COUSIN BIOTECH et de ses 
distributeurs. 
PourΝ toutΝ renseignement,Ν veuillezΝ contacterΝ votreΝ représentant,Ν votreΝ distributeurΝ ωτUSIσΝ ψIτTEωώΝ ouΝ directementΝ àΝ l’adresseΝ
electronique suivante spine@cousin-biotech.com. 
 

Sommaire 
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Gebrauchsanweisung 

IntraSPINE® 
VORRICHTUNG FÜR DEN INTERSPINALES RAUM MIT LAMINARER STÜTZFUNKTION 

STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG 
BESCHREIBUNG 
Die IntraSPINE®-Prothese ist eine medizinische Vorrichtung für den interlaminaren Einsatz, bestehend aus einem an die 
Zwischenwirbelebene angepassten Kissen aus Dimethylsiloxan (Silikon) (in mehreren Größen erhältlich) und zweit Bänder aus 
Polyethylenterephtalat. 
Das Kissen ist mit einem Gewebe aus Polyethylenterephtalat überzogen, das auf der vorderen Seite in der Medullärzone mit einem 
Sheeting abgedeckt ist.  
Das Band wird mithilfe einer Titanschleife unter Spannung gesetzt (TA6V). 
MATERIAL 
IntraSPINE®-Prothese: Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan. 
Zubehör und IntraSPINE®-Versuchsprothese: Edelstahl, Acetalcopolymer, Dimethylsiloxan . 
Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs – Nicht resorbierbar 
INDIKATIONEN 
Die Prothese IntraSPINE ® für lumbale Operation, ist in folgenden Fällen angezeigt: 
- Facettensyndrome  
- Foramenstenose 
- Degenerative Bandscheibenerkrankung  
- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats 
LEISTUNGEN 
Die IntraSPINE®-Prothese ist eine elastische Stützvorrichtung mit stoßdämpfender Wirkung. Durch die interlaminare Lage gelangt die 
Prothese in die Nähe des Rotationszentrums. Auf diese Weise entwickelt sie Dank der Flexibilität des Dornfortsatzbandes stoßdämpfende 
Wirkung und sorgt für eine verbesserte Spannung der Bandscheiben/Bänder-Struktur. 
Die wichtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die darüber und darunter liegenden Dornfortsätze umschließt, ist die 
Unterstützung des hinteren Bandes bei der Beugung. Der zweite Band stellt die Stabilität des Gerätes unter Lamina auf ihrer Website. 
IntraSPINE® wurde für eine langzeitige Implantation im menschlichen Körper validiert. 
KONTRAINDIKATIONEN 
1) In folgenden Fällen nicht implantieren: 
- Allergie gegen einen der Bestandteile  
- Kind im Wachstum 
- Bestehende Infektion  
- Schwangerschaft 
2) Faktoren die den Erfolg der Implantation beeinflussen können: 
- Schwere Osteoporose  
- Bedeutende Verformung der Wirbelsäule 
- Lokale Knochentumore  
- Systemische oder Stoffwechselstörungen 
- Infektionskrankheiten  
- Übergewicht 
- Drogenabhängigkeit  
- Intensive körperliche Betätigung, Beispielsweise Wettkampfsport oder anstrengende Arbeiten 
NEBENWIRKUNGEN 
1) Komplikationen, die wahrscheinlich auf das Produkt zurückzuführen sind: 
- Infektion der Prothese, Bänderriss, Lockerung, Starrflügelbruch, permanente Bänderdehnung, Verlagerung des Keils, Spondylolisthese 
im Verhältnis zum dynamisch stabilisierten Segment, anhaltende Schmerzen, die dem dynamisch stabilisierten Bereich zuzuschreiben 
sind, und erforderliche Revisionschirurgie mit interkorporeller Fusion in diesem Bereich;  
Dornfortsatzbrüche:  Intraoperativ, postoperativ oder während der Entfernung des Produktes (wegen Infektion), die mit einer Verlagerung 
des Implantats in Verbindung gebracht werden können; 
Verzögerte Nachoperation wegen ausbleibender Genesung; 
In einigen Fällen musste das medizinische Instrument entfernt und eine Fusion der Pedikelschraube durchgeführt werden. 
2) Komplikationen, die wahrscheinlich nicht auf die Vorrichtung, sondern auf den chirurgischen Eingriff oder auf den Zustand des 
Patienten zurückzuführen sind: 
Duralriss, Austreten von zerebral-spinaler Flüssigkeit, Hämatom, kardiovaskuläre Erkrankungen, tiefe Venenthrombose und Embolie, 
akute Herzmuskelentzündung, oberflächliche Wundenentzündung, kurzzeitige, unerklärte Sehstörungen, selbstbegrenzende 
pseudoradikuläre Schmerzen im anderen Bein, spät auftretende Bildung eines Hämatoms am lumbalen Spinalkanal. 
POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN 
Der Patient muss von den postoperativen Nachsorge- und Vorsichtsmaßnahmen unterrichtet werden. 
Die Verwendung einer Stütze kann erforderlich sein, ist jedoch nicht vorgeschrieben. Die Entscheidung obliegt dem Chirurgen. 
VORSICHTSMAßNAHMEN BEI DER VERWENDUNG 
Prüfen Sie vor jedem Einsatz  die Unversehrtheit der Prothese, der Versuchsprothesen, des Zubehörs und der Verpackung. 
Verwenden Sie das Produkt NICHT im Fall einer Beschädigung der Prothese, der Etiketten, der Versuchsprothesen, der Zubehörteile bzw. 
der Verpackung. 
Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen. 
Das Auspacken und die Handhabung des Implantats muss unter Beachtung der aseptischen Standards erfolgen, um die Keimfreiheit zu 
gewährleisten.  
Bei Öffnen des Kartons hat der Chirurg sicherzustellen, dass die Losnummer, das Modell und die Größe der Prothese mit den Angaben 
auf dem Etikett des inneren Beutels übereinstimmen. Anderenfalls ist die Verwendung der Prothese streng verboten. 
Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegenständen, die die Oberfläche der Prothese, der Versuchsprothesen und der Zubehörteile 
beschädigen könnten. 
Einsatzbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate müssen biologischen Flüssigkeiten und der Absonderung von 
Körpergeweben, mit denen sie bei der Verwendung in Kontakt treten, standhalten. Die IntraSPINE®-Prothese wurde für eine langzeitige 
Implantation validiert. Heute verfügt Cousin Biotech über 7 Jahre Feedback bezüglich dieses Produktes. 
Die IntraSPINE®-Prothese, Probeprothesen und Nebenaggregate dürfen nur durch einen qualifizierten Chirurgen, der für die 
Wirbelsäulenchirurgie und die Operationstechnik von IntraSPINE® ausgebildet ist, implantiert werden. Die in dieser Gebrauchsanweisung 
enthaltenen Informationen sind erforderlich, jedoch nicht ausreichend, um die Operationstechnik zu beherrschen. 



Page 11/ 32 

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

Jede IntraSPINE®-Prothese, -Versuchsprothese und das Zubehör sind Teil eines Systems und dürfen ausschließlich mit Elementen 
verwendet werden, die dem Original-COUSIN BIOTECH-System entsprechenden. 
IntraSPINE® besteht aus weichen Materialien, ein Kontakt mit härteren Materialien kann das mechanische Verhalten und die Lebensdauer 
der Prothese beeinträchtigen. Es ist unbedingt erforderlich, den Kontakt mit anderen Materialien zu vermeiden. 
Das Implantat wurde nicht für die Sicherheit und die Kompatibilität im Fall einer postoperativen Untersuchung unter Verwendung der 
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Allerdings besteht das Implantat aus Polyethylenterephtalat, Dimethylsiloxan und Titan, 
welche gemäß den entsprechenden Literaturangaben in diesen Mengen nicht ferromagnetisch sind. Demzufolge ist die IntraSPINE®-
Prothese mit einer MRT kompatibel und sicher. 
Für die Implantation der IntraSPINE®-Prothese ist die Verwendung des COUSIN BIOTECH-Systems mit Zubehör und Versuchsprothese 
erforderlich. 
Implantate müssen mit großer Sorgfalt gehandhabt und lichtgeschützt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden. 
Transport: Der Transport der Vorrichtungen hat in geschlossenen Fahrzeugen gemäß den für derartige Transportfahrzeuge geltenden 
Vorschriften zu erfolgen. Es bestehen keine besonderen Transportbedingungen für die Vorrichtung. 
WICHTIG: DIE INTRASPINE®-PROTHESE NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT RESTERILISIEREN 
Gemäß der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es dürft auf keinen Fall wiederverwendet 
und/oder neu sterilisiert werden (zu den möglichen Risiken zählen unter anderem: Verlust der Sterilität des Produkts, Risiko von 
Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv 

EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE 
Die Explantation und die Handhabung haben gemäß den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1μβί11Ν „ImplantateΝ fürΝ ωhirurgieΝ - 
EntfernungΝundΝχnalyseΝvonΝchirurgischenΝImplantaten“,ΝTeilΝ1μΝ„EntfernungΝundΝώandhabung“έ 
Eine explantierte Vorrichtung muss gemäß dem derzeit geltenden Protokoll zur Analyse zurückgesendet werden. Dieses Protokoll ist auf 
Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhältlich. Wichtiger Hinweis: ein vor dem Versand nicht gereinigtes und nicht desinfiziertes Implantat 
muss in einer versiegelten Verpackung zurückgesendet werden. 
Die Entsorgung eines explantierten Medizinproduktes hat gemäß den im entsprechenden Land geltenden Richtlinien für die Entsorgung 
von gefährlichen, infektiösen Abfällen zu erfolgen. 
Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen. 
Warnhinweis zu Zubehörteilen und Versuchsprothesen 
Die IntraSPINE®-Zubehörteile sind medizinische Vorrichtungen der Klasse I für einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar. 
Die IntraSPINE®-Versuchsprothese ist eine medizinische Vorrichtung der Klasse IIa für einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar. 
Im Gegensatz zu der Prothese IntraSPINE® werden das Zubehör und die Testprothesen (im Instrumentenset enthalten) nicht steril 
geliefert. 
 

 
 

KITBIOINTRA 
Vor der ersten Verwendung 
Das Zubehör und die Testprothesen müssen: 

- Angemessen gereinigt werden  
- Im Dampfsterilisator sterilisiert werden 

DEKONTAMINIERUNG UND Reinigung der HILFSINSTRUMENTE  
Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen. 
Es müssen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Übertragungsrisiko von NCTA zu 
verringern, (Französisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011). 
Dieser Schritt sollte bei der ersten Benutzung und sofort nach Gebrauch erfolgen, um das Anhaften von getrockneten Partikeln oder 
Sekreten an den Instrumenten zu verhindern.  
Die demontierbaren Instrumente müssen demontiert werden 
Empfohlene Produkte zur Reinigung  
                - ein neutrales enzymatisches Reinigungsmittel                
                - Oder Reinigungsprodukte, die für chirurgische Instrumente geeignet sind (neutral oder mild alkalisch) und den geltenden 
Vorschriften entsprechen.  
- Vorsicht: Verwenden Sie keine korrodierenden Substanzen oder stark alkalischen Reinigungsmittel  
2 Vorgehensweisen sind möglich: 

A. Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerät mit manueller Vorreinigung: 
 Schritte Beschreibung des 

Schritts 
Anweisungen für diesen Schritt Zubehör Dauer 
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1 Entfernung von 
Verunreinigungen 

Spülen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei 
Raumtemperatur und entfernen Sie alle 
sichtbaren organischen Substanzen mit einer 
weichen Bürste. 

- Leitungswasser 
- Weiche 

Borstenbürste 
(keine 
Drahtreinigungsbü
rsten verwenden), 

bis alle 
sichtbaren 
Verunreinigungen 
entfernt sind. 

2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslösung bei 
Raumtemperatur (15-25°C) vor. 
Die Hohlräume, Gewinde, Verbindungen und 
Öffnungen der Instrumente müssen unter 
fließendem Wasser mit einer Spritzpistole 
mindestens 10 Sekunden lang in jeder Position 
gereinigt werden.  
 

- Reinigungsmittel 
- Wasserstrahlpistole 

Bis das Produkt 
optisch sauber 
ist. 

3 Ultraschallreinigung  Reinigen Sie das Gerät in einem Ultraschallbad 
mit dieser Lösung. 
Stellen Sie sicher, dass alle durch 
Vibrationen gelösten Verbindungen oder 
Schrauben wieder angezogen werden. 

- Ultraschallbad Mindestdauer 10 
Minuten, diese 
Dauer kann je 
nach Produkt 
variieren. 
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4 Einweichen Weichen Sie das Gerät in 
Osmosewasser ein. 
Nach der 
Ultraschallbehandlung müssen 
die Hohlräume, Gewinde, 
Verbindungen und Öffnungen 
der Instrumente nochmals unter 
fließendem Wasser mit einer 
Spritzpistole mindestens 10 
Sekunden lang in jeder Position 
gereinigt werden. 

- Osmosewasser Mindestens 30 
Sekunden Einweichzeit 

5 Automatische Waschanlage Legen Sie das gesamte 
demontierte Gerät in eine 
automatische Spülmaschine. 

- Automatische 
Spülmaschine  

- Demontiertes Gerät 

Mindestdauer des 
Gesamtzyklus: 39 
Minuten 

 
Hinweise zur Reinigung im Spül- und Desinfektionsgerät 
Zyklus-Parameter  Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des 

Wassers 
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser 
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel  
Spülen 2 Minuten <45°C Leitungswasser 
Thermisches Spülen 5 Minuten 90°C Osmosewasser 
Trocknung 25 Minuten > 70°C Nicht zutreffend 
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6 Schlussspülung Gründlich mit destilliertem Wasser abspülen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute 
7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte 

medizinische 
Druckluft 

Bis das Produkt 
optisch trocken ist. 

8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang müssen die Instrumente 
in der richtigen Position in die Behälter geräumt 
werden, so wie es auf der an dem Sterilisationsbehälter 
befestigten Positionierungskarte beschrieben ist. 

  

 
B. Nur manuelle Reinigung:  

 
 Schritte Beschreibung 

des Schritts 
Anweisungen für diesen Schritt Zubehör Dauer 
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1 Entfernung von 
Verunreinigungen 

Spülen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei 
Raumtemperatur und entfernen Sie alle sichtbaren 
organischen Substanzen mit einer weichen Bürste. 

- Leitungswasser 
- Weiche Borstenbürste 

(keine 
Drahtreinigungsbürs
ten verwenden), 

bis alle sichtbaren 
Verunreinigungen 
entfernt sind. 

2 Trocknung Trocknen Sie das Gerät mit einem trockenen, 
fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte medizinische 
Luft verwendet werden. 

- Nicht flauschiges 
Tuch 

- Gefilterte 
medizinische Druckluft 

Bis das Produkt 
optisch trocken ist. 
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3 Anwendung der 
Desinfektion  

Mit Leitungswasser (15-25°C) eine 
Reinigungsmittellösung bei Raumtemperatur zubereiten. 
Instrumente in geöffneter Stellung (falls zutreffend) 
eintauchen. Während des Eintauchens die beweglichen 
Teile des Gerätes dreimal betätigen, damit das 
Reinigungsmittel alle Teile des Gerätes erreicht. 

- Reinigungsmittel Mindestdauer 1 
Minute, die Dauer 
kann je nach Produkt 
variieren. 

4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerät entnehmen und mit 
einem Einwegtuch abwischen. Anschließend das Gerät 
in ein neues Reinigungslösung geben, die mit 
Leitungswasser bei Raumtemperatur hergestellt wurde. 

- Einwegtuch 
- Reinigungsmittel 

Bis das Produkt 
optisch trocken ist. 

5 Manuelle 
Desinfektion 

Bearbeiten Sie die gesamte Oberfläche des Instruments 
mit einer weichen Bürste. Verlängern Sie nötigenfalls 
die Zeit der Reinigung mit der Bürste. Betätigen Sie die 
beweglichen Teile (falls zutreffend) des Gerätes 3 Mal, 
und verwenden Sie eine Spritze, um alle schwer 
zugänglichen Teile des Gerätes zu erreichen. 
Verwenden Sie 60 ml der Reinigungslösung. 

- Weiche Borstenbürste 
- Reinigungsmittel 
- Spritze 

Die manuelle 
Reinigung ist 
abgeschlossen, 
wenn die Oberfläche 
des Gerätes, die 
Fugen und 
Hohlräume von 
Hand sorgfältig 
gereinigt wurden. 

6 Spülen und 
abschließende 
Bearbeitung  

Das Gerät 1 Minute in Osmosewasser einweichen.  
Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml Osmosewasser, 
um alle schwer zugänglichen Stellen zu erreichen. 
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit frischem 
Wasser. 

- Osmosewasser 
- Spritze 

Mindestens 1 Minute 

7 Schlussspülung Gründlich mit destilliertem Wasser abspülen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute 
8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte 

medizinische Druckluft 
Bis das Produkt 
optisch trocken ist. 

9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang müssen die Instrumente 
in der richtigen Position in die Behälter geräumt 
werden, so wie es auf der an dem Sterilisationsbehälter 
befestigten Positionierungskarte beschrieben ist. 

  

 
Hinweis: Bei Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) die Hilfs- und Fixierklammer verbrennen.  
Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten 
Reinigungsprozess durchführen, für den sie in vollem Umfang verantwortlich ist. 
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STERILISATION der Hilfsinstrumente 
Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen. 
Es müssen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Übertragungsrisiko von NCTA zu 
verringern, (Französisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011). 
1- Die Sterilisation im Autoklaven erfolgt in einem spezifischen Behälter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem autoklavierbaren 
Aufreißbeutel).  
NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren Aufreißbeuteln durchzuführen, ohne dass ein Behälter vorhanden 
ist,  
2-Eine Sterilisation PER AUTOKLAV wird gemäß dem folgenden Protokoll empfohlen:  

Parameter für 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 
Kühlzeit (innerhalb und außerhalb der Autoklavkammern) Mindestens 40 Minuten Mindestens 40 Minuten 
 
3- Ausfüllen des Vordrucks zur Rückverfolgbarkeit der Sterilisation der Instrumente.  
Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integrität und den ordnungsgemäßen Betrieb der Instrumente sicherstellen: 
Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und Verriegelungssysteme (Clipping, Greifen) ohne übermäßiges Spiel prüfen. 
4- Wenn sich der Gebrauch der Instrumente verzögert, lagern Sie sie nach der Sterilisation in einem Aufreißbeutel auf einem Tablett.  
Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten 
Reinigungsprozess durchführen, für den sie in vollem Umfang verantwortlich ist. 

RÜCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN 
Gemäß der unternehmenseigenen Qualitätspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alles zu tun, um ein hochwertiges Medizinprodukt 
herzustellen und zu liefern. Falls dennoch ein Vertreter der Medizinbranche (Kunde, Benutzer, verschreibender Arzt etc.) Anlass zu einer 
Reklamation hat oder mit der Qualität, Sicherheit oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, wird er gebeten, dies COUSIN BIOTECH 
schnellstmöglich mitzuteilen. 
Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwünschte Nebenwirkung verursacht hat, muss 
die betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden und COUSIN BIOTECH 
unverzüglich informieren. 
Bei jeglichem Schriftverkehr wird um die Angabe der Artikelnummer, der Chargennummer und der Daten eines Ansprechpartners sowie 
um eine umfassende Beschreibung des Zwischenfalls oder der Reklamation gebeten. 
Die Broschüren, die Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik können formlos bei COUSIN BIOTECH und seinen 
Zwischenhändlern angefordert werden. 
Zusätzliche Informationen können angefordert werden bei Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Händler oder COUSIN BIOTECH : 
spine@cousin-biotech.com. 
 

Zusammenfassung 
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Istruzioni per l'uso  

 

IntraSPINE® 
DISPOSITIVO PER LO SPAZIO INTERSPINOSO A SOSTEGNO LAMINARE 

PRODOTTO STERILE MONOUSO 
DESCRIZIONE 
La protesi IntraSPINE® è un dispositivo medicale interlaminare costituito da uno spessore in dimetilsilossano (silicone) (disponibile in 
diverse misure) adatto al livello intervertebrale e di due legamenti in polietilene tereftalato. 
Lo spessore è ricoperto da una pellicola di polietilene tereftalato con un'area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona 
midollare. 
Il legamento è posto in tensione da una anello in titanio (TA6V). 
MATERIALI 
Protesi IntraSPINE®: dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio. 
Ausilio e protesi di prova IntraSPINE®: acciaio inossidabile, copolimero di acetale, dimetilsilossano . 
Origine non umana né animale - Non riassorbibile. 
INDICAZIONI 
La protesi IntraSPINE ® è indicato per la chirurgia lombare se: 
- Sindrome delle faccette articolari da artropatia  
- Stenosi foraminale 
- Discopatia degenerativa  
- Insufficienza legamentosa interspinosa 
PRESTAZIONI 
La protesi IntraSPINE® è un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. L'impianto in sede interlaminare, in prossimità del 
centro di rotazione, favorisce l'azione ammortizzante e la rimessa in tensione delle strutture disco-legamentose grazie all'elasticità del 
legamento sovraspinoso. 
Il legamento posto in corrispondenza delle spinose vertebrali a contatto con l'area interessata dall'impianto (sopra e sotto) funge 
principalmente da ausilio al legamento posteriore in fase di flessione. Il secondo legamento garantisce la stabilità del dispositivo 
interlaminare una volta collocato in sede. 
 IntraSPINE® èΝstataΝapprovataΝperΝl’impiantoΝaΝlungoΝtermineΝnelΝcorpoΝumanoέ 
CONTROINDICAZIONI 
1) Non impiantare nei casi seguenti: 
- Allergia a un componente  
- Bambini in fase di crescita 
- Infezione locale  
- Gravidanza 
2) Fattori suscettibili di compromettere il buon esito dell'impianto: 
- Osteoporosi grave  
- Gravi deformazioni del rachide 
- Tumori ossei locali  
- Disturbi sistemici o metabolici 
- Malattie infettive  
- Obesità 
- Tossicodipendenza  
- Intensa attività fisica (ad esempio, sport a livello agonistico o lavori fisicamente impegnativi) 
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI 
1) Complicanze che potrebbero insorgere a causa del dispositivo: 
- Infezione della protesi, rottura del legamento, allentamento, rotturaΝdell’alaΝfissa,ΝstiramentoΝcronicoΝdelΝ legamento,ΝspostamentoΝdelloΝ
stesso, spondilolistesi al segmento dinamicamente stabilizzato, dolore persistente attribuito al livello dinamicamente stabilizzato e 
intervento di revisione richiesto con la fusione intersomatica a quel livello.  
Fratture del processo spinoso: interoperatoria, postoperatoria o durante la rimozione del dispositivo (rimozione a causa di infezione) e 
possonoΝessereΝassociateΝalloΝspostamentoΝdell’impiantoέ 
Reintervento tardivo a causaΝdell’assenzaΝdiΝrecuperoέ 
In taluni casi si è dovuto procedere alla rimozione dello strumento medico e all'esecuzione della fusione della vite pedicolare. 
2) Complicanze difficilmente collegate al dispositivo, ma legate alla chirurgia o alle condizioni del paziente: 
lacerazione durale, fuoriuscita del fluido cerebrospinale, ematoma, problemi cardiovascolari, trombosi venosa profonda ed embolia, 
infezione acuta del miocardio, infezione superficiale di ferite, disturbo visivo inspiegato a breve termine, dolore pseudoradicolare 
autolimitanteΝnell’altraΝgamba,ΝformazioneΝdiΝematomaΝnelΝcanaleΝspinaleΝlombareΝaΝesordioΝtardivoέ 
PRECAUZIONI POSTOPERATORIE 
Il paziente dovrà essere informato sulle cure e le precauzioni postoperatorie. 
Potrebbe essere necessario ma nonΝobbligatorioΝl’usoΝdiΝun’unitàΝposturaleέΝδaΝdecisioneΝspettaΝalΝchirurgoέ 
PRECAUZIONI PER L'USO 
Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrità della protesi, delle protesi di prova, dei dispositivi ausiliari e della confezione. 
Non utilizzare in caso di deterioramento della protesi e/o delle protesi di prova, e/o delle etichette, e/o dei dispostivi ausiliari e/o della 
confezione. 
Non utilizzare se la protesi risulta obsoleta. 
δ’aperturaΝeΝlaΝmanipolazioneΝdell’impiantoΝdovràΝessereΝeseguitaΝinΝconformità agli standard di asepsi, per garantire la sterilità. 
Quando si apre la scatola di cartone, il chirurgo dovrà assicurarsi che il numero di lotto, il modello e le dimensioni della protesi siano uguali 
a quelle indicate nell'etichetta della borsa interna. χltrimentiΝl’usoΝdellaΝprotesiΝèΝrigorosamenteΝproibitoέ 
Evitare che la protesi, le protesi di prova e i dispositivi ausiliari vengano a contatto con oggetti che possano danneggiarne la superficie. 
Condizioni operative: temperatura tra +32°C a 42°C. Gli impianti dovranno essere resistenti ai fluidi biologici e al rilascio di tessuti 
corporei,ΝconΝiΝqualiΝvengonoΝaΝcontattoΝduranteΝl’usoέΝPertantoΝlaΝprotesiΝIntraSPIσE® è stata approvata per un impianto a lungo termine e 
attualmente Cousin Biotech dispone di 7 anni di riscontri su tali prodotti. 
La protesi IntraSPINE®, le protesi di prova e gli strumenti ancillari dovranno essere utilizzati da chirurghi qualificati formati alla chirurgia 
spinale e alla tecnica chirurgica IntraSPINE®. Le informazioni contenute in queste istruzioni sono necessarie ma non sufficienti per 
controllare la tecnica chirurgica. 
La prescrizione della protesi è prerogativa del personale medico, il solo in grado di valutarne l'opportunità. 
Ogni protesi, protesi di prova e dispositivo ausiliario IntraSPINE® fa parte di un sistema e deve essere utilizzato esclusivamente in 
combinazione con altri prodotti originali appartenenti al medesimo sistema COUSIN BIOTECH. 



Page 15/ 32 

IntraSPINE® è costituita da materiali morbidi, qualsiasi contatto con materiali più duri può alterare il suo comportamento meccanico e la 
suaΝdurataΝdiΝvitaέΝÈΝobbligatorioΝevitareΝilΝcontattoΝconΝaltriΝmaterialiέΝδ’impiantoΝnonΝèΝstatoΝtestatoΝperΝsicurezzaΝeΝcompatibilità in caso di 
investigazioneΝpostoperatoriaΝutilizzandoΝl’ImagingΝaΝrisonanzaΝmagneticaΝ(εRI)έΝTuttaviaΝl’impiantoΝèΝcostituitoΝdaΝpolietileneΝtereftalato,Ν
dimetilsilossanoΝ eΝ titanioΝ cheΝ sonoΝ nonΝ ferromagneticiΝ inΝ questeΝ quantitàΝ secondoΝ laΝ letteraturaέΝ ϊiΝ conseguenzaΝ l’IntraSPIσE® è 
compatibile e sicuro con la risonanza magnetica. 

L'utilizzo dei dispositivi ausiliari e della protesi di prova COUSIN BIOTECH è propedeutico all'impianto della protesi IntraSPINE®. 
Gli impianti devono essere maneggiati e conservati con estrema cura, in un luogo asciutto, protetti dalla luce e a temperatura ambiente. 
Trasporto: il trasporto dei dispositivi dovrà essere effettuato in veicoli chiusi in conformità alle norme relative a tali veicoli da trasporto. Non 
vi sono requisiti di trasporto speciale per il dispositivo. 
IMPORTANTE:   NON RIUTILIZZARE E NON RISTERILIZZARE LA PROTESI INTRASPINE® 
ωonformementeΝall’etichettaturaΝdiΝquestoΝprodotto,ΝlaΝprotesiΝèΝmonousoέΝInΝnessunΝcasoΝdevonoΝessereΝriutilizzatiΝeήoΝristerilizzati. I 
potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilità del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva. 

ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI 
δ’espiantoΝ eΝ ilΝ trattamentoΝ dovrannoΝ essereΝ effettuatiΝ secondoΝ leΝ raccomandazioniΝ dell’ISτΝ 1βκλ1-1μβί11Ν “ImpiantiΝ perΝ chirurgiaΝ – 
RecuperoΝeΝanalisiΝdiΝimpiantiΝchirurgiciΟΝParteΝ1Ν“RecuperoΝeΝtrattamento”έ 
QualsiasiΝ impiantoΝespiantatoΝdovràΝ essereΝ restituitoΝ perΝ analisi,Ν inΝ conformitàΝall’attualeΝ protocolloέΝ QuestoΝ protocolloΝ èΝ disponibile su 
richiesta presso COUSIN BIOTECH. È importante sottolineare che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della 
spedizione dovrà essere contenuto in un imballaggio sigillato. 
Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovrà essere effettuato in conformità agli standard del paese relativi allo smaltimento di 
rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo. 
Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non è soggetto a raccomandazioni specifiche. 
 
Avvertenza per l'utilizzo dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova 

I dispositivi ausiliari IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe I, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo. 
Le protesi di prova IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe IIa, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo. 
Diversamente dalla protesi IntraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate nel kit di strumenti), sono consegnate non 
sterili. 
 

 
 

KITBIOINTRA 
Al primo utilizzo 
 
La strumentazione e le protesi di prova devono essere: 

- pulite in maniera adeguata 
- sterilizzate in autoclave 

DECONTAMINAZIONE E PULIZIA DEGLI ACCESSORI  

La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilità dei centri di assistenza sanitaria. 
Occorre utilizzare il metodo prescritto e i seguenti materiali per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero della sanità 
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 conformità con la normativa vigente.  

- Attenzione: Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.  
È possibile utilizzare 2 procedure: 

A. Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico : 
 
 Passaggi Descrizione del 

passaggio 
Istruzioni da seguire in questo passaggio Accessori Durata 

F
as

i d
i p

u
liz

ia
 

1 Eliminazione dei 
contaminanti 

Risciacquare il prodotto con acqua di 
rubinetto a temperatura ambiente 
rimuovendo il materiale organico visibile con 
una spazzola morbida 

- Acqua di rubinetto 
- Spazzola morbida 

(non utilizzare 
spazzole 
metalliche) 

Fino ad 
eliminazione 
dello sporco 
visibile 

2 Pre-immersione Preparare una soluzione di detergente a 
temperatura ambiente (15-25°C). 
In seguito occorre lavare le luci, le filettature, 
le guarnizioni e aperture degli strumenti con 
abbondante acqua e con pistola a getto 
d'acqua per almeno 10 secondi per ogni 
posizione.  
 

- Detergente 
- Pistola a getto 

d'acqua 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente 
pulito 

3 Pulizia a ultrasuoni   Pulire lo strumento in una vasca ad ultrasuoni 
contenente la soluzione 
Non dimenticare di serrare nuovamente 
tutti i raccordi e la viteria allentati dalle 
vibrazioni. 

- Vasca a ultrasuoni Durata minima 
10 minuti, questa 
durata può 
variare in base al 
prodotto 
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4 Immersione Immergere lo strumento in acqua 
osmotizzata. 
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le 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. 

- Acqua osmotizzata Immersione di 
almeno 30 
secondi 

5 Termodisinfettore 
automatico 

Collocare l'intero dispositivo smontato in un 
termodisinfettore 

- Termodisinfettore 
automatico  

- Dispositivo smontato 

Durata minima 
dell'intero ciclo: 39 
minuti 

 
Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore 

Parametri dei cicli  Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua 
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto 
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente  
Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto 
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata 
Asciugatura 25 minuti > 70°C Non applicabile 
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6 Risciacquo finale Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto 
7 Asciugatura 

finale 
Asciugare con aria compressa filtrata di qualità 
medica 

- Aria compressa 
filtrata di qualità 
medica 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente asciutto 

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

  

 
B. Procedura di pulizia esclusivamente manuale:  

 
 Passaggi Descrizione del 

passaggio 
Istruzioni da seguire per il passaggio Accessori Durata 

F
as

i d
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u
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ia
 

1 Eliminazione dei 
contaminanti 

Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a 
temperatura ambiente rimuovendo il materiale organico 
visibile con una spazzola morbida 

- Acqua di rubinetto 
- Spazzola morbida 

(non utilizzare 
spazzole metalliche) 

Fino ad eliminazione 
dello sporco visibile 

2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che non 
lascia pelucchi. È inoltre possibile utilizzare aria filtrata 
di qualità medica 

- Panno che non lascia 
pelucchi 

- Aria compressa 
filtrata di qualità 
medica 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente asciutto 
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3 Disinfezione  Preparare una soluzione di detergente a temperatura 
ambiente utilizzando acqua di rubinetto (15-25°C). 
Immergere gli strumenti in posizione aperta (se 
applicabile). Durante l'immersione, azionare la parti 
mobili dello strumento 3 volte affinché il detergente 
possa entrare a contatto con tutte le parti dello stesso. 

- Detergente Durata minima 1 
minuto, tale durata 
può variare in base 
al prodotto. 

4 Asciugatura Al termine dell'immersione, prelevare lo strumento e 
asciugarlo con un panno usa e getta. Immergere lo 
strumento in un nuovo bagno detergente utilizzando 
acqua di rubinetto a temperatura ambiente 

- Panno usa e getta 
- Detergente 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente asciutto 

5 Disinfezione 
manuale 

Spazzolare tutta la superficie dello strumento 
utilizzando una spazzola morbida. Regolare il tempo di 
spazzolatura se necessario. Azionare le parti mobili 
dello strumento 3 volte (se applicabile) e utilizzare una 
siringa per accedere a tutte le zone difficili da 
raggiungere. Utilizzare un volume di 60 ml di soluzione 
detergente. 

- Spazzola a pelo 
morbido 

- Detergente 
- Siringa 

La pulizia manuale è 
terminata quando la 
superficie del 
dispositivo, gli snodi 
e le parti concave 
sono state ben pulite 
a mano 

6 Risciacquo e 
finitura  

Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per un 
minuto.  
Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata per 
avere accesso a tutte le zone difficili da raggiungere. 
Ripetere l'immersione altre due volte utilizzando acqua 
semplice.  

- Acqua osmotizzata 
- Siringa 

Almeno 1 minuto 

7 Risciacquo 
finale 

Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto 

8 Asciugatura 
finale 

Asciugare con aria compressa filtrata di qualità medica - Aria compressa 
filtrata di qualità 
medica 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente asciutto 

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

  

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

In caso di inosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovrà applicare una procedura di pulizia equivalente e 
convalidata che sarà posta sotto la sua esclusiva responsabilità. 
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STERILIZZAZIONE degli ACCESSORI  
La sterilizzazione avviene sotto la responsabilità dei centri di assistenza sanitaria. 
Occorre utilizzare il seguente metodo e i materiali prescritti per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero francese della 
sanità - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011) 
1- La sterilizzazione in autoclave va realizzata in un contenitore specifico (cesto metallico, vassoio in plastica, vassoio in plastica posto 
in sacchetto autoclavabile apribile con pellicola).  
NB: Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare un contenitore  gli 
ausiliare potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.  
2-Una sterilizzazione IN AUTOCLAVE può essere eseguita in base al protocollo seguente:  
 

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori Valori 
Tipo di ciclo Vuoto previo Vuoto previo 
Temperatura di setpoint 134°C 132°C 
Tempo di ciclo completo 3 minuti minimo 4 minuti minimo 
Tempo di asciugatura 20 minuti minimo 20 minuti minimo 
Tempo di raffreddamento (all'interno e all'esterno delle 
camere dell'autoclave) 

40 minuti minimo 40 minuti minimo 

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

 
PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE 
I dispositivi ausiliari e le protesi di prova devono essere riposti nell'apposita confezione o su recipiente o in un contenitore equivalente per 
evitare qualsiasi rischio di danneggiamento. 
Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente, nella confezione originale. 
 

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI 
In conformità alla sua policy sulla qualità, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un dispositivo 
medicoΝdiΝqualitàέΝSeΝtuttaviaΝunΝoperatoreΝsanitarioΝ(cliente,Νutilizzatore,Νprescrivente…)ΝhaΝunΝreclamoΝoΝunΝmotivoΝdiΝinsoddisfazione su 
un prodotto, in termini di qualità, sicurezza o prestazione, dovrà informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. 
In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave per il paziente, la struttura 
sanitaria dovrà seguire le procedure legali vigenti nel suo paese ed informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. 
Per qualsiasi comunicazione, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione 
esaurienteΝdell’incidenteΝoΝdelΝreclamo. 
Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi 
distributori. 
Per ulteriori informazioni rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH : spine@cousin-
biotech.com. 

Sommario 
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Instrucciones de uso 

 

IntraSPINE® 
DISPOSITIVO PARA EL ESPACIO INTERSPINOSO CON SOPORTE LAMINAR 

PRODUCTO ESTÉRIL DE UN SOLO USO 
 
DESCRIPCION 
La prótesis IntraSPINE® es un dispositivo médico interlaminar compuesto por una cuña de dimetil siloxano (silicona) (disponible en varios 
tamaños) adaptada al nivel intervertebral y de dos ligamentos de polietileno tereflalato. 
La cuña está recubierta por una malla de polietileno tereflalato con una zona recubierta por una lámina en la cara anterior de la zona 
medular. 
La tensión del ligamento se logrará mediante un bucle de titanio (TA6V). 
MATERIALES 
Prótesis IntraSPINE®: dimetil siloxano, polietileno tereflalato, titanio. 
Elemento auxiliar y prótesis de prueba IntraSPINE®: acero inoxidable, copolímero de acetal, dimetil siloxano . 
Origen no humano ni animal. No reabsorbible. 
INDICACIONES 
La prótesis IntraSPINE ® está indicado para la cirugía lumbar si: 
- Síndrome de la faceta articular 
- Estenosis foraminal 
- Discopatía degenerativa  
- Insuficiencia del ligamento interespinoso 
FUNCIONAMIENTO 
La prótesis IntraSPINE® es un dispositivo de soporte elástico con efecto amortiguador. Su implantación en una zona interlaminar le 
permite estar cerca del centro de rotación, desarrollando de este modo el efecto amortiguador y la recuperación de la tensión de las 
estructuras de disco ligamentoso gracias a la flexibilidad de la zona superior a la espina del omóplato. 
El ligamento que envuelve las espinas subyacentes y suprayacentes a nivel instrumental tendrá como función principal ayudar al 
ligamento posterior durante la flexión. El segundo ligamento permite la estabilidad del dispositivo interlaminar en su correspondiente lugar. 
IntraSPINE® ha sido validada para su implantación a largo plazo en el cuerpo humano. 
CONTRAINDICACIONES 
1) No lo implante en los casos siguientes: 
- Alergia a alguno de los componentes - Niño en edad de crecimiento 
- Zona infectada - Mujer embarazada 
2) Factores susceptibles de poner en peligro el éxito de la implantación: 
- Osteoporosis grave - Deformaciones importantes de la columna vertebral 
- Tumores óseos locales - Trastornos sistémicos o metabólicos 
- Enfermedades infecciosas - Obesidad 
- Drogadicción  
- Actividad física intensa, por ejemplo, práctica de deportes de competición o trabajo que requiera esfuerzo físico elevado 
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES 
1) Complicaciones presumiblemente relacionadas con el dispositivo: 
- Infección de la prótesis, rotura del ligamento, desprendimiento, resquebrajamiento del brazo fijo, elongación del ligamento, 
desplazamiento de la cuña, espondiolistesis hacia el segmento dinámicamente estabilizado, dolor persistente atribuido al nivel 
dinámicamente estabilizado y revisión de cirugía necesaria con fusión intercorporal en ese nivel; 
Fracturas de la apófisis espinosa: intraoperatoria, postoperatoria o durante extracción del dispositivo (extracción debido a infección) y se 
puede asociar a la dislocación del implante; 
Reintervención tardía debido a ausencia de recuperación; 
En ciertos casos ha sido necesario extraer el instrumento médico y realizar la fusión de los tornillos pediculares. 
2) Complicaciones difícilmente relacionadas con el dispositivo, pero sí con la intervención o con el estado del paciente: 
Desgarro de la duramadre, filtración de líquido cerebroespinal, problemas cardiovasculares, trombosis venosa profunda y embolia, 
infección aguda de miocardio, infección superficial de la herida, trastornos visuales inexplicables a corto plazo, dolor pseudorradicular 
autolimitado en la otra pierna, formación de hematoma de inicio tardío en el canal espinal lumbar. 
PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS 
El paciente debe ser informado de los cuidados y las precauciones postoperatorios. 
El uso de faja podría ser necesario pero no es obligatorio. Esta decisión la toma el cirujano. 
PRECAUCIONES DE USO 
Antes de su uso, verifique la integridad de la prótesis, las prótesis de prueba, los elementos auxiliares y el envase. 
No utilice el dispositivo en caso de deterioro de la prótesis, de la etiqueta, las prótesis de prueba, los elementos auxiliares y/o el envase. 
No utilice la prótesis si ya ha caducado. 
El desembalaje y la manipulación del implante se deben realizar de acuerdo con las normas de asepsia para garantizar la esterilidad.  
A la hora de abrir la caja de cartón, el cirujano debe asegurarse de que el número de lote, el modelo y el tamaño de la prótesis 
corresponden con los datos de la etiqueta de la bolsa interior. De lo contrario, queda estrictamente prohibido el uso de la prótesis. 
Evite que la prótesis, las prótesis de prueba y los elementos auxiliares entren en contacto con objetos que puedan alterar la superficie. 
Condiciones de uso: Temperatura de +32 °C hasta un máximo de 42 °C. Los implantes deberían ser resistentes a los fluidos biológicos y 
a la liberación de tejidos corporales, con los que están en contacto durante el uso. Por lo tanto, la prótesis IntraSPINE® ha sido validada 
para su implantación a largo plazo y, actualmente, Cousin Biotech posee 7 años de experiencia con respecto a estos productos. 
Solo los cirujanos cualificados, con la debida formación en cirugía de la columna y en la técnica quirúrgica de IntraSPINE®, pueden 
utilizar la prótesis IntraSPINE®, las prótesis de prueba y los elementos auxiliares. La información contenida en estas advertencias es 
necesaria, pero no suficiente, para controlar la técnica quirúrgica. El cirujano es la única persona cualificada para prescribir el dispositivo. 
Cada prótesis, prótesis de prueba y elemento auxiliar IntraSPINE® forma parte de un sistema y sólo debe utilizarse con los elementos 
correspondientes del sistema COUSIN BIOTECH original. 
IntraSPINE® está hecha con materiales suaves; cualquier contacto con materiales duros podría alterar su comportamiento mecánico y 
duración de vida. Es imprescindible evitar el contacto con otros materiales. 
El implante no se ha sometido a pruebas de seguridad y compatibilidad en el caso de la investigación postoperatoria con Imágenes por 
Resonancia Magnética (IRM). Sin embargo, el implante se fabrica con tereftalato de polietileno, dimetil siloxano y titanio, que son no 
ferromagnéticos en estas cantidades según los datos publicados. En consecuencia, el uso de IntraSPINE® es compatible y seguro con 
IRM. 
El uso del sistema del elemento auxiliar y la prótesis de prueba COUSIN BIOTECH específico es necesario para la implantación de la 
prótesis IntraSPINE®. 
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La manipulación y el almacenamiento de los implantes se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seguro, protegidos contra la luz y 
a temperatura ambiente 
Transporte: El transporte de los dispositivos se debe realizar en vehículos cerrados, de acuerdo con las normas de dichos vehículos de 
transporte. El dispositivo no requiere medidas especiales de transporte. 
IMPORTANTE: NO REUTILICE NI VUELVA A ESTERILIZAR LA PRÓTESIS INTRASPINE® 
Conforme al etiquetado de este producto, la prótesis es para un solo uso. En ningún caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los 
riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de la esterilidad del producto, riesgo de infección, pérdida de la eficacia del 
producto, recaída). 

EXPLANTACIÓN Y ELIMINACIÓN DE LOS DISPOSITIVOS 
La explantación y la manipulación se deberían realizar de acuerdo con las siguientes recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2011 
“ImplantesΝquirúrgicosμΝrecuperaciónΝyΝanálisisΝdeΝimplantesΝquirúrgicos”ΝParteΝ1μΝΟRecuperaciónΝyΝmanipulaciónΟέ 
Los dispositivos explantados se deben enviar para su análisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo está disponible a petición en 
COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no haya sido limpiado y desinfectado antes de su 
expedición debe enviarse en un paquete sellado. 
La eliminación de los dispositivos médicos explantados se deberá llevar a cabo de acuerdo con las normas del país para la eliminación de 
residuos infecciosos peligrosos. 
La eliminación de un dispositivo no implantado no está sujeta a ninguna recomendación específica. 
 

AVVERTENZA PER L'UTILIZZO DEI DISPOSITIVI AUSILIARI E DELLE PROTESI DI PROVA 
I dispositivi ausiliari IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe I, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo. 
Le protesi di prova IntraSPINE® sono dispostivi medicali di Classe IIa, riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo. 
Diversamente dalla protesi IntraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate nel kit di strumenti), sono consegnate non 
sterili. 
 

 
 

KITBIOINTRA 
Al primo utilizzo 
La strumentazione e le protesi di prova devono essere: 

- pulite in maniera adeguata 
- sterilizzate in autoclave 

 

DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES  
La descontaminación 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 transmisión de ATNC, (Ministerio de sanidad 
francés - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011). 
Esta fase debe producirse durante el primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se adhieran partículas o 
secreciones residuales a los instrumentos.  
Los instrumentos desmontables deben desmontarse 
Productos recomendados para la limpieza  
                - un detergente enzimático neutro                      

                - O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirúrgicos de acuerdo con las 
reglamentaciones vigentes.  

- Atención: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza cáusticos  
Existen 2 procedimientos posibles: 

A. Procedimiento de limpieza automática en sistema de lavado y desinfección con limpieza previa manual: 
 
 Fases Descripción de 

la fase 
Instrucciones para esta fase Accesorios Duración 

F
as

es
 d
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lim
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za
 

1 Eliminación de 
las 
contaminaciones 

Enjuagar el producto con agua del grifo a 
temperatura ambiente y eliminar cualquier 
sustancia orgánica visible con un cepillo de 
cerdas suaves. 

- Agua del grifo 
- Cepillo de cerdas 

suaves (no usar 
cepillos de 
limpieza 
metálicos) 

Hasta eliminar 
toda la suciedad 
visible 

2 Inmersión previa Preparar una solución de detergente a 
temperatura ambiente (15 - 25 °C). 
A continuación, las luces, roscas, juntas y 
aberturas de los instrumentos deben limpiarse 
con una pistola de chorro de agua abundante 
durante al menos 10 segundos para cada 
posición.  
 

- Detergente 
- Pistola de chorro de 

agua 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente limpio 

3 Limpieza con 
ultrasonido  

Limpiar el instrumento en una cuba de 
ultrasonido con esta solución. 
Procure apretar todos los racores o 
tornillería que pudieran haberse aflojado por 
las vibraciones. 

- Cuba de 
ultrasonido 

Duración mínima 
10 minutos; esta 
duración puede 
variar según el 
producto. 

4 Inmersión Sumergir el instrumento en agua osmotizada. 
Después del tratamiento por ultrasonido 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 posición. 

- Agua osmotizada Al menos 30 
segundos de 
inmersión 



Page 20/ 32 

 

F
as

es
 d

e 
lim

pi
e

za
 

5 Lavadora 
automática 

Colocar el dispositivo completo desmontado en 
una lavadora automática 

- Lavadora 
automática  

- Dispositivo 
desmontado 

Duración del ciclo 
total mínima: 39 
minutos 

 
Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfección 

Parámetros de los ciclos  Tiempos Temperatura mínima Tipo de detergente/agua 
Limpieza previa 2 minutos < 45 °C Agua del grifo 
Limpieza 5 minutos 55 °C Detergente  
Enjuague 2 minutos < 45 °C Agua del grifo 
Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada 
Secado 25 minutos > 70 °C No aplicable 
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6 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto 
7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica - Aire comprimido 

filtrado de calidad 
médica 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente seco 

8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posición 
correcta en los contenedores tal y como se describe 
en el plano de posicionamiento fijado al contenedor 
de esterilización. 

  

 
B. Procedimiento de limpieza manual exclusiva:  

 
 Fases Descripción de 

la fase 
Instrucciones para esta fase Accesorios Duración 

F
as

es
 d

e 
lim

p
ie

za
 1 Eliminación de 

las 
contaminaciones 

Enjuagar el producto con agua del grifo a temperatura 
ambiente y eliminar cualquier sustancia orgánica visible 
con un cepillo de cerdas suaves. 

- Agua del grifo 
- Cepillo de cerdas 

suaves (no usar 
cepillos de limpiezsa 
metálicos) 

Hasta eliminar toda 
la suciedad visible 

2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no desprenda 
pelusa. Es posible usar aire filtrado de calidad médica 

- Trapo sin pelusas 
- Aire comprimido 

filtrado de calidad 
médica 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente seco 

F
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3 Aplicación de la 
desinfección  

Preparar una solución de detergente a temperatura 
ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). 
Sumergir los instrumentos en posición abierta (si 
procede). Durante la inmersión, accione las partes 
móviles de los tiempos del instrumento 3 veces para que 
el detergente pueda acceder a todas las partes del 
instrumento. 

- Detergente Duración mínima 1 
minuto; esta 
duración puede 
variar según el 
producto. 

4 Secado Cuando haya terminado la inmersión, saque el 
instrumento y séquelo con un tejido desechable. Coloque 
el instrumento en otra baño de detergente con agua del 
grifo a temperatura ambiente. 

- Tejido desechable 
- Detergente 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente seco 

5 Desinfección 
manual 

Cepille toda la superficie con un cepillo suave. Ajuste el 
tiempo de cepillado si es necesario. Accione las partes 
móviles del instrumento 3 veces (si procede) y use una 
jeringa para acceder a las zonas de difícil acceso. Use 
un volumen de 60 ml de la solución de detergente. 

- Cepillo de cerdas 
suaves 

- Detergente 
- Jeringa 

La limpieza manual 
habrá terminado 
cuando la superficie 
del dispositivo, las 
articulaciones y las 
cavidades se hayan 
limpiado 
correctamente a 
mano. 

6 Enjuague y 
acabado  

Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante 1 
minuto.   
Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para 
acceder a todas las zonas de difícil acceso. 
Repita la inmersión dos veces más con agua blanda. 

- Agua osmotizada 
- Jeringa 

Al menos 1 minuto 

7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto 
8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica - Aire comprimido 

filtrado de calidad 
médica 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente seco 

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

  

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

En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario deberá aplicar un procedimiento de 
limpieza equivalente aprobado del que será el único responsable. 
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ESTERILIZACIÓN DE LOS SISTEMAS AUXILIARES  
La esterilización se realiza bajo la responsabilidad de los centros sanitarios. 
El método y los siguientes materiales prescritos deben usarse para reducir el riesgo de transmisión de ATNC, (Ministerio de sanidad 
francés - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011). 
1- La esterilización en autoclave debe realizarse en un contenedor específico (cesta con rejilla, bandeja, bandeja de plástico colocada 
en una bolsa de apertura fácil, lavable en autoclave).  
NB: No es recomendable realizar la esterilización en bolsas de apertura fácil, lavables en autoclave sin la presencia de un 
contenedor  los sistemas auxiliares podrían perforar las películas que forman las bolsas.  
2- Se recomienda realizar una esterilización EN AUTOCLAVE según el siguiente protocolo:  

Parámetros de esterilización con vapor Valores Valores 
Tipo de ciclo Vacío previo Vacío previo 
Temperatura programada 134 °C 132 °C 
Tiempo del ciclo completo 3 minutos como mínimo 4 minutos como mínimo 
Tiempo de secado 20 minutos como mínimo 20 minutos como mínimo 
Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de las cámaras 
del autoclave) 

40 minutos como mínimo 40 minutos como mínimo 

 
3- Completar el Formulario de trazabilidad de la esterilización de los sistemas auxiliares.  
Observación: Tras cada ciclo de limpieza/esterilización, comprobar la integridad y el funcionamiento correcto de los sistemas auxiliares: 
comprobar el montaje y el funcionamiento correcto de los mecanismos, sistemas de bloqueo (colocación de clips, prehensión) sin holgura 
excesiva. 
4- Si los sistemas auxiliares van a usarse más tarde, guardarlos tras la esterilización en una bandeja en una bolsa de apertura fácil.  
En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario deberá aplicar un procedimiento de 
esterilización equivalente aprobado del que será el único responsable. 

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE 
I dispositivi ausiliari e le protesi di prova devono essere riposti nell'apposita confezione o su recipiente o in un contenitore equivalente per 
evitare qualsiasi rischio di danneggiamento. 
Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente, nella confezione originale. 
 
IstruzioniΝ consigliateΝ perΝ l’usoΝ delΝ sistemaΝ (tecnicheΝ chirurgiche)Ν sonoΝ disponibiliΝ gratuitamenteΝ suΝ richiesta. Per ulteriori informazioni 
rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH : spine@cousin-biotech.com. 

 

PETICIONES DE INFORMACIÓN Y RECLAMACIONES 
De acuerdo con su política de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para producir y suministrar un 
dispositivo médico de calidad. No obstante, si un profesional de la salud (cliente, usuario, prescriptor...) tuviera una reclamación o motivo 
de insatisfacción sobre un producto, en materia de calidad, seguridad o rendimiento, deberá informar de ello a COUSIN BIOTECH lo 
antes posible. 
En caso de mal funcionamiento de un implante o si éste contribuyera a provocar un efecto indeseable grave para el paciente, el centro de 
salud deberá seguir los procedimientos legales vigentes en su país, e informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible. 
Para toda la correspondencia, rogamos precise la referencia, el número de lote, los datos de un referente, así como la descripción 
exhaustiva del incidente o la reclamación. 
Los folletos, la documentación y los procedimientos están a disposición de quienes los soliciten sin más a COUSIN BIOTECH y sus 
distribuidores. 

Resumen 
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Nota de instruções  

 

IntraSPINE® 
DISPOSITIVO PARA O ESPAÇO INTERESPINHOSO COM APOIO LAMINAR 

PRODUTO ESTÉRIL NÃO REUTILIZÁVEL 
DESCRIÇÃO 
A prótese IntraSPINE® é um dispositivo médico interlaminar constituído por uma cunha de dimetilsiloxano (silicone) (disponível em vários 
tamanhos) adaptada ao nível intervertebral e por dois ligamentos de tereftalato de polietileno. 
A cunha é revestida por um entrançado de tereftalato de polietileno, com uma zona revestida por uma bainha sobre a face dianteira na 
zona medular. 
O ligamento será posto sob tensão por um anel de titânio (TA6V). 
MATERIAIS 
Prótese IntraSPINE®: Dimetilsiloxano, tereftalato de polietileno, titânio. 
Acessório e prótese de teste IntraSPINE®: Aço inoxidável, copolímero de acetal, dimetilsiloxano . 
De origem não humana e não animal — Não reabsorvível. 
INDICAÇÕES 
A prótese IntraSPINE ® está é indicado para cirurgia lombar em caso de: 
- Síndrome da faceta articular. 
- Estenose foraminal 
- Discopatia degenerativa 
- Insuficiência ligamentar interespinal 
DESEMPENHO 
A prótese IntraSPINE® é um dispositivo de suporte elástico com efeito amortecedor. A sua implantação em localização interlaminar 
permite-lhe ficar próximo do centro de rotação, criando assim o efeito amortecedor e repondo sob tensão as estruturas disco-
ligamentosas, graças à flexibilidade do supra-espinhoso. 
O ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nível instrumentado terá como função principal a ajuda ao ligamento 
posterior durante a flexão. O ligamento segundo prevê a estabilidade da lâmina do dispositivo inter no seu site. 
IntraSPINE® foi aprovado para implantação a longo prazo no corpo humano. 
CONTRA-INDICAÇÕES  
1) Não implantar nos seguintes casos: 
-  Alergia a um dos componentes 
-  Em crianças em crescimento 
-  Local infectado 
-  Em mulheres grávidas 
2) Factores susceptíveis de comprometer o êxito da implantação: 
- Osteoporose severa 
- Deformações importantes da coluna vertebral 
- Tumores ósseos locais 
- Doenças sistémicas ou metabólicas 
- Doenças infecciosas 
- Obesidade 
- Dependência de drogas  
- Actividade física intensa, como, por exemplo, prática de desportos de competição ou trabalho árduo 
EFEITOS SECUNDÁRIOS INDESEJÁVEIS 
1) Complicações prováveis relacionadas com o dispositivo: 
- Infeção da prótese, ruptura do ligamento, alargamento, quebra da asa fixa, alongamento permanente do ligamento, deslocação da 
cunha, espondilolistese no elemento estabilizado dinamicamente, dor persistente atribuída ao nível estabilizado dinamicamente e 
necessidade de cirurgia de revisão com fusão intercorpo àquele nível;  
Fraturas de processo vertebral: remoção intraoperativa, pós-operativa ou durante a remoção do dispositivo (remoção por infeção) e que 
pode ser associada à deslocação do implante; 
Nova operação posterior devido à falha de recuperação; 
Em alguns casos, o instrumento médico teve que ser removido e teve que ser executada uma fusão pedicular por aparafusamento. 
2) Complicações improváveis relacionadas com o dispositivo mas relativas à cirurgia ou a condições do paciente: 
Fissura dural, fuga de líquido raquidiano, hematoma, problemas cardiovasculares, trombose e embolismo venoso profundo, infeção 
miocárdia aguda, infeção de ferida superficial, perturbação visual de curto prazo inexplicada, dor autolimitadora pseudo-radicular na outra 
perna, formação posterior de hematoma na inserção do canal espinal lombar. 
PRECAUÇÕES PÓS-OPERATÓRIAS 
O paciente deverá ser informado dos cuidados e precauções pós-operatórios a ter. 
A utilização de aparelho poderá ser necessária, mas não obrigatória. Esta decisão compete ao cirurgião. 
 
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Antes de qualquer utilização, verifique a integridade da prótese, das próteses de teste, dos acessórios e da embalagem. 
Não utilizar em caso de deterioração da prótese, da etiqueta, das próteses de teste, dos acessórios ou da embalagem. 
Não utilizar se a prótese tiver caducado. 
A abertura e a manipulação do implante deverão ser executadas seguindo normativos sépticos para garantir a esterilidade.  
Na abertura da caixa, o cirurgião deverá assegurar-se de que o número do lote, o modelo e a dimensão da prótese coincidem com os 
dados da etiqueta da bolsa interior. De contrário, a utilização da prótese é totalmente interdita. 
Evitar que a prótese, as próteses de teste e os acessórios estejam em contacto com objectos susceptíveis de lhes alterar a superfície. 
Condições de utilização: Temperatura de +32°C até 42°C. Os implantes deverão ser resistentes a fluidos biológicos e às descargas dos 
tecidos biológicos com as quais tenham contacto durante a sua utilização. Por isso, a prótese IntraSPINE® foi aprovada para uma 
implantação a longo prazo e presentemente a Cousin Biotech tem um histórico de 7 relativamente a estes produtos. 
A prótese IntraSPINE®, a prótese de testes e respetivos acessórios deverão ser usados unicamente por um cirurgião qualificado com 
formação em cirurgia vertebral e na técnica cirúrgica de IntraSPINE®. A informação contida nesta bula é necessária mas insuficiente para 
controlar a técnica cirúrgica. 
A prescrição compete ao cirurgião, a única pessoa habilitada para esse efeito. 
Cada prótese, cada prótese de teste e cada acessório IntraSPINE® fazem parte de um sistema, pelo que só devem ser utilizados com os 
elementos que correspondem ao sistema COUSIN BIOTECH de origem. 
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IntraSPINE® é constituída por materiais suaves e qualquer contacto com um material mais rígido poderá alterar o seu comportamento 
mecânico e longevidade. É obrigatório evitar o contacto com outros materiais. 
 
O implante não foi testado em termos de segurança e compatibilidade em casos de investigação pós-operatória através de Ressonância 
Magnética (MRI). Contudo, o implante é constituído por Tereftalato de Poliuretano, Siloxano Dimetil e Titânio, todos não ferromagnéticos 
nestas quantidades, de acordo com a literatura. Por conseguinte, o IntraSPINE® é compatível e seguro em RM (MRI). 
Para a implantação da prótese IntraSPINE®, é necessário utilizar o sistema de acessório e prótese de teste COUSIN BIOTECH 
específicos. 
Os implantes deverão ser manuseados e armazenados com enorme cuidado, num local seco apo abrigo da luz e a temperatura 
ambiente. 
Transporte: O transporte dos dispositivos deve ser efetuado em veículos fechados de acordo com os normativos para esses veículos de 
transporte. Não há indicações específicas de transporte para o dispositivo. 
IMPORTANTE:   NÃO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR A PRÓTESE INTRASPINE® 
De acordo com a rotulagem do produto, a prótese é descartável. Nunca devem ser reutilizados e / ou re-esterilizado (riscos potenciais 
incluem mas não estão limitados a: perda de esterilidade do produto, o risco de infecção, perda de eficácia, recidiva). 

EXPLANTAÇÃO E ELIMINAÇÃO DOS DISPOSITIVOS 
A explantação e a eliminação deverão ser feitas observando as recomendações da ISO 12891-1:2011 « Implantes para cirurgia – 
Remoção e análise de implantes cirúrgicos » Parte 1: « Remoção e manuseamento ». 
Qualquer dispositivo explantado deverá ser devolvido, para análise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo está disponível 
sob solicitação à COUSIN BIOTECH. É importante notar que qualquer implante que não deva ter sido limpo e desinfetado antes da 
expedição, deve ser enviado em recipiente selado. 
A eliminação de qualquer dispositivo médico explantado deve ser levada a cabo de acordo com os normativos em vigor no país para a 
eliminação de resíduos infecciosos perigosos. 
A eliminação de dispositivos não implantados não está sujeita a recomendações específicas. 
 
Advertência sobre os acessórios e as próteses de teste 
Os acessórios IntraSPINE® são dispositivos médicos de Classe I, destinados a uma utilização temporária e reutilizáveis. 
As próteses de teste IntraSPINE® são dispositivos médicos de Classe IIa, destinados a uma utilização temporária e reutilizáveis. 
Contrariamente à prótese IntraSPINE®, os dispositivos auxiliares e os moldes de próteses (fornecidos no kit de instrumentos) são 
fornecidos não esterilizados  
 

 
 

KITBIOINTRA 
Antes da primeira utilização 
Os dispositivos auxiliares e os moldes de próteses devem ser: 

- Devidamente higienizados  
- Esterilizados em autoclave 

 
DESCONTAMINACAO E LIMPEZA DOS AUXILIARES  
A descontaminação e limpeza são realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saúde. 
O método prescrito e os seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissão de ATNC, (Ministério da 
saúde francês - DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011). 
Esta etapa deve ocorrer na primeira utilização e imediatamente após a utilização de modo a evitar que as partículas ou as 
secreções dessecadas adiram aos instrumentos.  
Os instrumentos desmontáveis devem ser desmontados 

Produtos de limpeza recomendados  
                - um detergente enzimático neutro                      

                - Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirúrgicos conformes à 
regulamentação em vigor.  

- Atenção: Não utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza cáusticos  
São possíveis dois processos: 

A. Procedimento de limpeza automática com desinfetante com pré-lavagem manual: 
 
 Etapas Descrição da 

etapa 
Instruções a seguir nesta etapa Acessórios Duração 

E
ta

pa
s 

da
 li

m
pe

za
 

1 Eliminação de 
contaminação 

Enxaguar o produto com água da torneira à 
temperatura ambiente, retirando todas as 
substâncias orgânicas visíveis com a ajuda 
de uma escova de cerdas suaves 

- Água da torneira 
- Escova de cerdas 

suaves (não 
utilizar escovas 
metálicas na 
limpeza) 

Até à eliminação 
de toda a 
sujidade visível 

2 Pré-imersão Preparar uma solução de detergente à 
temperatura ambiente (15-25 °C). 
Em seguida, as luzes, roscas, juntas e 
aberturas dos instrumentos devem ser 
limpas com água com uma pistola de jato de 
água durante, pelo menos, 10 segundos 
para cada posição.  
 

- Detergente 
- Pistola de jato de 

água 

Até que o produto 
esteja 
visualmente limpo 
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s 

da
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za
 

3 Limpeza por 
ultrassons  

Limpar o instrumento num recipiente de 
ultrassons com esta solução. 
Zelar para que todas as ligações ou 
peças desapertadas pelas vibrações 
voltem a ser apertadas. 

- Recipiente 
ultrassom 

Duração mínima 
de 10 minutos, 
que pode variar 
de acordo com o 
produto. 

4 Imersão Submergir o instrumento em água de 
osmose. 
Depois do tratamento por ultrassons, as 
luzes, roscas, juntas e aberturas dos 
instrumentos ainda precisam ser limpas com 
água com uma pistola de jato de água 
durante, pelo menos, 10 segundos para 
cada posição. 

- Água de osmose Pelo menos 30 
segundos de 
imersão 

5 Depurador 
automático 

Colocar o dispositivo inteiro desmontado no 
depurador automático 

- Depurador 
automático  

- Dispositivo 
desmontado 

Duração total do 
ciclo mínimo: 39 
minutos 

 
Instruções de limpeza em depurador desinfetante 

Parâmetros dos ciclos  Tempo Temperatura mínima Tipo de detergente/água 
Pré-lavagem 2 minutos < 45 °C Água da torneira 
Limpeza 5 minutos 55 °C Detergente  
Enxaguamento 2 minutos < 45 °C Água da torneira 
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Água de osmose 
Secagem 25 minutos > 70 °C Não aplicável 
 

E
ta

pa
s 

de
 

ac
ab

am
e

nt
o 

6 Enxaguamento 
final 

Enxaguar cuidadosamente com água destilada - Água destilada Pelo menos 1 
minuto 

7 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade 
médica 

- Ar comprimido 
filtrado de qualidade 
médica 

Até que o produto 
esteja visualmente 
seco 

8 Arrumação Os instrumentos devem ser colocados na posição 
correta nos recipientes conforme descrito no mapa 
de posicionamento fixado no recipiente de 
esterilização 

  

 
B. Procedimento apenas com lavagem manual:  

 
 Etapas Descrição da 

etapa 
Instruções a seguir nesta etapa Acessórios Duração 

E
ta

pa
s 

da
 li

m
pe

za
 1 Eliminação de 

contaminação 
Enxaguar o produto com água da torneira à 
temperatura ambiente, retirando todas as 
substâncias orgânicas visíveis com a ajuda de uma 
escova de cerdas suaves 

- Água da torneira 
- Escova de cerdas 

suaves (não utilizar 
escovas metálicas 
na limpeza) 

Até à eliminação de 
toda a sujidade 
visível 

2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e 
não felpudo. É também possível utilizar o ar filtrado 
de qualidade médica 

- Pano não felpudo 
- Ar comprimido 

filtrado de qualidade 
médica 

Até que o produto 
esteja visualmente 
seco 

E
ta

pa
s 

de
 d

es
in

fe
çã

o 

3 Aplicação da 
desinfeção  

Preparar uma solução de detergente à temperatura 
ambiente utilizando água da torneira (15-25 °C). 
Submergir os instrumentos na posição aberta (se 
aplicável). Durante a imersão, acione as peças 
móveis dos tempos do instrumento 3 vezes para que 
o detergente possa ter acesso a todas as partes do 
instrumento. 

- Detergente Duração mínima de 
1 minuto, que pode 
variar de acordo 
com o produto. 

4 Secagem Terminada a imersão, retirar o instrumento e secar 
com um tecido descartável. Colocar o instrumento 
num novo banho de detergente, utilizando água da 
torneira à temperatura ambiente 

- Tecido descartável 
- Detergente 

Até que o produto 
esteja visualmente 
seco 

5 Desinfeção 
manual 

Escovar toda a superfície do instrumento com uma 
escova suave. Ajuste o tempo de escovagem, se 
necessário. Acione as partes móveis do instrumento 
três vezes (se aplicável) e utilize uma seringa para 
aceder a todas as zonas de difícil acesso. Utilize um 
volume de 60 ml da solução de detergente. 

- Escova de cerdas 
suaves 

- Detergente 
- Seringa 

A lavagem manual 
termina quando a 
superfície do 
dispositivo, as 
articulações e as 
concavidades 
tiverem sido bem 
limpas 
manualmente 

6 Enxaguamento 
e acabamento  

Submergir o instrumento em água de osmose 
durante 1 minuto.  
Utilize uma seringa e 60 ml de água de osmose para 
aceder a todas as zonas de difícil acesso. 
Repita a imersão mais duas vezes, com água doce. 

- Água de osmose 
- Seringa 

Pelo menos 1 
minuto 

7 Enxaguamento 
final 

Enxaguar cuidadosamente com água destilada - Água destilada Pelo menos 1 
minuto 
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8 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade 
médica 

- Ar comprimido 
filtrado de qualidade 
médica 

Até que o produto 
esteja visualmente 
seco 

9 Arrumação Os instrumentos devem ser colocados na posição 
correta nos recipientes conforme descrito no mapa 
de posicionamento fixado no recipiente de 
esterilização 

  

 
Nota: Em caso de suspeitas da doença de Creutzfeld-Jakob (DCJ), incinerar o acessório e a pinça de fixação  

Em caso de incumprimento das instruções acima mencionadas, o centro de cuidados de saúde deverá aplicar um procedimento 
de limpeza equivalente válido pelo qual será inteiramente responsável. 

ESTERILIZAÇÃO DOS AUXILIARES 
A esterilização é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saúde. 
O método e os materiais a seguir prescrito devem ser utilizados para reduzir o risco de transmissão de ATNC, (Ministério francês 
da saúde - DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011). 
1- A esterilização em autoclave deve ser realizada num contentor específico (Cesto, bandeja, bandeja plástica colocada num 
saco descascável autoclavável).  
NB: Não se recomenda a realização da esterilização em sacos descascáveis autoclaváveis sem a presença de um contentor 
 os acessórios poderia perfurar as películas que compõem os sacos.  
2- Uma esterilização EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:  

Parâmetros da esterilização a vapor Valores Valores 
Tipo de ciclo Carga prévia Carga prévia 
Temperatura recomendada 134 °C 132 °C 
Tempo do ciclo completo 3 minutos no mínimo 4 minutos no mínimo 
Tempo de secagem 20 minutos no mínimo 20 minutos no mínimo 
Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das 
câmaras do autoclave) 

40 minutos no mínimo 40 minutos no mínimo 

 
3- Preencher o Formulário de rastreabilidade da esterilização dos acessórios.  
Observação: Após cada ciclo de lavagem/esterilização, verificar a integridade e o correto funcionamento dos acessórios: verificar 
a montagem e o correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho (grampagem, preensão) sem folga excessiva. 
4 - Se a utilização dos acessórios for diferida, após a esterilização guarde-os num saco descascável sobre um prato  
Em caso de incumprimento das instruções acima mencionadas, o centro de cuidados de saúde deverá aplicar um procedimento 
de esterilização equivalente válido pelo qual será inteiramente responsável. 

 
PRECAUÇÕES DE ARMAZENAMENTO 
Os acessórios e as próteses de teste devem ser acondicionados em o respectivo recipiente previsto para o efeito ou em embalagem 
equivalente, a fim de evitar a sua deterioração. 
Conserve em local seco, ao abrigo da luz e à temperatura ambiente, na embalagem de origem. 
 

PEDIDOS DE INFORMAÇÕES E RECLAMAÇÕES 
Em conformidade com a sua política em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os esforços para 
produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de saúde (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver 
qualquer reclamação ou motivo de insatisfação relativamente a um produto, em termos de qualidade, segurança ou desempenhos, o 
mesmo deverá informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possível. 
No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuído para provocar um efeito indesejável grave para o paciente, o centro 
de cuidados médicos deverá seguir os procedimentos legais em vigor no seu país e informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente 
possível. 
Para qualquer correspondência, indique a referência, o número de lote, os dados de um contacto e uma descrição exaustiva do incidente 
ou da reclamação. 
As brochuras, documentações e técnica operatória encontram-se disponíveis mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH e 
respectivos distribuidores. 
SeΝinformaçōesΝsuplementaresΝforemΝnecessáriasΝouΝexigidas,ΝéΝfavorΝcontactarΝoΝseuΝrepresentanteΝouΝdistribuidorΝωτUSIσΝψIτTECH. 
ou COUSIN BIOTECH, spine@cousin-biotech.com. 
 

Resumo 



Page 26/ 32 

ΦυζζΪ δκΝκ βΰδυθΝ 

IntraSPINE® 
Ι Σ ΞΗΝΓΙ ΝΣΟΝΜ  Κ ΝΘΙΟΝ Ι ΣΗΜ ΝΜ ΝΤΠΟΣΗΡΙΓΜ ΝΠ Σ ΛΟΤ 

Σ ΙΡΟΝΠΡΟΨΟΝΝΓΙ ΝΜΙ ΝΧΡΗΗ 
Π ΡΙΓΡ Φ έ 
ΗΝπλσγ βΝIntraSPINE®Ν έθαδΝηδαΝη κπ ΪζδαΝδα λδεάΝπλσγ βΝβΝκπκέαΝαπκ ζ έ αδΝαπσΝΫθαΝ φβθκ δ ΫμΝ ιΪλ βηαΝαπσΝ

δη γυζκ δζκιΪθδκΝ( δζδεσθβ)Ν( δα έγ αδΝ Ν δΪφκλαΝη ΰΫγβ),ΝπκυΝπλκ αλησα αδΝ κΝ δα πκθ υζδεσΝ πέπ κ,ΝεαδΝ τκΝ τθ ηκΝαπσΝ
λ φγαζδεσΝπκζυαδγυζΫθδκέ 

ΣκΝ φβθκ δ ΫμΝ ιΪλ βηαΝ έθαδΝ πδεαζυηηΫθκΝη ΝπζΫΰηαΝαπσΝ λ φγαζδεσΝπκζυαδγυζΫθδκΝη ΝηδαΝαυθβΝη Ν πδεΪζυοβΝφτζζκυΝΝ-- δζδεκθβΝ
βθΝ πδφΪθ δαΝηπλκ ΪΝαπσΝ βΝηυ ζδεάΝαυθβέ 

ΈθαμΝ αε τζδκμΝ δ αθέκυΝ(TA6V)ΝγαΝα ε έΝ Ϊ βΝ κθΝ τθ ηκέ 
ΤΛΙΚΆ 
Πλσγ βΝIntraSPINE®μΝ δη γυζκ δζκιΪθδκ,Ν λ φγαζδεσΝπκζυαδγυζΫθδκ,Ν δ Ϊθδκέ 

κβγβ δεσΝ ιΪλ βηαΝεαδΝ κεδηα δεάΝπλσγ βΝIntraSPINE®μΝ θκι έ π κμΝξΪζυίαμ,Ν υηπκζυη λΫμΝαε Ϊζβμ,Ν δη γυζκ δζκιΪθδκΝέ 
ΜβΝαθγλυπδθβμ,ΝηβΝαπδεάμΝπλκΫζ υ βμΝ– ηβΝαπκλλκφά δηαέ 

Ν Ξ Ι 
ΗΝπλσ γ βΝIntraSPINE ®Ν θ έεθυ αδΝΰδαΝκ φυρεάμΝξ δλκυλΰδεάΝ πΫηία βΝ Ϊθμ 
- τθ λκηκΝαλγλκπΪγ δαμΝκπέ γδαμΝ πκθ υζδεάμΝΪλγλπ βμ 
-  Ϋθπ βΝ κυΝ πκθ υζδεκτΝ λάηα κμ 
- εφυζδ δεάΝ δ εκπΪγ δα 
- θ πΪλε δαΝη κ πκθ τζδπθΝ υθ Ϋ ηπθ 

ΠΟ Ό Ι 
ΗΝπλσγ βΝIntraSPINE®Ν έθαδΝηέαΝ δΪ αιβΝ ζα δεάμΝυπκ άλδιβμΝη Ν λΪ βΝαπσ ί βμΝελα α ηυθέΝΗΝ ηφτ υ άΝ βμΝ κΝη κπ ΪζδκΝ

βη έκΝ βμΝ έθ δΝ βΝ υθα σ β αΝθαΝ έθαδΝεκθ ΪΝ κΝεΫθ λκΝπ λδ λκφάμ,Ναπκ ίΫθκθ αμΝΫ δΝ κυμΝελα α ηκτμΝεαδΝα ευθ αμΝ Ϊ βΝ δμΝ
κηΫμΝ πθΝ υθ Ϋ ηπθΝ βμΝ πκθ υζδεάμΝ άζβμΝξΪλβΝ βθΝ υεαηοέαΝ πθΝ παεΪθγδπθΝ υθ Ϋ ηπθέ 

ΟΝ τθ ηκμΝπκυΝπ λδίΪζζ δΝ δμΝαεαθγυ δμΝαπκφτ δμΝΪθπγ θΝεαδΝεΪ πγ θΝ κυΝ πδπΫ κυΝ φαληκΰάμΝΫξ δΝπμΝετλδαΝζ δ κυλΰέαΝ βθΝ
υπκίκάγβ βΝ κυΝκπέ γδκυΝ υθ Ϋ ηκυΝεα ΪΝ βθΝεΪηοβέΝΟΝ τ λκμΝ τθ ηκμΝπαλΫξ δΝ αγ λσ β αΝ βμΝ υ ε υάμΝη αιτΝ ζΪ ηα κμΝ

κθΝ δε υαεσΝ βμΝ σπκέ 
ΗΝπλσγ βΝIntraSPINE®Ν θ έεθυ αδΝΰδαΝηαελκξλσθδαΝ ηφτ υ βΝ κΝαθγλυπδθκΝ υηαέΝ 

ΝΣ Ν Ξ Ι 
1)ΝΜβθΝ ηφυ τ Ν δμΝπαλαεΪ πΝπ λδπ υ δμΝμ 
-  ζζ λΰέαΝ ΝΫθαΝαπσΝ αΝ υ α δεΪ -  Παδ έΝεα ΪΝ βθΝαθΪπ υιβ 
-  βη έκΝζκέηπιβμ                        -  ΰευηκ τθβ 
β)ΝΠαλΪΰκθ μΝπκυΝπδγαθυμΝθαΝ δαευί τ κυθΝ βθΝ πδ υξέαΝ βμΝ ηφτ υ βμμ 
- Ο κπσλπ βΝ κίαλκτΝίαγηκτ  - βηαθ δεΫμΝπαλαηκλφυ δμΝ βμΝ πκθ υζδεάμΝ άζβμ 
- ΣκπδεκέΝκ δεκέΝσΰεκδ                         - υ βηδεΫμΝάΝη αίκζδεΫμΝ δα αλαξΫμ 
- Λκδηυ δμΝθσ κδ                         - Παξυ αλεέα 
- γδ ησμΝ Νθαλεπ δεΫμΝκυ έ μ  
- Έθ κθβΝ πηα δεάΝ λα βλδσ β α,ΝΰδαΝπαλΪ δΰηαΝαγζβ δ ησμΝυοβζυθΝ πδ σ πθΝάΝ πέπκθβΝ λΰα έα 

ΤΣ Ρ ΟΝΣ Ν Ν ΠΙΘ ΜΗΣ ΝΤΜ ΆΝΣ  
1)Ν πδπζκεΫμΝπκυΝ ξ έακθ αδΝη Ν βθΝ υ ε υάμ 
- ζκέηπιβΝ βμΝπλσγ βμ,ΝλάιβΝ κυΝ υθ Ϋ ηκυ,ΝξαζΪλπ β,Ν πΪ δηκΝ κυΝ αγ λκτΝφ λκτ,ΝησθδηβΝ πδηάευθ βΝ κυΝ υθ Ϋ ηκυ,Ν
η α σπδ βΝ φβθκ δ κτμΝ ιαλ άηα κμ,Ν πκθ υζκζέ γβ βΝ κΝ αγ λκπκδβηΫθκΝ ηάηα,Ν πέηκθκμΝπσθκμΝπκυΝαπκ έ αδΝ κΝ πέπ κΝ

αγ λκπκέβ βμΝεαδΝαπαδ έ αδΝξ δλκυλΰδεάΝ πΫηία βΝη Ν πκθ υζκ έαέΝ 
KΪ αΰηαΝαεαθγπ υθΝαπκφτ πθμΝΝ θ κ ΰξ δλβ δεσ,Νη ΰξ δλβ δεσΝάΝεα ΪΝ βθΝαφαέλ βΝ βμΝ υ ε υάμΝ(αφαέλ βΝζσΰπΝησζυθ βμ)ΝεαδΝ

υθ Ϋ αδΝη Ν βθΝη α σπδ βΝ κυΝ ηφυ τηα κμΝ 
Καγυ λβηΫθβΝ παθ πΫηία βΝσ αθΝ θΝ βη δυθ αδΝπζάλβμΝαθΪλλπ β 
 Νκλδ ηΫθ μΝπ λδπ υ δμ,ΝπλΫπ δΝθαΝαφαδλ γ έΝβΝδα λδεάΝ υ ε υάΝεαδΝθαΝ κπκγ βγ έΝκ φυρεάΝίέ αέΝ 
β)Ν πδπζκεΫμΝπκυΝ θΝ ξ έακθ αδΝη Ν βθΝ υ ε υάΝαζζΪΝη Ν βθΝξ δλκυλΰδεάΝ πΫηία βΝάΝ βθΝεα Ϊ α βΝ κυΝα γ θάΝμ 
Ράι δμΝ βμΝεζβλΪμΝΜάθδΰΰκμ,Ν δαλλκάΝ ΰε φαζκθπ δαέκυΝυΰλκτ,ΝαδηΪ πηα,Νεαλ δαΰΰ δαεΫμ δα αλαξΫμ,ΝΦζ ίδεάΝγλσηίπ βΝεαδΝ ηίκζά,Ν
κιτΝΫηφλαΰηαΝησζυθ βμΝ κυΝηυκεαλ έκυ,Ν πδφαθ δαεάΝζκέηπιβΝ κυΝ λατηα κμ,Ναθ ιάΰβ μΝίλαξυξλσθδ μΝ δα αλαξΫμΝ βμΝσλα βμ,Ν
αυ κπ λδκλδαση θκμΝο υ σ-λδαδ δεσμΝπσθκμΝ κΝΪζζκΝπσ δ,Νεαγυ λβηΫθβΝ ηφΪθδ βΝαδηα υηα κμΝ κθΝκ φυρεσΝξυλκΝ βμΝ πκθ υζδεάμΝ

άζβμέΝ 
Μ Σ ΓΧ ΙΡΗΣΙΚ ΝΠΡΟΦΤΛ Ξ Ι 
ΟΝα γ θάμΝγαΝπλΫπ δΝθαΝ θβη λυθ αδΝΰδαΝ βθΝη ΰξ δλβ δεάΝφλκθ έ αΝεαδΝ δμΝη ΰξ δλβ δεΫμΝπλκφυζΪι δμέΝ 
ΗΝξλά βΝθΪλγβεαΝγαΝηπκλκτ ΝθαΝ έθαδΝξλά δηβΝαζζΪΝσξδΝαπαλαέ β βέΝΗΝ πδζκΰάΝ παφέ αδΝ βθΝελέ βΝ κυΝξ δλκυλΰκτέΝ 
ΠΡΟΦΤΛΆΞ ΙΝΚ ΣΆΝΣΗΝΧΡ Η 
ΠλδθΝαπσΝεΪγ Νξλά β,Ν παζβγ τ Ν βθΝαε λαδσ β αΝ βμΝπλσγ βμ,Ν πθΝ κεδηα δευθΝπλκγΫ πθ,Ν πθΝίκβγβ δευθΝ ιαλ βηΪ πθΝεαδΝ βμ 

υ ε υα έαμέ 
ΜβΝξλβ δηκπκδ έ Ν Νπ λέπ π βΝπκυΝβΝπλσγ βΝεαδήάΝetiketa εαδήάΝκδΝ κεδηα δεΫμΝπλκγΫ δμΝεαδήάΝ αΝίκβγβ δεΪΝ ιαλ άηα αΝεαδήάΝβΝ

υ ε υα έαΝΫξκυθΝυπκ έΝαβηδΪέ 
ΜβΝξλβ δηκπκδ έ Ν ΪθΝΫξ δΝπαλΫζγ δΝβΝβη λκηβθέαΝζάιβμΝ βμΝπλσγ βμέ 
ΣκΝΪθκδΰηαΝεαδΝβΝξλά βΝ κυΝ ηφυ τηα κμΝγαΝπλΫπ δΝθαΝΰέθ δΝη Νδ δαέ λβΝπλκ κξάΝυ ΝθαΝαπκφ υξγ έΝβΝαπυζ δαΝ βμΝ δλσ β αμΝ κυΝ
πλκρσθ κμέΝΌ αθΝαθκέι δΝ κΝξαλ κεδίυ δκ,ΝκΝξ δλκυλΰσμΝγαΝπλΫπ δΝθαΝί ίαδπγ έΝσ δΝκΝαλδγησμΝπαλ έ αμ,Ν κΝηκθ ΫζκΝεαδΝ κΝηΫΰ γκμΝ βμΝ
πλσγ βμΝ υθΪ δΝη Ν αΝ κδξ έαΝπκυΝαθαΰλΪφκθ αδΝ βθΝ δεΫ αΝπκυΝίλέ ε αδΝ κΝΝ π λδεσΝ κυΝφαεΫζκυέΝ δαφκλ δεΪ,Ναπαΰκλ τ αδΝ
αυ βλΪΝβΝξλά βΝ βμΝπλσγ βμέ 

πκφτΰ Ν βθΝ παφάΝ βμΝπλσγ βμ,Ν πθΝ κεδηα δευθΝπλκγΫ πθΝεαδΝ πθΝίκβγβ δευθΝ ιαλ βηΪ πθΝη Ναθ δε έη θαΝπκυΝηπκλκτθΝθαΝ
αζζκδυ κυθΝ βθΝ πδφΪθ δΪΝ κυμέ 
υθγάε μΝζ δ κυλΰέαμμΝΘ ληκελα έαΝαπσΝΪγβΝ0C ηΫξλδΝζβΝ0CέΝΣαΝ ηφυ τηα αΝγαΝπλΫπ δΝθαΝ έθαδΝαθγ ε δεΪΝ ΝίδκζκΰδεΪΝυΰλΪΝεαδΝ κθΝ
δ σΝ κυΝαθγλυπδθκυΝ υηα κμ,Νη Ν αΝκπκέαΝΫλξ αδΝ Ν παφάΝεα ΪΝ βΝξλά βέΝΗΝπλσγ βΝIntraSPINE®Ν θ έεθυ αδΝΰδαΝηαελκξλσθδαΝ
ηφτ υ βΝεαδΝ,Ν πέΝ κυΝπαλσθ κμ,ΝβΝξλά βΝ κυΝCOUSIN BIOTECH έθαδΝαπαλαέ β βΝΰδαΝ βθΝ ηφτ υ βΝ βμΝπλσγ βμΝIntraSPINE®ΝεαδΝ

Ϋξ δΝιΝξλσθδαΝ ΰΰτβ βέ 
ΗΝπλσγ βΝIntraSPINE®Ν,ΝκδΝ κεδηα δεΫμΝπλκγΫ δμΝεαδΝ αΝίκβγβ δεΪΝ ιαλ άηα αΝπλΫπ δΝθαΝξλβ δηκπκδκτθ αδΝαπκεζ δ δεΪΝαπσΝ
ξ δλκυλΰκτμΝ ι δ δε υηΫθκυμΝεαδΝ επαδ υηΫθκυμΝ Νξ δλκυλΰδεΫμΝ π ηίΪ δμΝ πκθ υζδεάμΝ άζβμΝεαδΝ Νξ δλκυλΰδεΫμΝ ξθδεΫμΝ
ηφτ υ βμΝ βμΝIntraSPINE®έΝΝΟδΝπζβλκφκλέ μΝπκυΝπ λδΫξκυθΝαυ ΫμΝκδΝκ βΰέ μΝ έθαδΝαπαλαέ β μΝαζζΪΝσξδΝ παλεάμΝσ κθΝαφκλΪΝ βθΝ

ξ δλκυλΰδεάΝ ξθδεάέ 
ΗΝ πδζκΰάΝ παφέ αδΝ βθΝελέ βΝ κυΝξ δλκυλΰκτ,ΝκΝκπκέκμΝαπκ ζ έΝ κΝηκθα δεσΝπλσ ππκΝπκυΝΫξ δΝ βΝ υθα σ β αΝΰδαΝεΪ δΝ Ϋ κδκέ 
ΚΪγ Νπλσγ β,ΝεΪγ Ν κεδηα δεάΝπλσγ βΝεαδΝεΪγ Νίκβγβ δεσΝ ιΪλ βηαΝIntraSPINE®Ναπκ ζ έΝηΫλκμΝ θσμΝ υ άηα κμΝεαδΝ θΝπλΫπ δΝθαΝ
ξλβ δηκπκδ έ αδΝπαλΪΝησθκΝ Ν υθ υα ησΝη Ν αΝ ιαλ άηα αΝπκυΝαθ δ κδξκτθΝ κΝ τ βηαΝπλκΫζ υ βμΝ βμΝCOUSIN BIOTECH. 
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ΗΝπλσγ βΝIntraSPINE®Ν έθαδΝεα α ε υα ηΫθβΝαπσΝηαζαεσΝυζδεσΝεαδΝκπκδα άπκ Ν παφάΝη ΝεΪπκδκΝ εζβλσΝυζδεσΝηπκλ έΝθαΝη δυ δΝ βθΝ
απσ κ βΝ βμΝεαδΝ κθΝξλσθκΝαπάμΝ βμέΝ έθαδΝ βηαθ δεσΝθαΝηβθΝΫλξ αδΝ Ν παφάΝη ΝΪζζαΝυζδεΪέΝ 

ΣκΝ ηφτ υηαΝ θΝΫξ δΝ κεδηα έΝσ κθΝαφκλΪΝ βθΝα φΪζ δαΝεαδΝ βθΝ υηία σ β αΝ Νπ λέπ π βΝη ΰξ δλβ δεάμΝΫλ υθαμΝη Ν βΝξλά β 
απ δεσθδ βμΝηαΰθβ δεκτΝ υθ κθδ ηκτ (MRI)έΝΧ σ κ,Ν κΝ ηφτ υηαΝ έθαδΝφ δαΰηΫθκΝαπσΝ δη γυζκ δζκιΪθδκ,Ν λ φγαζδεσΝπκζυαδγυζΫθδκ,Ν
δ ΪθδκΝ αΝκπκέαΝ έθαδΝηβΝ δ βλκηαΰθβ δεΪΝ Ναυ ΫμΝ δμΝπκ σ β μΝ τηφπθαΝη Ν δμΝκ βΰέ μέΝυθ πυμ,ΝβΝπλσγ βΝIntraSPINE®Ν έθαδΝ
υηία άΝεαδΝα φαζάμΝΰδαΝ βθΝαπ δεσθδ βΝηαΰθβ δεκτΝ υθ κθδ ηκτέ  

ΗΝξλά βΝ κυΝ υ άηα κμΝ δ δεκτΝίκβγβ δεκτΝ ιαλ άηα κμΝεαδΝ κεδηα δεάμΝπλσγ βμΝCOUSIN BIOTECH έθαδΝαπαλαέ β βΝΰδαΝ βθΝ
ηφτ υ βΝ βμΝπλσγ βμΝIntraSPINE®. 

ΣαΝ ηφυ τηα αΝγαΝπλΫπ δΝθαΝαπκγβε τκθ αδΝη Νπλκ κξά,ΝθαΝ δα βλκτθ αδΝ Ν ΰθσΝηΫλκμΝεαδΝ  γ ληκελα έαΝ πηα έκυΝεαδΝΝθαΝ
πλκ α τκθ αδΝαπσΝ κΝφπμΝέΝ 
Μ αφκλΪμΝΗΝη αφκλΪΝ πθΝ υ ε υυθΝπλΫπ δΝθαΝΰέθ αδΝη Νεζ δ ΪΝκξάηα αΝ τηφπθαΝη Ν κυμΝεαθκθδ ηκτμΝαυ υθΝ πθΝκξβηΪ πθέΝ θΝ
απαδ έ αδΝ δ δεάΝη αφκλΪΝΰδαΝαυ άθΝ βθΝ υ ε υάέΝ 
ΗΜ ΝΣΙΚΟμΝΝΝΜΗΝΝ Π Ν ΧΡΗΙΜΟΠΟΙ ΙΣ  Κ ΙΝΜΗΝΝ Π Ν ΠΟΣ ΙΡΩΝ Σ ΝΣΗΝΝΠΡΟΘ ΗΝINTRASPINE® 

τηφπθαΝη Ν βθΝ πδ άηαθ βΝαυ κτΝ κυΝπλκρσθ κμ,Ν κΝπλσγ ηαΝεαδΝ κΝίκβγβ δεσΝπλκκλέακθ αδΝΰδαΝηέαΝησθκΝξλά βέ 
θΝπλΫπ δΝ ΝεαηέαΝπ λέπ π βΝθαΝ παθαξλβ δηκπκδβγκτθΝεαδήάΝθαΝ παθαπκ δλπγκτθ 

( κυμΝ υθβ δεκτμΝεδθ τθκυμΝπ λδζαηίΪθκθ αδ,ΝξπλέμΝπ λδκλδ ηκτμμΝαπυζ δαΝ βμΝ δλσ β αμΝ κυΝπλκρσθ κμ,Νεέθ υθκμΝζκέηπιβμ,Ναπυζ δαΝ
βμΝαπκ ζ ηα δεσ β αμΝ κυΝπλκρσθ κμ,Νυπκ λκπά) 
Π ΞΗΓΗΗΝΚ ΙΝ Ρ ΝΟΠΟΙΗΗΝΤΚ ΤΗ 

ΗΝ π ιάΰβ βΝεαδΝβΝξλά βΝγαΝπλΫπ δΝθαΝ φαλησα αδΝαεκζκυγυθ αμΝ δμΝεα υγυθ άλδ ΝΰλαηηΫμΝ κυΝφτζζκυΝκ βΰδυθΝISO 12891-1:2011 
« ηφυ τηα αΝΰδαΝξ δλκυλΰδεΫμΝ π ηίΪ δμ- παθαφκλΪΝεαδΝαθΪζυ βΝυζδευθΝ ηφυ τ πμΝ βθΝδα λκξ δλκυλΰδεά»ΝΜΫλκμΝ1Ν
μ« παθαφκλΪΝεαδΝξλά β»έ 
Οπκδα άπκ Ν εφυ υηΫθβΝ υ ε υάΝγαΝπλΫπ δΝθαΝ πδ λΫφ αδΝπέ πΝΰδαΝαθΪζυ β,Ναεκζκυγυθ αμΝ κΝπλπ σεκζζκΝ Νδ ξτέΝ υ σΝ κΝ
πλπ σεκζζκΝ δα έγ αδΝεα σπδθΝαέ β βμΝ βθΝCOUSIN BIOTECHέΝ έθαδΝ βηαθ δεσΝθαΝ βη δπγ έΝσ δΝκπκδκ άπκ Ν ηφτ υηαΝπκυΝ θΝΫξ δΝ
απκζυηαθγ έΝπλδθΝ βθΝ κπκγΫ β βΝ κυΝγαΝπλΫπ δ θαΝπ λδΫξ αδΝ Ν φλαΰδ ηΫθβΝ υ ε υα έαέΝΗΝα λαθκπκέβ βΝ πθΝ φυ υηΫθπθΝδα λδευθΝ

υ ε υυθΝγαΝπλΫπ δΝθαΝπλαΰηα κπκδ έ αδΝ τηφπθαΝη Ν αΝπλσ υπαΝ βμΝ εΪ κ ΝξυλαμΝ ξ δεΪΝη Ν βΝ δΪγ βΝηκζυ ηα δευθΝ
πδεέθ υθπθΝαπκίζά πθέΝΗΝα λαθκπκέβ βΝηέαμΝηβΝ ηφυ υηΫθβμΝ υ ε υάμΝ θΝαπκ ζ έΝαθ δε έη θκΝ δ δευθΝ υ Ϊ πθΝέ 

 
Πλκ δ κπκέβ βΝ ξ δεΪΝη Ν αΝίκβγβ δεΪΝ ιαλ άηα αΝεαδΝ δμΝ κεδηα δεΫμΝπλκγΫ δμ 
ΣαΝ ίκβγβ δεΪΝ ιαλ άηα αΝ IntraSPIσE®Ν έθαδΝ δα λδεΫμΝ δα Ϊι δμΝ ΪιβμΝ I,Ν πκυΝ πλκκλέακθ αδΝ ΰδαΝ πλκ πλδθάΝ ξλά βΝ εαδΝ έθαδΝ
παθαξλβ δηκπκδά δηαέ 

ΟδΝ κεδηα δεΫμΝ πλκγΫ δμΝ IntraSPIσE®Ν έθαδΝ δα λδεΫμΝ δα Ϊι δμΝ ΪιβμΝ IIα,Ν πκυΝ πλκκλέακθ αδΝ ΰδαΝ πλκ πλδθάΝ ξλά βΝ εαδΝ έθαδΝ
παθαξλβ δηκπκδά δη μέ 

 Ναθ έγ βΝη Ν βθΝπλσγ βΝIntraSPIσE®, αΝίκβγβ δεΪΝ ιαλ άηα αΝεαδΝκδΝ κεδηα δεΫμΝπλκγΫ δμΝ( αΝκπκέαΝπ λδζαηίΪθκθ αδΝ κΝεδ Ν
λΰαζ έπθ)ΝπαλΫξκθ αδΝηβΝ έλαέ 

 

 
 

KITBIOINTRA 
ΠλδθΝαπσΝ βθΝπλυ βΝξλά β 
ΣαΝίκβγβ δεΪΝ ιαλ άηα αΝεαδΝκδΝ κεδηα δεΫμΝπλκγΫ δμΝπλΫπ δμ 

- θαΝΫξκυθΝεαγαλδ έΝ π Ϊ 
- θαΝΫξκυθΝαπκ δλπγ έΝ Ναυ σεαυ κ 

ΠΟΛΤΜ ΝΗΝΚ ΙΝΚ Θ ΡΙΜΟΝΣΩΝΝ ΟΗΘΗΣΙΚΩΝΝ ΡΓ Λ ΙΩΝ  
ΗΝαπκζτηαθ βΝεαδΝκΝεαγαλδ ησμΝπλαΰηα κπκδκτθ αδΝυπσΝ βθΝ υγτθβΝ πθΝεΫθ λπθΝυΰ δκθκηδεάμΝπ λέγαζοβμέ 
ΘαΝπλΫπ δΝθαΝαεκζκυγ έ αδΝβΝπλκίζ πση θβΝηΫγκ κμΝεαδΝθαΝξλβ δηκπκδκτθ αδΝ αΝαεσζκυγαΝυζδεΪΝΰδαΝ βΝη έπ βΝ κυΝεδθ τθκυΝη Ϊ κ βμΝ
πθΝηβΝ υηία δευθΝη α κ δευθΝπαλαΰσθ πθΝ(σωTχ),Ν(ΓαζζδεσΝΤπκυλΰ έκΝΤΰ έαμΝ- ϊύSήR1γήβί11ήζζλΝαπσΝί1ή1βήβί11)έ 
υ σΝ κΝ Ϊ δκΝγα πλΫπ δΝθαΝπλαΰηα κπκδ έ αδΝεα ΪΝ βθΝπλυ βΝξλά βΝεαδΝαηΫ πμΝη ΪΝ βθΝεΪγ Νξλά βΝπλκε δηΫθκυΝθαΝαπκφ τΰ αδΝ

βΝπλκ εσζζβ βΝιβλυθΝ πηα δ έπθΝάΝ εελέ πθΝ αΝ λΰαζ έαέΝ 
ΣαΝαπκ υθαληκζκΰκτη θαΝ λΰαζ έαΝγαΝπλΫπ δΝθαΝαπκ υθαληκζκΰβγκτθ 
Πλκρσθ αΝπκυΝπλκίζΫπκθ αδ ΰδαΝ κθΝεαγαλδ ησ  
                - κυ Ϋ λκΝ θαυηα δεσΝαπκλλυπαθ δεσΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝΝ 
                - άΝπλκρσθ αΝεαγαλδ ηκτΝ(κυ Ϋ λαΝάΝάπδαΝαζεαζδεΪ)Νεα ΪζζβζαΝΰδαΝξ δλκυλΰδεΪΝ λΰαζ έαΝ τηφπθαΝη Ν κυμΝδ ξτκθ μΝ
εαθκθδ ηκτμέΝ 
- Πλκ κξάμΝΜβΝξλβ δηκπκδ έ Ν δαίλπ δεκτμΝπαλΪΰκθ μΝάΝεαυ δεΪΝπλκρσθ αΝεαγαλδ ηκτΝ 

βΝπδγαθΫμΝ δα δεα έ μμ 
 

A- υ σηα βΝ δα δεα έαΝεαγαλδ ηκτΝ Νπζυθ άλδκ- απκζυηαθ άλδκΝη Νξ δλκεέθβ βΝπλσπζυ β:  
 
  Ϊ δα Π λδΰλαφάΝ

α έκυ 
Ο βΰέ μΝΰδαΝαυ σΝ κΝ Ϊ δκ ι κυΪλ δΪλε δα 


Ϊ

δα
Νε

αγ
αλ

δ
ηκ

τ 

1 ικυ Ϋλπ βΝ
ηκζτθ πθ 

Ξ πζτθ Ν κΝπλκρσθΝη Νθ λσΝ βμΝίλτ βμΝ Ν
γ ληκελα έαΝπ λδίΪζζκθ κμΝαφαδλυθ αμΝ
εΪγ Νκλα άΝκλΰαθδεάΝκυ έαΝη Ν βΝίκάγ δαΝ
ίκτλ αμΝη ΝηαζαεάΝ λέξαέΝ 

- Ν λσΝ βμΝίλτ βμ 
- κτλ αΝη ΝηαζαεάΝ

λέξαΝ(ηβΝ
ξλβ δηκπκδ έ Ν
η αζζδεΫμΝίκτλ μΝ
εαγαλδ ηκτ) 

ΜΫξλδΝ βθΝ
αφαέλ βΝεΪγ Ν
κλα άμΝ
αεαγαλ έαμ 

2 Πλκ δαίλκξά κδηΪ ΝΫθαΝ δΪζυηαΝαπκλλυπαθ δεκτΝ Ν
γ ληκελα έαΝπ λδίΪζζκθ κμΝ(1η-25°C). 
 βΝ υθΫξ δα,Ν γαΝ πλΫπ δΝ θαΝ εαγαλδ κτθΝ κδΝ
ζυξθέ μ,Ν αΝ π δλυηα α,Ν κδΝ θυ δμΝ εαδΝ κδΝ
κπΫμΝ πθΝ λΰαζ έπθΝ η Ν ΪφγκθκΝ θ λσΝ
ξλβ δηκπκδυθ αμΝ πδ σζδΝ ο εα ηκτΝ ΰδαΝ
κυζΪξδ κθΝ1ίΝ υ λσζ π αΝαθΪΝγΫ βέΝ 

 

- πκλλυπαθ δεσ 
- Πδ σζδΝο εα ηκτΝ

θ λκτ 

ΜΫξλδΝ κΝπλκρσθΝθαΝ
έθαδΝκπ δεΪΝ

εαγαλσ 
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Ϊ

δα
Νε

αγ
αλ

δ
ηκ

τ 

3 Καγαλδ ησμΝη Ν
υπ λάξκυμΝΝ 

Καγαλέ Ν κΝ λΰαζ έκΝ ΝηδαΝζ εΪθβΝ
υπ λάξπθΝπκυΝθαΝπ λδΫξ δΝαυ σΝ κΝ δΪζυηαέ 
Φλκθ έ ΝθαΝ φέι ΝπΪζδΝσζ μΝ δμΝ
θυ δμΝάΝίέ μΝπκυΝξαζΪλπ αθΝαπσΝ δμΝ
κθά δμέ 

- Λ εΪθβΝυπ λάξπθ ζΪξδ βΝ δΪλε δαΝ
1ίΝζ π Ϊ,Ναυ άΝβΝ

δΪλε δαΝηπκλ έΝθαΝ
δαφκλκπκδβγ έΝ

αθΪζκΰαΝη Ν κΝ
πλκρσθέ 

4 δαίλκξά υγέ Ν κΝ λΰαζ έκΝ Νθ λσΝαθ έ λκφβμΝ
σ ηπ βμέ 
Μ ΪΝ βθΝ π ι λΰα έαΝη Νυπ λάξκυμΝγαΝ
πλΫπ δΝπΪζδΝθαΝεαγαλδ κτθΝκδΝζυξθέ μ,Ν αΝ

π δλυηα α,ΝκδΝ θυ δμΝεαδΝκδΝκπΫμΝ πθΝ
λΰαζ έπθΝη ΝΪφγκθκΝθ λσΝξλβ δηκπκδυθ αμΝ

πδ σζδΝο εα ηκτΝΰδαΝ κυζΪξδ κθΝ1ίΝ
υ λσζ π αΝαθΪΝγΫ βέ 

- Ν λσΝαθ έ λκφβμΝ
σ ηπ βμ 

ΣκυζΪξδ κθΝγίΝ
υ λσζ π αΝ

δαίλκξάμ 

5 υ σηα κΝ
πζυθ άλδκ 

Σκπκγ ά ΝκζσεζβλβΝ βΝ υ ε υάΝ
απκ υθαληκζκΰβηΫθβΝ Ναυ σηα κΝ
πζυθ άλδκ 

- υ σηα κΝπζυθ άλδκΝ 
- πκ υθαληκζκΰβηΫθβΝ

υ ε υά 

ζΪξδ βΝ δΪλε δαΝ
πζάλκυμΝετεζκυμΝ
γλΝζ π Ϊ 

 
Ο βΰέ μΝεαγαλδ ηκτΝ Νπζυθ άλδκ-απκζυηαθ άλδκ 

ΠαλΪη λκδΝετεζπθΝ Χλσθκμ ζΪξδ βΝγ ληκελα έα ΣτπκμΝαπκλλυπαθ δεκτήθ λκτ 
Πλσπζυ β βΝζ π Ϊ <45°C Ν λσΝ βμΝίλτ βμ 
Καγαλδ ησμ ηΝζ π Ϊ 55°C πκλλυπαθ δεσΝ 
ΞΫπζυηα βΝζ π Ϊ <45°C Ν λσΝ βμΝίλτ βμ 
Θ ληδεσΝιΫπζυηα ηΝζ π Ϊ 90°C Ν λσΝαθ έ λκφβμΝσ ηπ βμ 
 Ϋΰθπηα βηΝζ π Ϊ > 70°C θΝδ ξτ δ 
 


Ϊ

δα
Ν

κζ
κε

ζά
λπ

βμ
 

6 Σ ζδεσΝιΫπζυηα Ξ πζτθ Νπλκ ξ δεΪΝη Ναπκ αΰηΫθκΝθ λσ - πκ αΰηΫθκΝθ λσ ΣκυζΪξδ κθΝ1Νζ π σ 
7 Σ ζδεσΝ Ϋΰθπηα  ΰθυ Νη Νφδζ λαλδ ηΫθκΝπ πδ ηΫθκΝαΫλαΝ

δα λδεάμΝπκδσ β αμ 
- Φδζ λαλδ ηΫθκμΝ

π πδ ηΫθκμΝαΫλαμΝ
δα λδεάμΝπκδσ β αμ 

ΜΫξλδΝ κΝπλκρσθΝθαΝ
έθαδΝκπ δεΪΝ ΰθσ 

8 Φτζαιβ ΣαΝ λΰαζ έαΝγαΝπλΫπ δΝθαΝ κπκγ βγκτθΝ βΝ π άΝ
γΫ β ηΫ αΝ Νπ λδΫε μΝσππμΝπ λδΰλΪφ αδΝ βθΝ
εΪλ αΝ κπκγΫ β βμΝπκυΝ έθαδΝ λ πηΫθβ κθΝ
π λδΫε βΝαπκ έλπ βμ 

  

 
B- δα δεα έαΝησθκΝξ δλκεέθβ κυΝεαγαλδ ηκτ:  

 
  Ϊ δα Π λδΰλαφάΝ

α έκυ 
Ο βΰέ μΝΰδαΝαυ σΝ κΝ Ϊ δκ ι κυΪλ δΪλε δα 


Ϊ

δα
Νε

αγ
αλ

δ
ηκ

τ 

1 ικυ Ϋλπ βΝ
ηκζτθ πθ 

Ξ πζτθ Ν κΝπλκρσθΝη Νθ λσΝ βμΝίλτ βμΝ Ν
γ ληκελα έαΝπ λδίΪζζκθ κμΝαφαδλυθ αμΝεΪγ Νκλα άΝ
κλΰαθδεάΝκυ έαΝη Ν βΝίκάγ δαΝίκτλ αμΝη ΝηαζαεάΝ λέξαέ 

- Ν λσΝ βμΝίλτ βμ 
- κτλ αΝη ΝηαζαεάΝ

λέξαΝ(ηβΝ
ξλβ δηκπκδ έ Ν
η αζζδεΫμΝίκτλ μΝ
εαγαλδ ηκτ) 

ΜΫξλδΝ βθΝαφαέλ βΝ
εΪγ Νκλα άμΝ
αεαγαλ έαμ 

2  Ϋΰθπηα  ΰθυ Ν βΝ υ ε υάΝη ΝΫθαΝ ΰθσΝπαθέΝξπλέμΝξθκτ δέΝ
Μπκλ έ Ν πέ βμΝθαΝξλβ δηκπκδά Νφδζ λαλδ ηΫθκΝ
αΫλαΝδα λδεάμΝπκδσ β αμ 

- ΠαθέΝξπλέμΝξθκτ δ 
- Φδζ λαλδ ηΫθκμΝ

π πδ ηΫθκμΝαΫλαμΝ
δα λδεάμΝπκδσ β αμ 

ΜΫξλδΝ κΝπλκρσθΝθαΝ
έθαδΝκπ δεΪΝ ΰθσ 


Ϊ

δα
Να

π
κ

έλ
π

βμ
 

3 φαληκΰάΝ
απκ έλπ βμΝ 

κδηΪ ΝΫθαΝ δΪζυηα απκλλυπαθ δεκτΝ Νγ ληκελα έαΝ
π λδίΪζζκθ κμΝξλβ δηκπκδυθ αμΝθ λσΝ βμΝίλτ βμΝ(1η-
25°C). 

υγέ Ν αΝ λΰαζ έαΝ Ναθκδε άΝγΫ βΝ( ΪθΝδ ξτ δ)έΝΚα ΪΝ
βΝίτγδ β,Ν θ λΰκπκδά Ν αΝεδθβ ΪΝ ηάηα αΝ κυΝ
λΰαζ έκυΝγΝφκλΫμΝΫ δΝυ Ν κΝαπκλλυπαθ δεσΝθαΝ

φ Ϊ δΝ ΝσζαΝ αΝ ηάηα αΝ κυΝ λΰαζ έκυέ 

- πκλλυπαθ δεσ ζΪξδ βΝ δΪλε δαΝ1Ν
ζ π σ,Ναυ άΝβΝ

δΪλε δαΝηπκλ έΝθαΝ
δαφκλκπκδβγ έΝ

αθΪζκΰαΝη Ν κΝ
πλκρσθέ 

4  Ϋΰθπηα Μ ΪΝ βθΝκζκεζάλπ βΝ βμΝ δαίλκξάμ,ΝαφαδλΫ Ν κΝ
λΰαζ έκΝεαδΝ εκυπέ Ν κΝη Ντφα ηαΝηέαμΝξλά βμέΝ βΝ
υθΫξ δα,Ν κπκγ ά Ν κΝ λΰαζ έκΝ ΝεαδθκτλΰδκΝζκυ λσΝ

απκλλυπαθ δεκτΝξλβ δηκπκδυθ αμΝθ λσΝ βμΝίλτ βμΝ Ν
γ ληκελα έαΝπ λδίΪζζκθ κμέ 

- Ύφα ηαΝηέαμΝξλά βμ 
- πκλλυπαθ δεσ 

ΜΫξλδΝ κΝπλκρσθΝθαΝ
έθαδΝκπ δεΪΝ ΰθσ 

5 Χ δλκεέθβ βΝ
απκ έλπ β 

κυλ έ ΝσζβΝ βθΝ πδφΪθ δαΝ κυΝ λΰαζ έκυΝη ΝηαζαεάΝ
ίκτλ αέΝΡυγηέ Ν κΝξλσθκΝίκυλ έ ηα κμΝ ΪθΝ έθαδΝ
απαλαέ β κέΝ θ λΰκπκδά Ν αΝεδθβ ΪΝ ηάηα αΝ κυΝ
λΰαζ έκυΝγΝφκλΫμΝ( ΪθΝδ ξτ δ)ΝεαδΝξλβ δηκπκδά Ν
τλδΰΰαΝΰδαΝπλσ ία βΝ Νσζ μΝ δμΝαυθ μΝη Ν τ εκζβΝ

πλσ ία βέΝΧλβ δηκπκδά ΝθίΝmlΝ δαζτηα κμΝ
απκλλυπαθ δεκτέ 

- κτλ αΝη ΝηαζαεάΝ
λέξα 

- πκλλυπαθ δεσ 
- τλδΰΰα 

ΟΝξ δλκεέθβ κμΝ
εαγαλδ ησμΝ
κζκεζβλυθ αδΝσ αθΝ
βΝ πδφΪθ δαΝ βμΝ

υ ε υάμ,ΝκδΝ
αλγλυ δμΝεαδΝκδΝ
εκδζσ β μΝΫξκυθΝ
εαγαλδ έΝεαζΪΝη Ν
κΝξΫλδέΝ 

6 ΞΫπζυηαΝεαδΝ
κζκεζάλπ βΝ 

υγέ Ν κΝ λΰαζ έκΝ Νθ λσΝαθ έ λκφβμΝσ ηπ βμΝΰδαΝ1Ν
ζ π σέΝΝ 
Χλβ δηκπκδά Ν τλδΰΰαΝεαδΝθίΝmlΝθ λκτΝαθ έ λκφβμΝ
σ ηπ βμΝΰδαΝπλσ ία βΝ Νσζ μΝ δμΝαυθ μΝη Ν τ εκζβΝ
πλσ ία βέ 

παθαζΪί Ν βΝ δαίλκξάΝ τκΝαεσηαΝφκλΫμΝ
ξλβ δηκπκδυθ αμΝΰζυεσΝθ λσέ 

- Ν λσΝαθ έ λκφβμΝ
σ ηπ βμ 

- τλδΰΰα 

ΣκυζΪξδ κθΝ1Νζ π σ 

7 Σ ζδεσΝιΫπζυηα Ξ πζτθ Νπλκ ξ δεΪΝη Ναπκ αΰηΫθκΝθ λσ - πκ αΰηΫθκΝθ λσ ΣκυζΪξδ κθΝ1Νζ π σ 
8 Σ ζδεσΝ Ϋΰθπηα  ΰθυ Νη Νπ πδ ηΫθκΝφδζ λαλδ ηΫθκΝαΫλαΝδα λδεάμΝ

πκδσ β αμ 
- Π πδ ηΫθκμΝ

φδζ λαλδ ηΫθκμΝαΫλαμΝ
δα λδεάμΝπκδσ β αμ 

ΜΫξλδΝ κΝπλκρσθΝθαΝ
έθαδΝκλα ΪΝ ΰθσ 
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Ν
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κ
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π

β
μ 

9 Φτζαιβ ΣαΝ λΰαζ έαΝγαΝπλΫπ δΝθαΝ κπκγ βγκτθΝ βΝ π άΝ
γΫ β ηΫ αΝ Νπ λδΫε μΝσππμΝπ λδΰλΪφ αδΝ βθΝεΪλ αΝ
κπκγΫ β βμΝπκυΝ έθαδΝ λ πηΫθβ κθΝπ λδΫε βΝ

απκ έλπ βμ 

  

 
βη έπ βμΝ Νπ λέπ π β πκυΝυπΪλξκυθΝυπκοέ μΝΝθσ κυΝωreutzfeld-Jakob (εωJ),Ναπκ φλυ Ν κΝίκβγβ δεσΝ λΰαζ έκΝεαδΝ βΝζαίέ αΝ

λΫπ βμέΝ 

 Νπ λέπ π βΝηβΝ υηησλφπ βμΝη Ν δμΝπαλαπΪθπΝκ βΰέ μ,Ν κΝεΫθ λκΝυΰ δκθκηδεάμΝπ λέγαζοβμΝγαΝπλΫπ δΝθαΝ φαλησ δΝηδαΝδ κ τθαηβΝ
εαδΝ ΰε ελδηΫθβΝ δα δεα έαΝεαγαλδ ηκτ ΰδαΝ βθΝκπκέαΝγαΝ έθαδΝπζάλπμΝυπ τγυθκέ 

1 ΠΟΣ ΙΡΩΗΝ ΟΗΘΗΣΙΚΩΝΝ ΡΓ Λ ΙΩΝ 
ΗΝαπκ έλπ βΝπλαΰηα κπκδ έ αδΝυπσΝ βθΝ υγτθβΝ πθΝεΫθ λπθΝυΰ δκθκηδεάμΝπ λέγαζοβμέ 
ΘαΝπλΫπ δΝθαΝαεκζκυγ έ αδΝβΝπλκίζ πση θβΝηΫγκ κμΝεαδΝθαΝξλβ δηκπκδκτθ αδΝ αΝαεσζκυγαΝυζδεΪΝΰδαΝ βΝη έπ βΝ κυΝεδθ τθκυΝη Ϊ κ βμΝ
πθΝηβΝ υηία δευθΝη α κ δευθΝπαλαΰσθ πθΝ(σωTχ),Ν(ΓαζζδεσΝΤπκυλΰ έκΝΤΰ έαμΝ- ϊύSήR1γήβί11ήζζλΝαπσΝί1ή1βήβί11)έ 

1- ΗΝαπκ έλπ βΝ Ναυ σεαυ κΝπλαΰηα κπκδ έ αδΝηΫ αΝ Ν δ δεσΝπ λδΫε βΝ( δε υπ σΝεαζΪγδ,Ν έ εκ,ΝΠζα δεσΝ έ εκΝ κπκγ βηΫθκΝ Ν
αφαδλκτη θβΝ αεκτζαΝεα ΪζζβζβΝΰδαΝαυ σεαυ κ)έΝ 
βη έπ βμΝ θΝ υ άθ αδΝβΝαπκ έλπ βΝ Ναφαδλκτη θ μΝ αεκτζ μΝεα Ϊζζβζ μΝΰδαΝαυ σεαυ κΝξπλέμΝ βθΝπαλκυ έαΝπ λδΫε βΝ 
αΝίκβγβ δεΪΝ λΰαζ έαΝηπκλ έΝθαΝπλκεαζΫ κυθΝ δΪ λβ βΝ αΝφδζηΝαπσΝ αΝκπκέαΝαπκ ζκτθ αδΝκδΝ αεκτζ μέΝ 

2-υ άθ αδΝαπκ έλπ βΝΜ Ν ΤΣΟΚ ΤΣΟΝ τηφπθαΝη Ν κΝπαλαεΪ πΝπλπ σεκζζκμΝ 
ΠαλΪη λκδΝαπκ έλπ βμΝη Να ησ ΣδηΫμ ΣδηΫμ 

ΣτπκμΝετεζκυ εεΫθπ βΝπλκβΰκυηΫθπμ εεΫθπ βΝπλκβΰκυηΫθπμΝ 
Θ ληκελα έαΝπαλΪ κ βμ 134°C 132°C 
ΧλσθκμΝπζάλκυμ ετεζκυ ΣκυζΪξδ κθΝγΝζ π Ϊ ΣκυζΪξδ κθΝζΝζ π Ϊ 
ΧλσθκμΝ ΰθυηα κμ ΣκυζΪξδ κθΝβίΝζ π Ϊ ΣκυζΪξδ κθΝβίΝζ π Ϊ 
ΧλσθκμΝ οτιβμΝ ( κΝ π λδεσΝ εαδΝ κΝ ιπ λδεσΝ πθΝ
γαζΪηπθΝ κυΝαυ σεαυ κυ) 

ΣκυζΪξδ κθΝζίΝζ π Ϊ ΣκυζΪξδ κθΝζίΝζ π Ϊ 

3- υηπζβλυ Ν κΝ θ υπκΝδξθβζα δησ β αμΝ βμΝαπκ έλπ βμΝ πθΝίκβγβ δευθΝ λΰαζ έπθ.  
ξσζδκμΝΜ ΪΝαπσΝεΪγ ΝετεζκΝεαγαλδ ηκτήαπκ έλπ βμ,Νί ίαδπγ έ ΝΰδαΝ βθΝαε λαδσ β αΝεαδΝ βθΝεαζάΝζ δ κυλΰέαΝ πθΝίκβγβ δευθΝ
λΰαζ έπθμΝ ζΫΰι Ν βΝ υθαληκζσΰβ βΝεαδΝ βθΝεαζάΝζ δ κυλΰέαΝ πθΝηβξαθδ ηυθ, πθΝ υ βηΪ πθΝίδ υηα κμΝ(εζδπ,Ν υΰελΪ β β)ΝξπλέμΝ

υπ λίκζδεσΝ ασΰκέ 
4- ΪθΝβΝξλά βΝ πθΝίκβγβ δευθΝ λΰαζ έπθΝαθαίζβγ έ,ΝφυζΪι Ν αΝη ΪΝ βθΝαπκ έλπ βΝ ΝΫθαΝ έ εκΝηΫ αΝ Ναφαδλκτη θβΝ αεκτζαέΝ 
 Νπ λέπ π βΝηβΝ υηησλφπ βμΝη Ν δμΝπαλαπΪθπΝκ βΰέ μ,Ν κΝεΫθ λκΝυΰ δκθκηδεάμΝπ λέγαζοβμΝγαΝπλΫπ δΝθαΝ φαλησ δΝηδαΝδ κ τθαηβΝ
εαδΝ ΰε ελδηΫθβΝ δα δεα έαΝεαγαλδ ηκτΝΰδαΝ βθΝκπκέαΝγαΝ έθαδΝπζάλπμΝυπ τγυθκέ 

ΠΡΟΦΤΛ Ξ ΙΝΧ ΣΙΚ ΝΜ ΝΣΗΝΦΤΛ ΞΗ 
ΣαΝίκβγβ δεΪΝ ιαλ άηα αΝεαδΝκδΝ κεδηα δεΫμΝπλκγΫ δμΝπλΫπ δΝθαΝφυζΪ κθ αδΝ ΝΟΝπ λδΫε βΝ κυμΝπκυΝπλκκλέα αδΝΰδαΝ κθΝ εκπσΝαυ σθΝ
άΝ Νδ κ τθαηβΝ υ ε υα έαΝπλκε δηΫθκυΝθαΝαπκφ υξγ έΝ υξσθΝφγκλΪέ 
ΝαΝφυζΪ κθ αδΝ ΝιβλσΝηΫλκμ,ΝηαελδΪΝαπσΝφπμΝεαδΝ Νγ ληκελα έαΝπ λδίΪζζκθ κμ,ΝηΫ αΝ βΝ υ ε υα έαΝ κυμέ 

ΙΣ  Ι Π ΡΟΧ  ΠΛΗΡΟΦΟΡΙ Ν Κ Ι Κ Σ ΓΓ Λ  
τηφπθα η  βθ πκδσ β α πκζδ δεάμ βμ, β COUSIN BIOTECH η τ αδ θα εα αίΪζζ δ εΪγ  πλκ πΪγ δα θα παλΪΰ δ εαδ θα παλΪ ξ δ 
Ϋθα πκδκ δεσ δα λκ ξθκζκΰδεσ πλκρσθ. Ϊθ π σ κ Ϋθαμ παΰΰ ζηα έαμ υΰ έαμ (π ζΪ βμ, ξλά βμ, υθ αΰκΰλΪφκμ...) Ϋξ δ ηέα εα αΰΰ ζέα 
ά εΪπκδκ ζσΰκ θα έθαδ υ αλ βηΫθκμ ξ δεΪ η  Ϋθα πλκρσθ, σ κθ αφκλΪ βθ πκδσ β α, βθ α φΪζ δα ά δμ πδ σ δμ, πλΫπ δ θα 
θβη λυ δ βθ COUSIN BIOTECH κ υθ κησ λκ υθα σ. 

  π λέπ π β υ ζ δ κυλΰέαμ θσμ ηφυ τηα κμ ά Ϊθ αυ σ Ϋξ δ υηίΪζζ δ ά πλκεαζΫ δ κίαλά αθ πδγτηβ β θΫλΰ δα ΰδα κθ α γ θά, 
κ εΫθ λκ γ λαπ έαμ πλΫπ δ θα αεκζκυγά δ δμ δ ξτκυ μ ΰξυλδ μ θκηδεΫμ δα δεα έ μ εαδ θα θβη λυ δ βθ COUSIN BIOTECH κ 
υθ κησ λκ υθα σ. 

Γδα κδα άπκ  αζζβζκΰλαφέα, παλαεαζκτη  δ υελδθέ  βθ αθαφκλΪ, κθ αλδγησ παλ έ αμ, α κδξ έα κυ βη έκυ αθαφκλΪμ εαγυμ εαδ 
βθ πζάλβ π λδΰλαφά κυ υηίΪθ κμ ά βμ εα αΰΰ ζέαμ. 

Σα θβη λπ δεΪ ζ έα, α αλξ έα εηβλέπ βμ εαδ β ξ δλκυλΰδεά ξθδεά έθαδ δαγΫ δηα εα σπδθ απζάμ αδ ά πμ βθ COUSIN-
BIOTECH εαδ κυμ δαθκη έμ βμ. 
EΪθΝξλ δαακθ αδΝάΝαπαδ κτθ αδΝπ λαδ ΫλπΝπζβλκφκλέ μ,ΝπαλαεαζυΝ πδεκδθπθά Νη Ν κθΝαθ δπλσ ππκ,Ν δαθκηΫαΝ αμΝάΝCOUSIN 
BIOTECH spine@cousin-biotech.com 
 

π λέζβοβ 
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- Symbols used on labelling 
- SymbolesΝutilisésΝsurΝl’étiquette 
- Bei Etiketten verwandete Symbole 
- SimboliΝutilizzatiΝsull’etichetta 
- Símbolos utilizados en el etiquetaje  
- Símbolos usados na etiqueta 
- τηίκζαΝπκυΝξλβ δηκπκδκτθ αδΝ δμΝ δεΫ μ 

   

 

en 
fr 
de 
it 
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pt 
ζ 

 

Batch number 
Numéro de lot  
Chargennummer 
Numero di lotto 
Número de lote 
Número do lote 

λδγησμ παλ έ αμ 

 

 
en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
ζ 

See instructions for use 
χttention,ΝvoirΝnoticeΝd’instructions 
Siehe Gebrauchsanweisung 
Vedere manuale istruzioni 
Veanse las instrucciones de uso  
Atenção, consultar nota de instruções 

έ  δμ κ βΰέ μ ξλά βμ 

 

 
en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
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Reference on the brochure 
Référence du catalogue 
Verweis auf der Broschüre 
Referimento del catalogo 
Referencia al foletto 
Referência do catálogo 

λδγησμ εα αζσΰκυ  

 

 
en 
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de 
it 
es 
pt 
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Manufacturer 
Fabricant 
Hersteller 
Produttore 
Fabricante 
Fabricante 
Κα α ε υα άμ 

 

 
en 
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de 
it 
es 
pt 
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Do not reuse 
Ne pas réutiliser 
Nicht wiederverwenden 
Non riutilizzare  
No volver a utilizar 
Não reutilizar 
ΝαΝηβθΝ παθαξλβ δηκπκδ έ αδ 

 

 
en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
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Use before: year and month 
Utiliser jusque : année et mois  
Verbrauchen bis : Jahr und Monat 
Utilizzare entro e non oltre: anno e mese 
ỦseseΝantesΝdeμΝañoΝyΝmes 
Utilizar até : ano e mês 
Ηη λκηβθέαΝζάιβμμΝΫ κμΝεαδΝηάθαμ 

 

 
en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
ζ 

 

Keep in a dry place 
A stocker dans un endroit sec 
Trocken lagern 
Conservare in un luogo asciutto 
Manténgase en un lugar seco 
Manter em lugar seco 
ΦυζΪι  κ πλκρσθ ηαελδΪ απσ βθ υΰλα έα 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
ζ 

 

Do not use if the packaging is damaged 
σeΝpasΝutiliserΝsiΝl’emballageΝestΝendommagé 
Nicht verwenden, wenn Packung beschädigt ist 
Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
No usar si el embalaje está dañado 
Não usar se a embalagem estiver danificada 
ΝαΝηβθΝξλβ δηκπκδ έ αδ,Ν ΪθΝβΝ υ ε υα έαΝΫξ δΝ
υπκ έΝεΪπκδαΝίζΪίβΝ 

 

 
en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
ζ 

 

Keep without light 
A stockerΝàΝl’abriΝdeΝlaΝlumière 
Dunkel lagern 
Tenere lontano dalla luce  
Manténgase oscuras 
Manter ao abrigo da luz 
ΠλκφυζΪι Ν κΝπλκρσθΝαπσΝ κΝφπμ 

 

 
en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
ζ 

 

Do not re-sterilize 
Ne pas restériliser 
Nicht erneut sterilisieren 
Non risterilizzare 
No volver e esterilizar  
Não reesterilizar 
Να ηβθ παθαπκ δλυθ αδ 

 

 
en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
ζ 

 

Sterilized by gamma radiation.  
Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation 
Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. 
Il prodotto è sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. 
Esterilizado por rayos gamma. 
Produto estéril. Método de esterilização: irradiação 
 έλκΝπλκρσθέΝΜΫγκ κμΝαπκ έλπ βμμΝαε δθκίκζέα 

 

en 

 
CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 
93/42/EEC 
 

fr 

 
εarqueΝωEΝetΝnuméroΝd’identificationΝdeΝl’organismeΝnotifiéέΝProduitΝconformeΝauxΝexigencesΝessentiellesΝdeΝlaΝdirectiveΝ
93/42/CEE 
 

de 

 
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der 
Richtlinie für Medizinische Geräte 93/42/EWG 
 

it 

 
εarchioΝωEΝeΝnumeroΝdiΝidentificazioneΝdell’enteΝnotificatoέΝProdottoΝconformeΝaiΝrequistiΝessenzialiΝdellaΝdirettivaΝsuiΝdispositivo 
medici 93/42/EEC 
 

es 
 
Marca CE y número de identificación del organismo notificado. Elproducto està conforme con los requerimentos de la directiva 
93/42/EEC sobre aparatos médicos. 

pt 

 
Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 
93/42/CEE 
 

ζ 

 
άηαθ βΝCE εαδΝαλδγησμΝαθαΰθυλδ βμΝ κυΝεκδθκπκδβηΫθκυΝφκλΫαέΝΣκΝπλκρσθΝ υηηκλφυθ αδΝη Ν δμΝία δεΫμΝαπαδ ά δμΝ βμΝ
Ο βΰέαμΝλγήζβήEEC ΰδαΝ αΝδα λκ ξθκζκΰδεΪΝπλκρσθ α 
 

 


