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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.

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

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 | medical devices, intended for temporary use and are re-usable.

The IntraSPINE?® trial prostheses are Class Ila medical devices, intended for temporary use and are re-usable.

Unlike the IntraSPINE® prosthesis, ancillaries and trial prostheses (included with the instrument kit/set)

are furnished unsterile.
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Before first use

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

DECONTAMINATION AND CLEANING OF ANCILLARIES
Decontamination and cleaning are performed under the responsibility of the healthcare centers.
The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry -
DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011).
This step has to take place before the first utilization and immediately after the utilization to avoid adhesion of particles or dry
secretion to the instruments
The detachable instruments have to be dismantled
% Products advised for the cleaning
- an enzymatic detergent neutral
- Or products adapted for the cleaning (neutral or soft alkaline) of chirurgical instruments in compliance with the
regulations in effect.
- Warning: Don’t use corrosive factor or caustic cleaning product
2 process are possible
A- Chart Automated cleaning in a disinfector washer with manual Pre-cleaning:

Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water - Tap water Until all visible soi
Removal removing any visible organic material with assistance - Soft bristle brush lis removed
of a soft bristle brush (Do not utilize
metal cleaning
brushes)
2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient temperature - Detergent Until product is
(15-25°C / 59-77°F). - Water jet pistol visually clean
Afterwards lumina, threads, joints and gaps of the
® instruments have to be flushed with a water jet pistol
E,- for a minimum time of 10 seconds for each position.
]
2 3 Ultrasonic Clean the instrument in the ultrasonic tray including the Ultrasonic tray Minimum duration
S cleaning solution. 10 minutes, this
K Be careful every unclench connector or screws duration can vary
© and bolts by the vibrations will be reassure. according product
4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. Reserve osmosis Minimum 30
After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints water seconds of soak
and gaps of the instrument have to be flushed again
with a water jet pistol for a minimum time of 10
seconds for each position.
5 Automated Place entire disassembled device into the automated Automated Washer Minimum total
Washer washer Disassembled cycle time: 39
Device minutes
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Instructions of cleaning in washer / disinfector

position inside the trays as described on the position
map fixed on the tray for the sterilization.

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
2 6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water Distilled water Minimum 1 minute
% 7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air Medical quality Until product is
o filtered air visually dry
£ 8 Tidying The instruments have to be placed in the right
g position inside the trays as described on the position
ic map fixed on the tray for the sterilization.
B- Chart Just manual cleaning :
Step Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contamination Rinse product room temperature running tap water Tap water Until all visible soi
® Removal removing any visible organic material with assistance Soft bristle brush lis removed
153 of a soft bristle brush (Do not utilize
n metal cleaning
= brushes)
< 2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. Non-schedding wipe | Until product is
8 Medical quality filtered air may be utilized if available Medical quality visually dry
filtered compressed
air
3 Disinfection Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent Detergent Minimum duration
Application solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 1 minute, this
Soak the instrument in the open position (if possible) duration can vary
during minimum 1 minute. according product
During the immersion, actuate mobile parts of the
instrument minimum 3 times (if possible),so that the
detergent can access all parts of the instrument.
4 Drying After the soaking time, take out the instrument and Disposable cloth Until product is
wipe it with a disposable cloth. Then, place the Detergent visually dry
instrument in a new bath of enzymatic detergent
solution using warm tap water.
4 5 Manual Brush all surface of the instrument using a soft brush Soft bristle brush Manual cleaning
% Disinfection for 2 minutes. Detergent time duration is
s Adjust brushing time if needed. Syringe complete when the
i) Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when device’s surface,
§ applicable) and use a syringe to access all difficult joints, and crevices
% areas. Use a volume of 60 mL of the detergent have been
a solution. manually cleaned
6 Rinse and Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 Reserve osmosis Minimum 1 minute
finition minute. water

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

access all difficult areas.

Repeat soaking 2 additional times using fresh water

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

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

filtered air visually dry

9 Tidying The instruments have to be placed in the right

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

STERILIZATION OF ANCILLAIRES

Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers.
The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry -
DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011).
1- The sterilization in autoclave is to make in a specific container (fenced basket, Tray, Plastic tray placed in a peelable pouches
autoclavable).
NB: It isn’t recommended to realize the sterilization with peelables pouches autoclavable without a container [ 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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Notice d’instructions

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

DESCRIPTION

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

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

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

MATERIAUX

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

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

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS

La prothése IntraSPINE® est indiquée dans la chirurgie lombaire en cas de:

- Arthropathie des facettes articulaires

- Sténose foraminale

- Discopathie dégénérative

- Insuffisance ligamentaire inter spinale

PERFORMANCES

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

Le ligament entourant les épineuses sus et sous jacentes au niveau instrumenté aura pour fonction principale I'aide au ligament postérieur
lors de la flexion. Le second ligament permet une stabilité du dispositif inter lamaire sur son site

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

1) Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Enfant en croissance

- Site infecté

- Femme enceinte

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

- Ostéoporose sévere

- 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) Complications susceptibles d’étre liées au dispositif :

- Infection de la prothése, rupture du ligament, relachement, rupture de l'aile fixe, élongation permanente du ligament, déplacement de la
cale, spondylolisthésis du segment stabilisé de maniére dynamique, douleurs persistantes attribuées au niveau de stabilisation dynamique
et nécessité d’une intervention chirurgicale de reprise avec fusion intersomatique a ce niveau ;

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

Nouvelle opération en raison de I'absence de guérison ;

Dans certains cas, le dispositif médical a d0 étre retiré et une fusion par vis pédiculaire a di étre réalisée.

2) Complications peu susceptibles d’étre liées au dispositif mais associées a l'intervention chirurgicale ou a I'état de santé du patient :
Bréche durale, fuite de liquide céphalo-rachidien, hématomes, troubles cardiovasculaires, thrombose veineuse profonde et embolie,
infarctus du myocarde a la phase aigué, infection superficielle de la plaie, troubles visuels inexpliqués a court terme, douleurs
pseudoradiculaires spontanément résolutives a I'autre jambe, formation tardive d’hématomes au niveau du canal lombaire.

PRECAUTIONS POST-OPERATOIRES

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

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

Ne pas utiliser si la prothése est périmée.

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

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

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

Conditions d’utilisation : température comprise entre +32 °C et 42 °C. Les implants doivent résister aux liquides biologiques et aux
sécrétions des tissus avec lesquels ils entrent en contact lors de leur utilisation. La prothése IntraSPINE® a donc été approuvée pour une
implantation a long terme et Cousin Biotech dispose a ce jour de 7 années de recul en ce qui concerne ces produits.

La prothése IntraSPINE?®, les prothéses d'essai et leurs ancillaires ne doivent étre utilisés que par un chirurgien qualifié en matiére de
chirurgie rachidienne et formé a la technique chirurgicale propre a IntraSPINE®. Les informations contenues dans la présente notice sont
nécessaires mais ne suffisent pas a maitriser cette technique. La prescription est laissée au chirurgien, seule personne habilitée a le faire.
Chaque prothése, chaque prothése d’essai et chaque ancillaire IntraSPINE® fait partie d’'un systéme et ne doit étre utilisé qu’avec les
éléments correspondant au systeme COUSIN BIOTECH d’origine.
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La prothése IntraSPINE® est fabriquée a partir de matériaux souples et tout contact avec un matériau plus rigide peut altérer son
comportement mécanique et sa durée de vie. Tout contact avec d’autres matériaux doit impérativement étre évité.

L’innocuité et la compatibilité de I'implant n'ont pas été évaluées dans le cas d’'un examen post-opératoire par imagerie a résonance
magnétique (IRM). Cependant, limplant se compose de polytéréphtalate d'éthylene, de diméthylsiloxane et de titane, non
ferromagnétiques dans les quantités utilisées d’aprés la documentation médicale. En conséquence, la prothése IntraSPINE® est
compatible et sre en cas d’examen IRM.

L'utilisation spécifique des ancillaires et des prothéses d’essai COUSIN BIOTECH est nécessaire a I'implantation de la prothése
IntraSPINE®.

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

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

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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-1:2011
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ».

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

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

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

Avertissement sur les ancillaires et prothéses d’essai

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

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

DECONTAMINATION et Nettoyage des ANCILLAIRES
La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé.
La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére de la
santé frangais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).
Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement aprés utilisation afin d’éviter que des particules ou sécrétions
desséchées n’adhérent aux instruments.
Les instruments démontables doivent étre démontés
%  Produits préconisés pour le nettoyage
- un détergent enzymatique neutre
- Ou des produits de nettoyage adaptés (neutre ou alcalin doux) aux instruments chirurgicaux conforme aux réglementations en

vigueur.
- Attention : Ne pas utiliser d'agents corrosifs ou des produits de nettoyage caustiques
2 procédés sont possibles :
A- Procédure nettoyage automatique en laveur désinfecteur avec pré nettoyage manuel :

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

° o filetages, joints et ouvertures des instruments trempage

'g I doivent encore étre nettoyés a grandes eaux

o 3 avec un pistolet a jet d’eau pendant une durée

Iols minimum de 10 secondes pour chaque position.

wers Laveur Placer le dispositif entier démonté dans un - Laveur automatique | Durée du cycle

automatique laveur automatique - Dispositif démonté total minimum : 39
minutes
Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur
Parameétres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent
Rincage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Ringage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes >70°C Non applicable
6 Ringage final Rincer soigneusement avec de I'eau distillée - Eau distillé Au moins 1 minute
c 7 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de qualité médicale - Air comprimé filtré de | Jusqu'a ce que le
2 qualité médicale produit soit sec
kS visuellement
3 8 Rangement Les instruments doivent étre placés dans la bonne
@ position dans les conteneurs comme décrit sur la
o3 carte de positionnement fixée sur le conteneur de
] stérilisation
B- Procédure nettoyage manuel seul :
Etapes | Description de Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée
I’étape
1 Elimination des Rincer le produit a I'eau du robinet a température - Eau du robinet Jusqu’a élimination
o} contaminations ambiante en retirant toute substance organique visible a - Brosse a poils doux de toutes souillures
S I'aide d’une brosse a poils doux (ne pas utiliser de visibles
g’ brosses de
2 nettoyage
2 métalliques)
» 2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon sec et non - Chiffon non pelucheux | Jusqu'a ce que le
% pelucheux. Il est aussi possible d'utiliser de I'air filtré de - Air comprimé filtré de produit soit sec
i qualité médicale qualité médicale visuellement
3 Application de la | Préparer une solution de détergent a température - Détergent Durée minimale 1
désinfection ambiante en utilisant de I'eau du robinet (15-25°C). minute, cette durée
Tremper les instruments en position ouverte (si peut varier selon le
applicable). Pendant I'immersion, actionnez les parties produit.
mobiles des temps de I'instrument 3 fois pour que le
détergent puisse avoir acces a toutes les parties de
l'instrument.

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

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

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

Note : En cas de suspicion de maladie de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinérer I'ancillaire et la pince de fixation
En cas de non-respect des instructions mentionnées au-dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage
équivalent validé dont il sera enti€@rement 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 matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministére de la
santé frangais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).

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

NB : Il n'est pas recommandé de réaliser la stérilisation dans des sachets pelables autoclavables sans la présence d'un conteneur [J
les ancillaires pourraient perforer les films constituant les sachets.

2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :

Parameétres de stérilisation a la vapeur Valeurs Valeurs

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

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

3- Compléter le Formulaire de tragabilité de la stérilisation des ancillaires.

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

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

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

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

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

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

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

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

Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou directement a l'adresse
electronique suivante spine@cousin-biotech.com.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung

IntraSPINE®

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

BESCHREIBUNG

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

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

Das Band wird mithilfe einer Titanschleife unter Spannung gesetzt (TA6V).

MATERIAL

IntraSPINE®-Prothese: Dimethylsiloxan, Polyethylenterephtalat, Titan.

Zubehor und IntraSPINE®-Versuchsprothese: Edelstahl, Acetalcopolymer, Dimethylsiloxan .

Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar

INDIKATIONEN

Die Prothese IntraSPINE ® fiir lumbale Operation, ist in folgenden Fallen angezeigt:

- Facettensyndrome

- Foramenstenose

- Degenerative Bandscheibenerkrankung

- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats

LEISTUNGEN

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

Die wichtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die dariiber und darunter liegenden Dornfortsatze umschlief3t, ist die
Unterstutzung des hinteren Bandes bei der Beugung. Der zweite Band stellt die Stabilitédt des Gerates unter Lamina auf ihrer Website.
IntraSPINE® wurde fiir eine langzeitige Implantation im menschlichen Korper validiert.

KONTRAINDIKATIONEN

1) In folgenden Fallen nicht implantieren:

- Allergie gegen einen der Bestandteile

- Kind im Wachstum

- Bestehende Infektion

- Schwangerschaft

2) Faktoren die den Erfolg der Implantation beeinflussen kénnen:

- Schwere Osteoporose

- Bedeutende Verformung der Wirbelsaule

- Lokale Knochentumore

- Systemische oder Stoffwechselstérungen

- Infektionskrankheiten

- Ubergewicht

- Drogenabhéngigkeit

- Intensive korperliche Betatigung, Beispielsweise Wettkampfsport oder anstrengende Arbeiten

NEBENWIRKUNGEN

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

- Infektion der Prothese, Banderriss, Lockerung, Starrfliigelbruch, permanente Banderdehnung, Verlagerung des Keils, Spondylolisthese
im Verhaltnis zum dynamisch stabilisierten Segment, anhaltende Schmerzen, die dem dynamisch stabilisierten Bereich zuzuschreiben
sind, und erforderliche Revisionschirurgie mit interkorporeller Fusion in diesem Bereich;

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

Verzogerte Nachoperation wegen ausbleibender Genesung;

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

2) Komplikationen, die wahrscheinlich nicht auf die Vorrichtung, sondern auf den chirurgischen Eingriff oder auf den Zustand des
Patienten zuriickzufiihren sind:

Duralriss, Austreten von zerebral-spinaler Flissigkeit, Hdmatom, kardiovaskulare Erkrankungen, tiefe Venenthrombose und Embolie,
akute Herzmuskelentziindung, oberflachliche Wundenentziindung, kurzzeitige, unerklarte Sehstdrungen, selbstbegrenzende
pseudoradikuldre Schmerzen im anderen Bein, spat auftretende Bildung eines Hdmatoms am lumbalen Spinalkanal.

POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

Priifen Sie vor jedem Einsatz die Unversehrtheit der Prothese, der Versuchsprothesen, des Zubehérs und der Verpackung.

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

Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen.

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

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

Vermeiden Sie den Kontakt mit Gegensténden, die die Oberflache der Prothese, der Versuchsprothesen und der Zubehdrteile
beschéadigen kdnnten.

Einsatzbedingungen: Temperatur zwischen +32°C und 42°C. Implantate miissen biologischen Flissigkeiten und der Absonderung von
Korpergeweben, mit denen sie bei der Verwendung in Kontakt treten, standhalten. Die IntraSPINE®-Prothese wurde fiir eine langzeitige
Implantation validiert. Heute verfligt Cousin Biotech ber 7 Jahre Feedback beziglich dieses Produktes.

Die IntraSPINE®-Prothese, Probeprothesen und Nebenaggregate diirfen nur durch einen qualifizierten Chirurgen, der fiir die
Wirbelsaulenchirurgie 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.
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Die Verordnung liegt im Ermessen des Chirurgen, der einzigen dazu befugten Person.

Jede IntraSPINE®-Prothese, -Versuchsprothese und das Zubehor sind Teil eines Systems und durfen ausschlieRlich mit Elementen
verwendet werden, die dem Original-COUSIN BIOTECH-System entsprechenden.

IntraSPINE® besteht aus weichen Materialien, ein Kontakt mit harteren Materialien kann das mechanische Verhalten und die Lebensdauer
der Prothese beeintrachtigen. Es ist unbedingt erforderlich, den Kontakt mit anderen Materialien zu vermeiden.

Das Implantat wurde nicht fur die Sicherheit und die Kompatibilitdt im Fall einer postoperativen Untersuchung unter Verwendung der
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Allerdings besteht das Implantat aus Polyethylenterephtalat, Dimethylsiloxan und Titan,
welche gemal den entsprechenden Literaturangaben in diesen Mengen nicht ferromagnetisch sind. Demzufolge ist die IntraSPINE®-
Prothese mit einer MRT kompatibel und sicher.

Fur die Implantation der IntraSPINE®-Prothese ist die Verwendung des COUSIN BIOTECH-Systems mit Zubehor und Versuchsprothese
erforderlich.

Implantate missen mit groRer Sorgfalt gehandhabt und lichtgeschiitzt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden.
Transport: Der Transport der Vorrichtungen hat in geschlossenen Fahrzeugen gemaR den fir derartige Transportfahrzeuge geltenden
Vorschriften zu erfolgen. Es bestehen keine besonderen Transportbedingungen fiir die Vorrichtung.

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

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

EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Die Explantation und die Handhabung haben gemaR den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1:2011 ,Implantate fir Chirurgie -
Entfernung und Analyse von chirurgischen Implantaten®, Teil 1: ,Entfernung und Handhabung".

Eine explantierte Vorrichtung muss gemaR dem derzeit geltenden Protokoll zur Analyse zurlickgesendet werden. Dieses Protokoll ist auf
Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Wichtiger Hinweis: ein vor dem Versand nicht gereinigtes und nicht desinfiziertes Implantat
muss in einer versiegelten Verpackung zuriickgesendet werden.

Die Entsorgung eines explantierten Medizinproduktes hat gemaR den im entsprechenden Land geltenden Richtlinien fiir die Entsorgung
von gefahrlichen, infektidsen Abfallen zu erfolgen.

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.

Warnhinweis zu Zubehérteilen und Versuchsprothesen

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

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

EANINTRAL - ANCINTRALF

w ANCINTRARG
ﬂ IMPACINTRA

[ —

PRTFAINTRA

o o o
°o o o

FBIOMC2003

ROGNINTRAL

KITBIOINTRA

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

A. Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerét mit manueller Vorreiniqung:
Schritte | Beschreibung des | Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
Schritts
1 Entfernung von Spulen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei | - Leitungswasser bis alle
Verunreinigungen Raumtemperatur und entfernen Sie alle - Weiche sichtbaren
sichtbaren organischen Substanzen mit einer Borstenblirste Verunreinigungen
weichen Birste. (keine entfernt sind.
Drahtreinigungsbii
rsten verwenden),
L |2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslésung bei - Reinigungsmittel Bis das Produkt
= Raumtemperatur (15-25°C) vor. - Wasserstrahlpistole | optisch sauber
2 Die Hohlraume, Gewinde, Verbindungen und ist.
23 Offnungen der Instrumente miissen unter
5 flieBendem Wasser mit einer Spritzpistole
2 mindestens 10 Sekunden lang in jeder Position
Ko gereinigt werden.
"4
3 Ultraschallreinigung | Reinigen Sie das Gerat in einem Ultraschallbad | - Ultraschallbad Mindestdauer 10
mit dieser Losung. Minuten, diese
Stellen Sie sicher, dass alle durch Dauer kann je
Vibrationen geldsten Verbindungen oder nach Produkt
Schrauben wieder angezogen werden. variieren.
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Reinigungsschritte

Einweichen

Weichen Sie das Gerat in -
Osmosewasser ein.

Nach der
Ultraschallbehandlung missen
die Hohlrdume, Gewinde,
Verbindungen und Offnungen
der Instrumente nochmals unter
flieRendem Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens 10
Sekunden lang in jeder Position
gereinigt werden.

Osmosewasser

Mindestens 30
Sekunden Einweichzeit

Automatische Waschanlage

Legen Sie das gesamte -
demontierte Gerat in eine
automatische Spllmaschine. -

Automatische
Spilmaschine
Demontiertes Gerat

Mindestdauer des
Gesamtzyklus: 39
Minuten

Hinweise zur Reinigung im Spll- und Desinfektionsgerat

Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spilen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
6 Schlussspllung Grundlich mit destilliertem Wasser abspulen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute
7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
3 medizinische optisch trocken ist.
S Druckluft
2 8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang missen die Instrumente
=2 in der richtigen Position in die Behalter geraumt
QE werden, so wie es auf der an dem Sterilisationsbehélter
2 A befestigten Positionierungskarte beschrieben ist.
B. Nur manuelle Reinigung:
Schritte | Beschreibung Anweisungen fiir diesen Schritt Zubehor Dauer
des Schritts
1 Entfernung von Spiilen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei - Leitungswasser bis alle sichtbaren
Verunreinigungen | Raumtemperatur und entfernen Sie alle sichtbaren - Weiche Borstenbiirste | Verunreinigungen
2 organischen Substanzen mit einer weichen Birste. (keine entfernt sind.
= Drahtreinigungsbiirs
§ ten verwenden),
=2 2 Trocknung Trocknen Sie das Gerat mit einem trockenen, - Nicht flauschiges Bis das Produkt
=X fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte medizinische Tuch optisch trocken ist.
= Luft verwendet werden. - Gefilterte
4 medizinische Druckluft
3 Anwendung der Mit Leitungswasser (15-25°C) eine - Reinigungsmittel Mindestdauer 1
Desinfektion Reinigungsmittelldsung bei Raumtemperatur zubereiten. Minute, die Dauer
Instrumente in gedffneter Stellung (falls zutreffend) kann je nach Produkt
eintauchen. Wahrend des Eintauchens die beweglichen variieren.
Teile des Gerates dreimal betatigen, damit das
Reinigungsmittel alle Teile des Geréates erreicht.

4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerat entnehmen und mit - Einwegtuch Bis das Produkt
einem Einwegtuch abwischen. Anschlieend das Gerat - Reinigungsmittel optisch trocken ist.
in ein neues Reinigungslésung geben, die mit
Leitungswasser bei Raumtemperatur hergestellt wurde.

5 Manuelle Bearbeiten Sie die gesamte Oberflache des Instruments | - Weiche Borstenbiirste | Die manuelle

Desinfektion mit einer weichen Birste. Verlangern Sie nétigenfalls - Reinigungsmittel Reinigung ist

die Zeit der Reinigung mit der Biirste. Betatigen Sie die - Spritze abgeschlossen,

beweglichen Teile (falls zutreffend) des Gerates 3 Mal, wenn die Oberflache

und verwenden Sie eine Spritze, um alle schwer des Gerates, die

zuganglichen Teile des Gerates zu erreichen. Fugen und

Verwenden Sie 60 ml der Reinigungsldsung. Hohlrdume von
Hand sorgféltig
gereinigt wurden.

6 Spulen und Das Gerat 1 Minute in Osmosewasser einweichen. - Osmosewasser Mindestens 1 Minute

abschlieRende Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml Osmosewasser, - Spritze

Bearbeitung um alle schwer zuganglichen Stellen zu erreichen.

Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit frischem

Q Wasser.
E 7 Schlussspuilung Griindlich mit destilliertem Wasser absplilen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 Minute
2 8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte Bis das Produkt
g medizinische Druckluft | optisch trocken ist.
z 9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang miissen die Instrumente
g in der richtigen Position in die Behélter gerdumt
D werden, so wie es auf der an dem Sterilisationsbehalter
a 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 durchfiihren, fir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.
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STERILISATION der Hilfsinstrumente

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

Es miissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Ubertragungsrisiko von NCTA zu
verringern, (Franzdsisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011).

1- Die Sterilisation im Autoklaven erfolgt in einem spezifischen Behalter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem autoklavierbaren
AufreilRbeutel).

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

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

Parameter fiir die Dampfsterilisation Werte Werte
Zyklustyp Vorheriges Vakuum Vorheriges Vakuum
Solltemperatur 134°C 132°C

Volle Zykluszeit

Mindestens 3 Minuten

Mindestens 4 Minuten

Trocknungszeit

Mindestens 20 Minuten

Mindestens 20 Minuten

Kuhlzeit (innerhalb und aufRerhalb der Autoklavkammern)

Mindestens 40 Minuten

Mindestens 40 Minuten

3- Ausfiillen des Vordrucks zur Riickverfolgbarkeit der Sterilisation der Instrumente.

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

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

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

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

Gemal der unternehmenseigenen Qualitatspolitik 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 Qualitat, Sicherheit oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, wird er gebeten, dies COUSIN BIOTECH
schnellstméglich mitzuteilen.

Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkung verursacht hat, muss
die betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden und COUSIN BIOTECH
unverzuglich 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 Broschiiren, die Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik kénnen formlos bei COUSIN BIOTECH und seinen
Zwischenhandlern angefordert werden.

Zusatzliche Informationen kénnen angefordert werden bei Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Handler 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® & 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 é ricoperto da una pellicola di polietilene tereftalato con un'area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona
midollare.

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

MATERIALI

Protesi IntraSPINE®: dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.

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

Origine non umana né animale - Non riassorbibile.

INDICAZIONI

La protesi IntraSPINE ® ¢ indicato per la chirurgia lombare se:

- Sindrome delle faccette articolari da artropatia

- Stenosi foraminale

- Discopatia degenerativa

- Insufficienza legamentosa interspinosa

PRESTAZIONI

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

Il legamento posto in corrispondenza delle spinose vertebrali a contatto con Il'area interessata dall'impianto (sopra e sotto) funge
principalmente da ausilio al legamento posteriore in fase di flessione. Il secondo legamento garantisce la stabilita del dispositivo
interlaminare una volta collocato in sede.

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

CONTROINDICAZIONI

1) Non impiantare nei casi seguenti:

- Allergia a un componente

- Bambini in fase di crescita

- Infezione locale

- Gravidanza

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

- Osteoporosi grave

- Gravi deformazioni del rachide

- Tumori ossei locali

- Disturbi sistemici o metabolici

- Malattie infettive

- Obesita

- Tossicodipendenza

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

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

1) Complicanze che potrebbero insorgere a causa del dispositivo:

- Infezione della protesi, rottura del legamento, allentamento, rottura dell’ala fissa, stiramento cronico del legamento, spostamento dello
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
possono essere associate allo spostamento dell'impianto.

Reintervento tardivo a causa dell'assenza di recupero.

In taluni casi si &€ 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
autolimitante nell’altra gamba, formazione di ematoma nel canale spinale lombare a esordio tardivo.

PRECAUZIONI POSTOPERATORIE

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

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

PRECAUZIONI PER L'USO

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

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

Non utilizzare se la protesi risulta obsoleta.

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

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

Evitare che la protesi, le protesi di prova e i dispositivi ausiliari vengano a contatto con oggetti che possano danneggiarne la superficie.
Condizioni operative: temperatura tra +32°C a 42°C. Gli impianti dovranno essere resistenti ai fluidi biologici e al rilascio di tessuti
corporei, con i quali vengono a contatto durante I'uso. Pertanto la protesi IntraSPINE® ¢& stata approvata per un impianto a lungo termine e
attualmente Cousin Biotech dispone di 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 & prerogativa del personale medico, il solo in grado di valutarne I'opportunita.

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.
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IntraSPINE® & costituita da materiali morbidi, qualsiasi contatto con materiali piti duri pud alterare il suo comportamento meccanico € la
sua durata di vita. E obbligatorio evitare il contatto con altri materiali. L'impianto non & stato testato per sicurezza e compatibilita in caso di
investigazione postoperatoria utilizzando I'lmaging a risonanza magnetica (MRI). Tuttavia I'impianto & costituito da polietilene tereftalato,
dimetilsilossano e titanio che sono non ferromagnetici in queste quantita secondo la letteratura. Di conseguenza I'IntraSPINE® &
compatibile e sicuro con la risonanza magnetica.

L'utilizzo dei dispositivi ausiliari e della protesi di prova COUSIN BIOTECH é 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 dovra essere effettuato in veicoli chiusi in conformita alle norme relative a tali veicoli da trasporto. Non
vi sono requisiti di trasporto speciale per il dispositivo.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE __E NON RISTERILIZZARE LA PROTESI INTRASPINE®

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

ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

L’espianto e il trattamento dovranno essere effettuati secondo le raccomandazioni dellISO 12891-1:2011 “Impianti per chirurgia —
Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1 “Recupero e trattamento”.

Qualsiasi impianto espiantato dovra essere restituito per analisi, in conformita all’attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su
richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante sottolineare che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della
spedizione dovra essere contenuto in un imballaggio sigillato.

Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato in conformita agli standard del paese relativi allo smaltimento di
rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo.

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

Avvertenza per I'utilizzo dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova

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

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

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

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

DECONTAMINAZIONE E PULIZIA DEGLI ACCESSORI

La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.
Occorre utilizzare il metodo prescritto e i seguenti materiali per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero della sanita
francese - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo I'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi,
aderiscano agli strumenti.
Smontare gli strumenti smontabili
%  Prodotti consigliati per la pulizia
- un detergente enzimatico neutro

- O prodotti di pulizia idonei (neutri o leggermente alcalini) per gli strumenti chirurgici in conformita con la normativa vigente.

- Attenzione: Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.
E possibile utilizzare 2 procedure:
A. Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico :

Passaggi | Descrizione del Istruzioni da seguire in questo passaggio Accessori Durata
passaggio
1 Eliminazione dei Risciacquare il prodotto con acqua di - Acqua di rubinetto Fino ad
contaminanti rubinetto a temperatura ambiente - Spazzola morbida eliminazione
rimuovendo il materiale organico visibile con (non utilizzare dello sporco
una spazzola morbida spazzole visibile
metalliche)
2 Pre-immersione Preparare una soluzione di detergente a - Detergente Finché il prodotto
© temperatura ambiente (15-25°C). - Pistola a getto non risulta
N In seguito occorre lavare le luci, le filettature, d'acqua visivamente
32 le guarnizioni e aperture degli strumenti con pulito
S abbondante acqua e con pistola a getto
D d'acqua per almeno 10 secondi per ogni
s posizione.
3 Pulizia a ultrasuoni Pulire lo strumento in una vasca ad ultrasuoni | - Vasca a ultrasuoni Durata minima
contenente la soluzione 10 minuti, questa
Non dimenticare di serrare nuovamente durata pud
tutti i raccordi e la viteria allentati dalle variare in base al
vibrazioni. prodotto
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giusta nei contenitori come descritto sulla scheda di
posizionamento fissata sul contenitore di
sterilizzazione

4 Immersione Immergere lo strumento in acqua Acqua osmotizzata Immersione di
osmotizzata. almeno 30
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le luci, secondi

-‘,}’, 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

8 posizione.

5 Termodisinfettore | Collocare I'intero dispositivo smontato in un Termodisinfettore Durata minima
automatico termodisinfettore automatico dell'intero ciclo: 39
Dispositivo smontato | minuti
Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore
Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente
Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata
Asciugatura 25 minuti >70°C Non applicabile
6 Risciacquo finale | Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto
_ 7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di qualita - Aria compressa Finché il prodotto
° © finale medica filtrata di qualita non risulta
% § medica visivamente asciutto
2E|8 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella posizione
g giusta nei contenitori come descritto sulla scheda di
posizionamento fissata sul contenitore di
sterilizzazione
B. Procedura di pulizia esclusivamente manuale:

Passaggi | Descrizione del | Istruzioni da seguire per il passaggio Accessori Durata

passaggio

1 Eliminazione dei | Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a - Acqua di rubinetto Fino ad eliminazione

contaminanti temperatura ambiente rimuovendo il materiale organico - Spazzola morbida dello sporco visibile

-g visibile con una spazzola morbida (non utilizzare

= spazzole metalliche)

._g' 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che non - Panno che non lascia Finché il prodotto

‘@ lascia pelucchi. E inoltre possibile utilizzare aria filtrata pelucchi non risulta

N di qualita medica - Aria compressa visivamente asciutto
filtrata di qualita
medica

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

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

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

© manuale utilizzando una spazzola morbida. Regolare il tempo di morbido terminata quando la
_5 spazzolatura se necessario. Azionare le parti mobili - Detergente superficie del
E dello strumento 3 volte (se applicabile) e utilizzare una _ Siringa dispositivo, gli snodi
£ siringa per accedere a tutte le zone difficili da e le parti concave
% raggiungere. Utilizzare un volume di 60 ml di soluzione sono state ben pulite
S detergente. a mano
g 6 Risciacquo e Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per un - Acqua osmotizzata Almeno 1 minuto
s finitura minuto. - Siringa
@ Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata per
o avere accesso a tutte le zone difficili da raggiungere.

Ripetere I'immersione altre due volte utilizzando acqua

semplice.

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

finale

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

finale filtrata di qualita non risulta
medica visivamente asciutto
9 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella posizione

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

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

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

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

1- La sterilizzazione in autoclave va realizzata in un contenitore specifico (cesto metallico, vassoio in plastica, vassoio in plastica posto

in sacchetto autoclavabile apribile con pellicola).

NB: Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare un contenitore = gli

ausiliare potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.

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

Parametri di sterilizzazione a vapore

Valori

Valori

Tipo di ciclo

Vuoto previo

Vuoto previo

Temperatura di setpoint

134°C

132°C

Tempo di ciclo completo

3 minuti minimo

4 minuti minimo

Tempo di asciugatura

20 minuti minimo

20 minuti minimo

40 minuti minimo

Tempo di raffreddamento (allinterno e all'esterno delle | 40 minuti minimo
camere dell'autoclave)

3- Completare il Modulo di tracciabilita della sterilizzazione degli ausiliari.

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

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

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

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

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

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

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

In conformita alla sua policy sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un dispositivo
medico di qualita. Se tuttavia un operatore sanitario (cliente, utilizzatore, prescrivente...) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione su
un prodotto, in termini di qualita, sicurezza o prestazione, dovra 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 dovra 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
esauriente dell’incidente o del reclamo.

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 ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION

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

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

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

MATERIALES

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

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

Origen no humano ni animal. No reabsorbible.

INDICACIONES

La prétesis IntraSPINE ® esta indicado para la cirugia lumbar si:

- Sindrome de la faceta articular

- Estenosis foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiencia del ligamento interespinoso

FUNCIONAMIENTO

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

El ligamento que envuelve las espinas subyacentes y suprayacentes a nivel instrumental tendra como funcién principal ayudar al
ligamento posterior durante la flexién. El segundo ligamento permite la estabilidad del dispositivo interlaminar en su correspondiente lugar.
IntraSPINE® ha sido validada para su implantacion a largo plazo en el cuerpo humano.

CONTRAINDICACIONES

1) No lo implante en los casos siguientes:

- Alergia a alguno de los componentes - Nifio en edad de crecimiento

- Zona infectada - Mujer embarazada

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

- Osteoporosis grave - Deformaciones importantes de la columna vertebral

- Tumores 6seos locales - Trastornos sistémicos o metabdlicos

- Enfermedades infecciosas - Obesidad

- Drogadiccién

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

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

1) Complicaciones presumiblemente relacionadas con el dispositivo:

- Infeccién de la protesis, rotura del ligamento, desprendimiento, resquebrajamiento del brazo fijo, elongacién del ligamento,
desplazamiento de la cufia, espondiolistesis hacia el segmento dindamicamente estabilizado, dolor persistente atribuido al nivel
dindamicamente estabilizado y revision de cirugia necesaria con fusion intercorporal en ese nivel;

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

Reintervencion tardia debido a ausencia de recuperacion;

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

2) Complicaciones dificilmente relacionadas con el dispositivo, pero si con la intervencién o con el estado del paciente:

Desgarro de la duramadre, filtraciéon de liquido cerebroespinal, problemas cardiovasculares, trombosis venosa profunda y embolia,
infeccion aguda de miocardio, infeccion superficial de la herida, trastornos visuales inexplicables a corto plazo, dolor pseudorradicular
autolimitado en la otra pierna, formaciéon de hematoma de inicio tardio en el canal espinal lumbar.

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

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

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

PRECAUCIONES DE USO

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

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

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

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

Evite que la proétesis, las prétesis de prueba y los elementos auxiliares entren en contacto con objetos que puedan alterar la superficie.
Condiciones de uso: Temperatura de +32 °C hasta un maximo de 42 °C. Los implantes deberian ser resistentes a los fluidos biolégicos y
a la liberacion de tejidos corporales, con los que estan en contacto durante el uso. Por lo tanto, la prétesis IntraSPINE® ha sido validada
para su implantacion a largo plazo y, actualmente, Cousin Biotech posee 7 afios de experiencia con respecto a estos productos.

Solo los cirujanos cualificados, con la debida formacién en cirugia de la columna y en la técnica quirdrgica de IntraSPINE®, pueden
utilizar la prétesis IntraSPINE®, las protesis de prueba y los elementos auxiliares. La informacion contenida en estas advertencias es
necesaria, pero no suficiente, para controlar la técnica quirdrgica. El cirujano es la unica persona cualificada para prescribir el dispositivo.
Cada protesis, protesis de prueba y elemento auxiliar IntraSPINE® forma parte de un sistema y sélo debe utilizarse con los elementos
correspondientes del sistema COUSIN BIOTECH original.

IntraSPINE® esta hecha con materiales suaves; cualquier contacto con materiales duros podria alterar su comportamiento mecanico y
duracion 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 investigacion postoperatoria con Imagenes 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 seglin los datos publicados. En consecuencia, el uso de IntraSPINE® es compatible y seguro con
IRM.

El uso del sistema del elemento auxiliar y la prétesis de prueba COUSIN BIOTECH especifico es necesario para la implantacién de la
protesis IntraSPINE®.
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La manipulacion 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 vehiculos cerrados, de acuerdo con las normas de dichos vehiculos de
transporte. El dispositivo no requiere medidas especiales de transporte.

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

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

La explantacion y la manipulacién se deberian realizar de acuerdo con las siguientes recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2011
“Implantes quirdrgicos: recuperacion y analisis de implantes quirirgicos” Parte 1: "Recuperacion y manipulacion”.

Los dispositivos explantados se deben enviar para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible a peticién en
COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no haya sido limpiado y desinfectado antes de su
expedicion debe enviarse en un paquete sellado.

La eliminacion de los dispositivos médicos explantados se debera llevar a cabo de acuerdo con las normas del pais para la eliminacion de
residuos infecciosos peligrosos.

La eliminacién de un dispositivo no implantado no esta sujeta a ninguna recomendacioén especifica.

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

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

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

Diversamente dalla protesi IntraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate nel kit di strumenti), sono consegnate non
sterili.
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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 descontaminacion y limpieza se realizan bajo la responsabilidad de los centros de sanitarios.
El método prescrito y los siguientes materiales deben usarse para reducir el riesgo de transmisiéon de ATNC, (Ministerio de sanidad
francés - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Esta fase debe producirse durante el primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se adhieran particulas o
secreciones residuales a los instrumentos.
Los instrumentos desmontables deben desmontarse
% Productos recomendados para la limpieza
- un detergente enzimatico neutro

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

- Atencion: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza causticos
Existen 2 procedimientos posibles:
A. Procedimiento de limpieza automatica en

na de lavado y desinfeccidon con limpieza previa manual:

Fases Descripcion de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion

la fase

1 Eliminacién de Enjuagar el producto con agua del grifo a - Agua del grifo Hasta eliminar

las temperatura ambiente y eliminar cualquier - Cepillo de cerdas toda la suciedad
contaminaciones | sustancia organica visible con un cepillo de suaves (no usar visible
cerdas suaves. cepillos de
limpieza
metalicos)

2 Inmersién previa | Preparar una solucién de detergente a - Detergente Hasta que el
temperatura ambiente (15 - 25 °C). Pistola de chorro de | producto esté
A continuacion, las luces, roscas, juntas y agua visualmente limpio

1\ aberturas de los instrumentos deben limpiarse

-g con una pistola de chorro de agua abundante

£ durante al menos 10 segundos para cada

[} posicion.

©

(2]

% 3 Limpieza con Limpiar el instrumento en una cuba de Cuba de Duracién minima

W ultrasonido ultrasonido con esta solucion. ultrasonido 10 minutos; esta
Procure apretar todos los racores o duracion puede
tornilleria que pudieran haberse aflojado por variar segun el
las vibraciones. producto.

4 Inmersion Sumergir el instrumento en agua osmotizada. Agua osmotizada Al menos 30
Después del tratamiento por ultrasonido de las segundos de
luces, roscas, juntas y aberturas de los inmersion
instrumentos, deben limpiarse otra vez con una
pistola de chorro de agua abundante durante al
menos 10 segundos para cada posicién.
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5 Lavadora
automatica

Fases de
limpieza

Colocar el dispositivo completo desmontado en -
una lavadora automatica

Lavadora Duracién del ciclo
automatica total minima: 39

- Dispositivo minutos
desmontado

Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfeccion

correcta en los contenedores tal y como se describe en
el plano de posicionamiento fijado al contenedor de
esterilizacion.

Parametros de los ciclos Tiempos Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos <45°C Agua del grifo
Limpieza 5 minutos 55 °C Detergente
Enjuague 2 minutos <45°C Agua del grifo
Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada
Secado 25 minutos >70°C No aplicable
6 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica - Aire comprimido Hasta que el
S8 filtrado de calidad producto esté
28 médica visualmente seco
a3 8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicién
u @ correcta en los contenedores tal y como se describe
en el plano de posicionamiento fijado al contenedor
de esterilizacion.
B. Procedimiento de limpieza manual exclusiva:
Fases Descripcion de Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion
la fase
1 Eliminacién de Enjuagar el producto con agua del grifo a temperatura - Agua del grifo Hasta eliminar toda
< las ambiente y eliminar cualquier sustancia organica visible - Cepillo de cerdas la suciedad visible
.g contaminaciones | con un cepillo de cerdas suaves. suaves (no usar
£ cepillos de limpiezsa
. metalicos)
-S, 2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no desprenda | - Trapo sin pelusas Hasta que el
3 pelusa. Es posible usar aire filtrado de calidad médica - Aire comprimido producto esté
&L filtrado de calidad visualmente seco
médica
3 Aplicacion de la Preparar una solucién de detergente a temperatura - Detergente Duracién minima 1
desinfeccion ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
Sumergir los instrumentos en posicion abierta (si duracion puede
procede). Durante la inmersion, accione las partes variar segun el
moviles de los tiempos del instrumento 3 veces para que producto.
el detergente pueda acceder a todas las partes del
instrumento.
4 Secado Cuando haya terminado la inmersién, saque el - Tejido desechable Hasta que el
instrumento y séquelo con un tejido desechable. Coloque | - Detergente producto esté
el instrumento en otra bafio de detergente con agua del visualmente seco
grifo a temperatura ambiente.
5 Desinfeccién Cepille toda la superficie con un cepillo suave. Ajuste el - Cepillo de cerdas La limpieza manual
s manual tiempo de cepillado si es necesario. Accione las partes suaves habra terminado
g moviles del instrumento 3 veces (si procede) y use una - Detergente cuando la superficie
k) jeringa para acceder a las zonas de dificil acceso. Use - Jeringa del dispositivo, las
g un volumen de 60 ml de la solucion de detergente. articulaciones y las
3 cavidades se hayan
[} limpiado
3 correctamente a
3 mano.
& 6 Enjuague y Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante 1 - Agua osmotizada Al menos 1 minuto
acabado minuto. - Jeringa
Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para
acceder a todas las zonas de dificil acceso.
Repita la inmersién dos veces mas con agua blanda.
7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto
8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad médica - Aire comprimido Hasta que el
filtrado de calidad producto esté
médica visualmente seco
9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posicion

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

En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario debera aplicar un procedimiento de
limpieza equivalente aprobado del que sera el Gnico responsable.
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ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

La esterilizacion se realiza bajo la responsabilidad de los centros sanitarios.
El método y los siguientes materiales prescritos deben usarse para reducir el riesgo de transmision de ATNC, (Ministerio de sanidad

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

1- La esterilizacion en autoclave debe realizarse en un contenedor especifico (cesta con rejilla, bandeja, bandeja de plastico colocada

en una bolsa de apertura facil, lavable en autoclave).

NB: No es recomendabile realizar la esterilizacion en bolsas de apertura facil, lavables en autoclave sin la presencia de un

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

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

Tiempo del ciclo completo

3 minutos como minimo

4 minutos como minimo

Tiempo de secado

20 minutos como minimo

20 minutos como minimo

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

40 minutos como minimo

40 minutos como minimo

del autoclave)

3- Completar el Formulario de trazabilidad de la esterilizacion de los sistemas auxiliares.

Observacion: Tras cada ciclo de limpieza/esterilizacion, comprobar la integridad y el funcionamiento correcto de los sistemas auxiliares:
comprobar el montaje y el funcionamiento correcto de los mecanismos, sistemas de bloqueo (colocacién de clips, prehension) sin holgura
excesiva.

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

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

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

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

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

Istruzioni consigliate per I'uso del sistema (tecniche chirurgiche) sono disponibili gratuitamente su richiesta. Per ulteriori informazioni
rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH : spine@cousin-biotech.com.

PETICIONES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica 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 reclamaciéon o motivo
de insatisfaccién sobre un producto, en materia de calidad, seguridad o rendimiento, debera 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 debera seguir los procedimientos legales vigentes en su pais, e informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

Para toda la correspondencia, rogamos precise la referencia, el nimero de lote, los datos de un referente, asi como la descripcion
exhaustiva del incidente o la reclamacion.

Los folletos, la documentacion y los procedimientos estan a disposicion de quienes los soliciten sin mas a COUSIN BIOTECH y sus
distribuidores.

Resumen
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Nota de instrucoes

IntraSPINE®

DISPOSITIVO PARA O ESPACO INTERESPINHOSO COM APOIO LAMINAR

) PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL
DESCRICAO

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

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

O ligamento sera posto sob tens&o por um anel de titanio (TAGV).

MATERIAIS

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

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

De origem ndo humana e n&o animal — N&o reabsorvivel.

INDICACOES

A prétese IntraSPINE ® esta € indicado para cirurgia lombar em caso de:

- Sindrome da faceta articular.

- Estenose foraminal

- Discopatia degenerativa

- Insuficiéncia ligamentar interespinal

DESEMPENHO

A prétese IntraSPINE® é um dispositivo de suporte elastico com efeito amortecedor. A sua implantagéo em localizagéo interlaminar
permite-lhe ficar proximo do centro de rotagao, criando assim o efeito amortecedor e repondo sob tensao as estruturas disco-
ligamentosas, gracas a flexibilidade do supra-espinhoso.

O ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nivel instrumentado terd como fungdo principal a ajuda ao ligamento
posterior durante a flexdo. O ligamento segundo prevé a estabilidade da ldmina do dispositivo inter no seu site.

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

CONTRA-INDICACOES

1) Nao implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Em criangas em crescimento

- Local infectado

- Em mulheres gravidas

2) Factores susceptiveis de comprometer o éxito da implantagao:

- Osteoporose severa

- Deformagdes importantes da coluna vertebral

- Tumores 6sseos locais

- Doengas sistémicas ou metabdlicas

- Doengas infecciosas

- Obesidade

- Dependéncia de drogas

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

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

1) Complicagbes provaveis relacionadas com o dispositivo:

- Infecdo da protese, ruptura do ligamento, alargamento, quebra da asa fixa, alongamento permanente do ligamento, deslocagédo da
cunha, espondilolistese no elemento estabilizado dinamicamente, dor persistente atribuida ao nivel estabilizado dinamicamente e
necessidade de cirurgia de revisdo com fusao intercorpo aquele nivel;

Fraturas de processo vertebral: remogao intraoperativa, pds-operativa ou durante a remogéo do dispositivo (remogao por infegédo) e que
pode ser associada a deslocagéo do implante;

Nova operacgéo posterior devido a falha de recuperacao;

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

2) Complicagdes improvaveis relacionadas com o dispositivo mas relativas a cirurgia ou a condigdes do paciente:

Fissura dural, fuga de liquido raquidiano, hematoma, problemas cardiovasculares, trombose e embolismo venoso profundo, infegéo
miocardia aguda, infecédo de ferida superficial, perturbagao visual de curto prazo inexplicada, dor autolimitadora pseudo-radicular na outra
perna, formagao posterior de hematoma na insergdo do canal espinal lombar.

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS

O paciente devera ser informado dos cuidados e precaugdes pos-operatdrios a ter.

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

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Antes de qualquer utilizagdo, verifique a integridade da prétese, das préteses de teste, dos acessérios e da embalagem.

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

Nao utilizar se a protese tiver caducado.

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

Na abertura da caixa, o cirurgido devera assegurar-se de que o numero do lote, 0 modelo e a dimensao da prétese coincidem com os
dados da etiqueta da bolsa interior. De contrario, a utilizagao da proétese é totalmente interdita.

Evitar que a protese, as préteses de teste e os acessérios estejam em contacto com objectos susceptiveis de lhes alterar a superficie.
Condigdes de utilizagdo: Temperatura de +32°C até 42°C. Os implantes deverao ser resistentes a fluidos bioldgicos e as descargas dos
tecidos bioldgicos com as quais tenham contacto durante a sua utilizagéo. Por isso, a prétese IntraSPINE® foi aprovada para uma
implantag&o a longo prazo e presentemente a Cousin Biotech tem um histdrico de 7 relativamente a estes produtos.

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

A prescrigdo compete ao cirurgido, a Unica pessoa habilitada para esse efeito.

Cada prétese, cada protese de teste e cada acessorio IntraSPINE® fazem parte de um sistema, pelo que s6 devem ser utilizados com os
elementos que correspondem ao sistema COUSIN BIOTECH de origem.
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IntraSPINE® é constituida por materiais suaves e qualquer contacto com um material mais rigido podera alterar o seu comportamento
mecanico e longevidade. E obrigatorio evitar o contacto com outros materiais.

O implante n&o foi testado em termos de seguranga e compatibilidade em casos de investigagao pds-operatéria através de Ressonancia
Magnética (MRI). Contudo, o implante é constituido por Tereftalato de Poliuretano, Siloxano Dimetil e Titanio, todos ndo ferromagnéticos
nestas quantidades, de acordo com a literatura. Por conseguinte, o IntraSPINE® & compativel e seguro em RM (MRI).

Para a implantagéo da prétese IntraSPINE®, é necessario utilizar o sistema de acessorio e protese de teste COUSIN BIOTECH
especificos.

Os implantes deverao 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 veiculos fechados de acordo com os normativos para esses veiculos de
transporte. N&o ha indicacdes especificas de transporte para o dispositivo.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR A PROTESE INTRASPINE®

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

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A explantacdo e a eliminacdo deverdo ser feitas observando as recomendagdes da I1SO 12891-1:2011 « Implantes para cirurgia —
Remogéo e analise de implantes cirtrgicos » Parte 1: « Remoc&o e manuseamento ».

Qualquer dispositivo explantado devera ser devolvido, para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel
sob solicitagdo & COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que ndo deva ter sido limpo e desinfetado antes da
expedicéo, deve ser enviado em recipiente selado.

A eliminagdo de qualquer dispositivo médico explantado deve ser levada a cabo de acordo com os normativos em vigor no pais para a
eliminacéo de residuos infecciosos perigosos.

A eliminagdo de dispositivos ndo implantados ndo esta sujeita a recomendagdes especificas.

Adverténcia sobre os acessérios e as proteses de teste

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

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

Antes da primeira utilizacao

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

DESCONTAMINACAOQ E LIMPEZA DOS AUXILIARES

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

O método prescrito e os seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissao de ATNC, (Ministério da
saude francés - DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).

Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizagao e imediatamente apos a utilizagdo de modo a evitar que as particulas ou as
secregdes dessecadas adiram aos instrumentos.

Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados

%  Produtos de limpeza recomendados
- um detergente enzimatico neutro
- Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirirgicos conformes a
regulamentagéo em vigor.
- Atencao: N&o utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza causticos

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

Etapas | Descrigdao da Instrugdes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminacédo de Enxaguar o produto com agua da torneira a - Agua da torneira Até a eliminacao
contaminagao temperatura ambiente, retirando todas as - Escova de cerdas de toda a
substancias orgéanicas visiveis com a ajuda suaves (ndo sujidade visivel
g de uma escova de cerdas suaves utilizar escovas
Q metalicas na
£ limpeza)
ﬁ 2 Pré-imersao Preparar uma solugéo de detergente a - Detergente Até que o produto
3 temperatura ambiente (15-25 °C). - Pistola de jato de esteja
9 Em seguida, as luzes, roscas, juntas e 4gua visualmente limpo
ol aberturas dos instrumentos devem ser
w limpas com agua com uma pistola de jato de
agua durante, pelo menos, 10 segundos
para cada posigao.
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3 Limpeza por Limpar o instrumento num recipiente de Recipiente Duragao minima
ultrassons ultrassons com esta solugéo. ultrassom de 10 minutos,
Zelar para que todas as ligacoes ou que pode variar
pecas desapertadas pelas vibragcoes de acordo com o
voltem a ser apertadas. produto.
g 4 Imerséo Submergir o instrumento em agua de Agua de osmose Pelo menos 30
o osmose. segundos de
£ Depois do tratamento por ultrassons, as imersao
8 luzes, roscas, juntas e aberturas dos
@ instrumentos ainda precisam ser limpas com
o agua com uma pistola de jato de agua
h durante, pelo menos, 10 segundos para
cada posigao.
5 Depurador Colocar o dispositivo inteiro desmontado no Depurador Duragéo total do
automatico depurador automatico automatico ciclo minimo: 39
Dispositivo minutos
desmontado

Instrugdes de limpeza em depurador desinfetante

Parametros dos ciclos Tempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Pré-lavagem 2 minutos <45°C Agua da torneira
Limpeza 5 minutos 55 °C Detergente
Enxaguamento 2 minutos <45°C Agua da torneira
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Agua de osmose
Secagem 25 minutos >70°C Nao aplicavel
6 Enxaguamento Enxaguar cuidadosamente com agua destilada Agua destilada Pelo menos 1
final minuto
® ‘CE) 7 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade Ar comprimido Até que o produto
g ) médica filtrado de qualidade | esteja visualmente
S % médica seco
g @ 8 Arrumagéao Os instrumentos devem ser colocados na posigao
© correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizagdo
B. Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descrigdao da Instrugoes a seguir nesta etapa Acessorios Duragao
etapa
1 Eliminacado de Enxaguar o produto com agua da torneira a Agua da torneira Até a eliminacao de
I\ contaminacgao temperatura ambiente, retirando todas as Escova de cerdas toda a sujidade
3 substancias organicas visiveis com a ajuda de uma suaves (ndo utilizar | visivel
S escova de cerdas suaves escovas metalicas
8 na limpeza)
@ 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e Pano néao felpudo Até que o produto
S nao felpudo. E também possivel utilizar o ar filtrado Ar comprimido esteja visualmente
i de qualidade médica filtrado de qualidade seco
médica
3 Aplicagdo da Preparar uma solugéo de detergente a temperatura Detergente Duragéo minima de
desinfecédo ambiente utilizando agua da torneira (15-25 °C). 1 minuto, que pode
Submergir os instrumentos na posi¢ao aberta (se variar de acordo
aplicavel). Durante a imersao, acione as pegas com o produto.
moveis dos tempos do instrumento 3 vezes para que
o detergente possa ter acesso a todas as partes do
instrumento.
4 Secagem Terminada a imersao, retirar o instrumento e secar Tecido descartavel Até que o produto
com um tecido descartavel. Colocar o instrumento Detergente esteja visualmente
e num novo banho de detergente, utilizando agua da seco
& torneira a temperatura ambiente
b= 5 Desinfecao Escovar toda a superficie do instrumento com uma Escova de cerdas A lavagem manual
2 manual escova suave. Ajuste o tempo de escovagem, se suaves termina quando a
g necessario. Acione as partes moveis do instrumento Detergente superficie do
© trés vezes (se aplicavel) e utilize uma seringa para Seringa dispositivo, as
@ aceder a todas as zonas de dificil acesso. Utilize um articulagbes e as
§ volume de 60 ml da solucédo de detergente. concavidades
w tiverem sido bem
limpas
manualmente
6 Enxaguamento | Submergir o instrumento em agua de osmose Agua de osmose Pelo menos 1
e acabamento durante 1 minuto. Seringa minuto
Utilize uma seringa e 60 ml de agua de osmose para
aceder a todas as zonas de dificil acesso.
Repita a imersdo mais duas vezes, com agua doce.
7 Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com agua destilada Agua destilada Pelo menos 1
final minuto

Page 24/ 32




Etapas de
desinfegado

8 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade - Ar comprimido Até que o produto
meédica filtrado de qualidade | esteja visualmente
médica sSeco
9 Arrumagéo Os instrumentos devem ser colocados na posi¢cao

correta nos recipientes conforme descrito no mapa
de posicionamento fixado no recipiente de
esterilizagéo

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

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

ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES

A esterilizagao é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.

O método e os materiais a seguir prescrito devem ser utilizados para reduzir o risco de transmissdo de ATNC, (Ministério francés
da saude - DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).

1- A esterilizagdo em autoclave deve ser realizada num contentor especifico (Cesto, bandeja, bandeja plastica colocada num
saco descascavel autoclavavel).

NB: Nao se recomenda a realizagéo da esterilizagdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenga de um contentor
=>» 0s acessorios poderia perfurar as peliculas que compdem os sacos.

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

Parametros da esterilizagéo a vapor

Valores

Valores

Tipo de ciclo

Carga prévia

Carga prévia

Temperatura recomendada

134 °C

132 °C

Tempo do ciclo completo

3 minutos no minimo

4 minutos no minimo

Tempo de secagem

20 minutos no minimo

20 minutos no minimo

Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das

40 minutos no minimo

40 minutos no minimo

camaras do autoclave)

3- Preencher o Formulario de rastreabilidade da esterilizagao dos acessérios.

Observagao: Apos cada ciclo de lavagem/esterilizagao, verificar a integridade e o correto funcionamento dos acessérios: verificar
a montagem e o correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho (grampagem, preenséo) sem folga excessiva.

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

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

PRECAUGCOES DE ARMAZENAMENTO

Os acessorios e as préteses de teste devem ser acondicionados em o respectivo recipiente previsto para o efeito ou em embalagem
equivalente, a fim de evitar a sua deterioragao.

Conserve em local seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os esforgos para
produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de saude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver
qualquer reclamagdo ou motivo de insatisfagcdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranga ou desempenhos, o
mesmo devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuido para provocar um efeito indesejavel grave para o paciente, o centro
de cuidados médicos devera seguir os procedimentos legais em vigor no seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente
possivel.

Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o nimero de lote, os dados de um contacto e uma descrigdo exaustiva do incidente
ou da reclamacao.

As brochuras, documentagdes e técnica operatéria encontram-se disponiveis mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH e
respectivos distribuidores.

Se informacdes suplementares forem necessarias ou exigidas, é favor contactar o seu representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH.
ou COUSIN BIOTECH, spine@cousin-biotech.com.

Resumo
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DuAAddio 0dnyiwv

IntraSPINE®
AIATA=H IN'A TO MEZAKANOIO AIAZTHMA ME YMNOXZTHPIrMA NMETAAOY
STEIPO MPOION INA MIA XPHZH

NEPICPA®H.

H 11p60¢eon IntraSPINE® eival pia pegotretdAia 1aTpIkh TTpOBeon n oTroia atroTeAgiTal atrd éva a@nvoeIdég e§apTNUA aTTd
OipeBuroaihogavio (aiAikévn) (diatiBeTal oe didpopa PeyEDN), TTOU TTPOCAPHOLETAI GTO BIOOTTOVOUAIKOG ETTITTEDO, KOl U0 OUVOECHO aTTO
TEPEPOAAIKO TTOAUAIBUAEVIO.

To opnvoeIdég eEApTNUA Eival ETTIKAAUPMEVO PE TIAEYHa OTTO TEPEPOAAIKO TTOAUQIBUAEVIO PE pIa Gwovn PE ETTIKAAUWN @UAAOU --GIAIKOVN
aTNV €MQAVEIQ PTTPOCTA ATTO TN HUEAIKR {Uovn.

‘Evag dakTUAIog TITaviou (TABV) Ba aokei TGon aTov GUVOETO.

YAIKA

Mpo6Beon IntraSPINE®: AipeBuloaiAogavio, Tepe@BaAIkd TToAUaIBUAEVIO, TITAVIO.

BonBntiko e§dpTtnua kai dokipaaTikr TTpoBean IntraSPINE®: AvogeidwTtog xdAuBag, GUPTTOAUPEPEG AKETAANG, DINEBUAOTIAOEAVIO .

Mn avBpwTTivng, Un {WIKNAG TTPOEAEUCNG — N ATTOPPOPCIUA.

ENAE’IZEIZ

H mp6oBeon IntraSPINE ® evdeikvuTtal yia 00QUIKAG XEIPOUPYIKA £TTEURACN £GV:

- ZOvdpopo apBpomrdbeiag otriobiag aTrovOUAIKAG dpBpwong

- Z1éVWwOon Tou aTTovOUAIKOU TPAPATOG

- EKQUAIOTIKA dioKOTTGBEIa

- AveTtrdpkela pecooTTovOUAIWY CUVOETUWY

AMNOAOZEIX

H mpoBeon IntraSPINE® givan pia didtagn eéAaaTIKAG UTTOOTAPIENG e dpdan atmrdofBeong kpadaauwy. H eueldTeuor| TNG 0T0 HEGOTTETAAIO
anueio Tng divel TN duvaToOTNTA VA Eival KOVTA OTO KEVTPO TTEPIOTPOPNG, ATTOOREVOVTAG £T01 TOUG KPadaouoUg Kal aoKWVTAG Téon aTIg
OOPEG TWV GUVOECHWY TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG XApN OTNV EUKOPWIO TWV ETTAKAVOIWY OUVOETUWY.

O oUvdeopog TTou TTEPIRBAAAEI TIG aKavBWDEIG aTTOPUOEIG AVWOEY KAl KATWOEV TOU ETTITTEOOU EQAPHOYNAG £XEI WG KUPIA AEIToupyia TRV
utroorBnon Tou oTrioBiou cuvdéopou Katd TNV Kapwn. O delTePOg TUVOETHOG TTAPEXEI OTABEPOTNTA TNG CUCKEUNG METAEU EAGOUATOG
aToV BIKTUOKO TNG TOTTO.

H 11p60¢eon IntraSPINE® evdeikvuTtal yia JOKPOXPOVIa EUQUTEUGN GTO AVOPWTTIVO CWHA.

ANTENAEIZEIZ

1) Mnv €PQUTEVETE OTIG TTAPAKATW TTIEPITITWOEIG :

- AMepyia o€ éva atmd Ta ouoTaTIKG - Maidi katd Tnv avaTmTugn

- Znueio Aoipwing - Eykupoouvn

2) MapdyovTeg TTou MBavWG va dIakuBeUCoUY TNV ETTITUXIO TNG EPOUTEUONG:

- OoTeommépwaon coBapou Baduou - ZNUAVTIKEG TTOPAPOPPUWOEIG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG
- ToTTiKoi 0GTIKOi GYKOI - ZuoTnUIKEG A PETABOAIKEG DlaTapayEg

- \oIuWBEIG VOTOI - Maxuooapkia

- EBIop6G o€ VapKWTIKEG ouaieg

- ‘Evtovn ocwuaTikr dpacTnpIdTnTa, yia TTapadelypa abANTIONOS uwnAwy emOOCEwWY A ETTITTOVN €pyaaia

AEYTEPE'YONTA ANENIO'YMHTA XYMBANTA

1) ETITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI JE TNV CUOKEUN:

- Aoipwén TnG MpdBeong, pAgN Tou cuvdEéapou, XaAdpwaon, aTTdaiyo Tou aTaBepol eTePOU, YOVIUN ETTIMAKUVAON TOU OUVOECHOU,
METATOTTION OPNVOEIdOUG £EQPTANATOG, GTTOVOUAOAIGBNON 0TO GTABEPOTTOINUEVO TUAKA, ETTIHOVOG TTOVOG TTOU ATTOdIdETAI OTO ETTITTESO
0TOBEPOTTOINONG KAl ATTAITEITAI XEIPOUPYIKA £TTEURACN e aTTOVOUAODETIaL.

Katayua akavBwdwy atto@uoewyv: evOOEYXEIPNTIKO, HETEYXEIPNTIKO 1 KATA TNV aQAipean TNG CUOKEUNRG (agaipean Adyw PoAuvang) kai
OUVOEETAI JE TNV METOTOTTION TOU EUPUTEUPATOG

KoBuoTepnuévn emravetéupBacn 6tav dev GNUEIWVETAI TTARPNG avappwaon

2€ OPIOUEVEG TTEPITITWOEIG, TIPETTEI VO apAIPEDEi N 1ATPIKA GUOKEUN Kal va ToTTo0eTnBei oa@uikn Bida.

2) ETITTAOKEG TTOU DeV OXETICOVTAI E TNV CUOKEUN OAAG JE TNV XEIPOUPYIKH ETTEPROON 1) TNV KATACTAGN TOU 00Bev :

Pnrgeig Tng ZkAnpdg Mrviyyog, diappon eyke@alovwTiaiou uypoU, aipdtwia, kapdiayyeiakég diatapayég, PAeBIkA BpduBwon kai epBoAR,
08U éu@paypa pOAUVONG TOu PHUOKOPJIou, ETTIPAVEIOKT AOIMWEN TOU TPAUNATOG, aVEERYNTEG BPaXUXPOVIEG DIATAPAXEG TNG OPACNG,
QAUTOTTEPIOPICOUEVOS YEUBO-PICITIKOG TTOVOG GTO AAAO TTODI, KABUOTEPNUEVN EUPAVION AINATWHUATOG GTOV 00QUIKO XWPO TNG OTTOVOUAIKAG
oTAANG.

METEIXEIPHTIKES MPOPYAAZEIT

O aoBevig Ba TTPETTEI VO EVNUEPWVETAI YIA TNV PETEYXEIPNTIKA GPOVTIDA KAl TIG HETEYXEIPNTIKEG TIPOPUAAGEEIG.

H xprion vapbnka Ba utropouaoe va gival xprioiun aAAd o1 atrapaitntn. H €TTIAOyr TTagieTal oTnv Kpion Tou Xeipoupyou.
NPO®YAAZEIZ KATA TH XP'HEH

Mpiv amod kaBe xprion, ETOANBEUOTE TNV AKEPAIOTNTA TNG TIPOBEGNG, TWV JOKIPAOTIKWY TIPOBECEWY, TwV BonNBNTIKWY EEAPTNUATWY KAl TNG
ouoKeuaaoiag.

Mn xpnoiyoTroigite o€ TTEPITITWON TToU N TTPGBeoN Ko/ etiketa kai/fj o1 dokIPaOTIKEG TTPOBETEIG K/ Ta BonBnTIKA e§apTrApaTa KaI/f n
ouokeuaaia £ouv UTTOoTEN {NUIA.

Mn xpnoiupotroigite eav £xel TTapéABEel N nuepopnvia ARgNG Tng TpodBeong.

To dvolypa Kai n Xprion Tou EPQUTEUPATOG Ba TTPETTEN va Yivel PE I01aITEPN TIPOCOXT WOTE VO ATTOPEUXDEI N ATTWAEID TNG OTEIPOTNTAG TOU
TPoiIdvTOG. OTaV avoigel TO XaPTOKIBWTIO, 0 XEIPoupyds Ba TTpéTTel va BeRaiwdei 6T 0 apIiBudg TTapTidag, To HOVTEAO Kal TO péyeBog TNG
TPOOEaNG OUVADEI PE TA OTOIXEIR TTOU avayPAPOVTal OTNV ETIKETA TTOU BPIOKETAI OTO ETWTEPIKO TOU PAaKEAOU. AIGQOPETIKG, aTTayopeUETal
auaTtnpd n xpron Tng Tpétsong.

ATTOQUYETE TNV ETTOPR TNG TTPOBEGNG, TWV BOKIPACTIKWY TTPOBECEWY Kal TwV BondNTIKWY EEAPTNPATWY HE QVTIKEIUEVA TTOU YTTOPOUV Va
aAAOIWOOUV TNV ETTIPAVEIG TOUG.

2uvBnkeg Asiroupyiag: Oepuokpacia atd +32 OC péxp1 42 °C. Ta epguTetpaTa Ba TIPETTE! v gival avBeKTIKA Gt BIOAOYIKG UYPd KAl GTOV
10T TOU QVOPWTTIVOU CWHATOG, JE TA OTTOIR £PXETAI OE ETTAPR KATA TN Xprion. H mpéBeon IntraSPINE® evdeikvutal yia pakpoxpovia
epQUTEUON KOl , ETTT TOU TTApOVTOG, N Xprion Tou COUSIN BIOTECH eival atmrapaitnTn yia Tv ep@uteucn Tng mpoBeong IntraSPINE® kai
£XEl 7 XpoOvia gyyunon.

H mpoBeon IntraSPINE® , o1 SokIuaoTIkEG TTPOBETEIG Kal Ta BonONTIKG £apTAUATA TTIPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAI ATTOKAEIGTIKG aTrO
XEIPOUPYOUG EEEIBIKEUPEVOUG KOl EKTTAIBEUPEVOUG OE XEIPOUPYIKEG ETTEMRAOEIG OTTOVOUAIKAG OTAANG KAl O€ XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
epEUTEUONG TNG IntraSPINE®. O1 TANpO@Opieg TTOU TTEPIEXOUV AUTEG 01 0dNYiES €ival aTTapaiTnTEG AAAG OXI ETTaPKAG GoOV apopd TNV
XEIPOUPYIKM TEXVIKA.

H emAoyn emagieTal oTnVv Kpion Tou XEIPOUPYOU, O OTT0I0G ATTOTEAEI TO HOVADIKO TIPOCWTTO TTOU £XEI TN dUVATOTNTA YIa KATI TETOIO.

KdaBe TipdBeon, kaBe dokIPaoTIKr TTPOBeon Kal kaBe BondnTikd e€dpTnua IntraSPINE® atroTeAei uépog evdg CUCTAPATOG Kal OeV TTPETTEI val
XPNOIUOTIOIEITAI TTAPG POVO O CUVOUOOUO PE Ta EEOPTANATA TTOU avTiaToIXoUv oTo ouoTtnua Tpoéheuang Tng COUSIN BIOTECH.
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H 11p60eon IntraSPINE® eival KaTaoKeuaopévn attd JaAaKO UAIKG KAl OTTOIAdATIOTE ETTAQN UE KATTOI0 OKANPO UAIKO UTTOPEI VO PEILTEI TNV
amédoan TNG Kal Tov Xpovo {wng TnG. Eival onuavTiké va pnv €épxXeTal o€ €Ta@n Je GAAO UAIKA.

To ep@UTEUPA BeV £XEI DOKINOATTEI GO0V aPOPE TNV ACPAAEIQ KAl TNV CUMPBATOTNTA O€ TTEPITITWON UETEYXEIPNTIKAG EPEUVAG PE TN XPAON
arreikéviong payvnTikou cuvtoviopou (MRI). QoTtéoo, To eu@uTeUpa gival @Tiaypévo atréd dipeBuloalAoavio, Tepe@BOaAIkd TTOAUQIBUAEVIO,
TITGVIO TQ OTTOIa €ival PN G1dNPONAYVNTIKA G€ AUTEG TIG TTOOOTNTEG CUPQPWVA HE TIG 0dNYieG. ZUVETTWG, N TTpoBean IntraSPINE® eival
oupBaTr Kal a0QOANG yIa TV aTTEIKOVION PHAyVNTIKOU GUVTOVIGHOU.

H xprion Tou cucTAPaTOG €18IKOU BondnTikou e§apTrpaTog Kai dokipaaTikng TTpoBeong COUSIN BIOTECH eival atrapaitntn yia Tnv
gu@UTEUON TNG TTPGBEONG IntraSPINE®.

Ta epgutedpaTa Ba TTPETTEI va atToBnKeUovTal JE TTIPOTOXH, Va dlaTnpouvTal 0€ OTEYVO PEPOG Kal o€ Bepuokpaaia dwuatiou Kal va
TrpoaTaTtedovTal aTrd TO WG .

MeTagopd: H HETOPOPE TWV CUCKEUWV TTPETTEI VA YiVETAI JE KAEIOTG OXANATA CUU@PWYA JE TOUG KAVOVIOPOUG QUTWY TwV OXNUATWY. Agv
ATTAITEITAI €I0IKF) HETAPOPA YIa QUTAV TNV OUCKEUN).

ZHMANTIKO: MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE KAl MHN ENANAMNOZTEIPONETE THN NMPOOEZH INTRASPINE®

ZUPQWVa PE TNV ETTICAKAVOTN autoU TOU TTPOIGVTOG, TO TIPGBEa Kal To BondnTikG TTPoopifovTal yIa pia Hévo Xprion.

Agv TIPETTEI O€ KAPia TTEPITITWON VA ETTAVAYXPNCIMOTTOINBoUV Kal/f va eTTavaTToaTEIpWOOUV

(oToug duvnTikoUg KIVOUVOUG TTEpIAapBAvOVTal, XWPIG TTEPIOPIOUOUG: ATTWAEIQ TNG OTEIPOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, KivOUVOG Aoipwéng, atwAEla
TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG TOU TIPOIGVTOG, UTTOTPOTTH)

ENE=HIHZH KAl AAPANOMOIHEH 2YXKEYHZ

H emegAynon kai n xprion Ba pETTel va epapuodeTal akoAOUBWVTAG TIG KATEUBUVTAPIEE YPAUMPES TOU UAAOU odnyiwv ISO 12891-1:2011
«Epgutelpara yia xeipoupyikég emePRAoeIG- ETTavagopd kal avaAuon UAIKWV ENQUTEUCEWS TNV I0TPOXEIPOUPYIKA» MEpog 1
«Emavagopd kai xprion».

OTT0I00ATTOTE EKQUTEUPEV OUCKEUN Ba TTPETTEN VA ETTICTPEPETAI TTIOW YIa avAAuan, akoAoUuBWVTAG TO TIPWTOKOAAO o€ 10XU. AUTO TO
TTPWTOKOAAO diaTiBeTan katéTiv aitnong otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onueiwdei 0TI OTTOI0OATTOTE EPPUTEUNA TTOU DEV £XEI
atroAupaveei TTpIv Tnv TOTTOBETNON TOU Ba TIPETTEI VA TTEPIEXETAI OE OPPAYICHEVN CUOKEUATia. H adpavoTroinon Twv EQUTEUPEVWV IATPIKWV
OUOKEUWV Ba TTPETTEI va TTPAYUOTOTIOIEITAI CUPQWVA PJE T TIPOTUTIA TNG EKACTOTE XWPAG OXETIKA pE TN dIGBEC HOAUGUATIKWY
emKivOuvwy atroBARTwY. H adpavoTtroinon piag pn ePQUTEUPEVNG CUOKEUNG OEV OTTOTEAET AVTIKEIPEVO EIBIKWY CUOTACEWY .

MpogidoTtroinon oXeTikd pe Ta BondNTIKG £EaPTANATA Kal TIG QOKIMACTIKEG TTPOBETEIG

Ta Bonbnmikd egaptApata IntraSPINE® eival 10Tpikég diatdgeig 1aEng |, TTou TpoopidovTal yia TTPOCWPIVA XPAon Kai  gival
ETTAVOXPNOIUOTTOINTIMA.

O1 dokipaoTikég TpoBéoclg IntraSPINE® eival 1atpikég diatdgelg 1a¢ng lla, TTou TrpoopifovTal yia TPoowpIve XpAon Kai eival
ETTAVOXPNCIUOTIOINCIUEG.

Ze avtiBeon pe TNV PdBeon IntraSPINE®, Ta BondnTikd e€apTApaTa Kol ol SOKIPAOTIKEG TTPOBETEIS (Ta oTToia TTEPIAaBAvOVTal OTO KIT
€PYaAgiwv) TTapéxovTal pn oTeipa.
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KITBIOINTRA
Mpiv a1é TNV TpWwTN Xprion
Ta BondnTikG e§opTAUATA Kal Ol SOKIMACTIKEG TTPOBETEIG TTPETTEL:
- va €xouv KabBapioTei cwaTd
- va €X0ouUV aTTooTEIPWOEi 0€ AUTOKAUCTO

AMNOAYMANZH KAI KAOAPIZMOZ TON BOHOHTIKQN EPFAAEION
H ammoAUpavan kal o KaBapiopdg TpayuaToTToloUvTal UTTG TNV €UBUVN TWV KEVTPWY UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.
Oa mpétrel va akoAouBeital n TpoRAeTTéueVn HEBOBOG Kal va XpnaoiyoTrololvTal Ta akOAouBa UAIKA yia Tn PEiwan Tou KIvOUvou PETAdooNng
TWV PN ouppaTikwy petadoTikwy Trapayoviwy (NCTA), (TaAAikd YTroupyeio Yyeiog - DGS/R13/2011/449 amd 01/12/2011).
AuTo 10 0TAdI0 Ba TTPETTEN VO TIPAYUOTOTIOIEITAI KATA TNV TTPWTN XPAON KOl OPECTWG META TNV KABE XPRON TTPOKEINEVOU VO OTTOPEUYETAl
n TTPOOKOAANGN ENPwv cwHaTdiwy A EKKPICEWV OTa epyaAeia.
Ta aroouvapuoAoyoUpueva epyaAeia Ba TTpETTel va atrooguvapuoAoynbolv
% MpoiévTta Tou TpofAétTovTal yia Tov KaBapioud

- OUDETEPO EVQUMATIKG QTTOPPUTTAVTIKO

- i} TpoidvTa KaBapIopou (oudéTtepa 1 ATTIA AAKAAIKG) KATAAANAQ IO XEIPOUPYIKA epyaAgia oUPPWVA PE TOUG IOXUOVTEG

KQvOVIGHOUG.

- Mpoooxn: Mn xpnaipoTtroleite dIOBPWTIKOUG TTAPAYOVTES 1] KAUOTIKG TTPOIdvVTa KaBapiouou

2 mBavég d1adIKaAoiEg:

A- Autéparn Siadikagia kaBapiopoU og TTAUVTPI0- ATTOAULIOVTAPIO PE XEIPOKIVNTN TTPOTTAUCN:

Z1adia | Mepiypaen 0dnyieg yia auté To oTAS10 Ateooudp Aildgpkeia
oTadiou
1 E¢oudetépwan =eTAUVETE TO TTPOIOV pE VEPO TNG BpUong o€ - Nepd Tng Bpuong Méxpi TNV
HoAUvoEwyY Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG APAIPWIVTAG - BouUpTod pe PaAaKD agpaipeon KGOe
KGBe opatr opyavikA ouaia e Tn Borbeia TPixXa (MN opaTig
3 BoupToag pe paAaxn Tpixa. XPNOIUOTOIEITE akabapaoiag
& HeTaAAIKEG BoUpTOEG
a Kabapiopol)
qg 2 MpodiaBpoxn EToludoTe éva SIGAUNO ATTOPPUTIAVTIKOU OF - ATIOppUTIQVTIKO Méxp1 1o TTpoidv va
< Beppokpaaia epIBaAAovTOG (15-25°C). - MoTOM YekaopoU ival oTITIKG
g 21N ouvéxela, Ba Tpémel va kaBapioTolv ol VEQPOU Kabapd
S Auxvieg, Ta OTTEIPWHOTA, O EVWOEIG KOl Ol
W oTéG Twv epyoAsiwv  pe  apBovo  vepd
XPNOIPOTTOIWVTAG  TIOTOAI  wekaopoU  yia
ToUuAdxioTov 10 SeutepOAeTITa ava BEan.
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3 KaBapiopdg pe KaBapioTe 10 epyaleio o€ pia Aekavn - Aekavn utreprixwv EAdaxioTn didpkeia
UTTEPXOUG UTTEPHXWV TTOU va TTEPIEXEI AUTO TO dIdAupa. 10 AemrTd, autA N
PpovTioTe va o@igeTe TTAAI OAES TIG d1dpKela PTTOPEI VO
EVWOEIG R Bideg TTOu XaAdpwaoav aTro Tig SlapopoTToInOei
- dovnoeig. avaAoya pe To
3 TIPOIOV.
) 4 AlaBpoxn BuBiaTe 10 epyaleio o€ vepd avTiaTpopng - Nep6 avTioTpogng TouAdxiotov 30
g 60opwong. éopwong OEUTEPOAETITA
< Metd TnV eTe€epyacia pe utTEPriXoug Ba S1aBpoxns
é TPéTrel TTAAI va KaBapIioToUv o1 AuyVieg, Ta
el OTTEIPWHATA, Ol EVWOEIG KAl Ol OTTEG TWV
E epyaAeiwv Pe dpBovo vePO XPNOIMOTIOIVTAG
mOoTOA Yekaopou yia TouldyioTov 10
deutepdAeTTTa Qv Bon.
5 Autépato TotroBeTA0oTE OAGKANPN TN GUOKEURA - AuTélaTO TTAUVTHPIO EAaxioTn didpkeia
TIAUVTAPIO ATTOOUVOPHPOAOYNHEVN GE QUTOUATO - Atroouvappoloynuévn | TTAfPOUG KUKAOU:
TAUVTApPIO GUOKEUR 39 AetrTd
0dnyieg kaBapiopoU o€ TTAUVTHPIO-ATTOAULAVTHPIO
MapaueTpol KUKAWV Xpovog EAdGxioTn Beppokpaaia TUTTOG aTTOPPUTTAVTIKOU/VEPOU
Mpoé1Aucn 2 Aetrtd <45°C Nepd TG Bpuong
KaBapiopdg 5 Aemrtd 55°C ATToppuTTaVTIKO
=émAupa 2 \emrtd <45°C Nepd 1ng Bpuong
OeppiIkd EETTAUA 5 Aemrtd 90°C Nepd avtioTpopng 60Puwong
ZTéyVWwpa 25 AeTt1d >70°C Acgv 1ox0¢l
6 TeAIkd EETTAUpQ =eTTAUVETE TIPOCEXTIKA PE ATTOOTAYUEVO VEPD - ATTOOTAYUEVO VEPO TouAdxiotov 1 AeTrtd
@7 TeAIKO OTEYyVWUO | ZTEYVWOTE PE QPIATPOPIOUEVO TTETTIECUEVO OéPa - DIATPaPIoUEVOG Méxpi To TTpoIdV va
5 g I0TPIKAG TTOIOTNTAG TIEMEOPEVOG QEPAG gival oTITIKG oTEYVO
g e 10TPIKAG TTOIOTNTAG
S| 8 duAagn Ta epyaAeia Ba TTpETTEl va TOTTOBETNOOUV OTN CWOTA
2 0éon péoa o€ TTEPIEKTEG OTTWG TIEPIYPAPETAI OTNV
o KAPTO TOTTOBETNONG TTOU £ival OTEPEWMEVN GTOV
TTEPIEKTN ATTOOTEIPWONG
B- Aiadikaoia y6vo XEIpokivnTou Kabapiouou:
Iradia | Meprypapn Odnyieg yia auté 1o oTddIo Ageooudp Aigpkeia
oTadiou
1 E¢oudetépwon =eTTAUVETE TO TTPOIOV PE VEPO TNG Bpuong o€ - Nep6 Tng Bpuong Méxp1 TNV agaipeon
o HoAUVOoEWY Bepuokpaaia TTEPIBAAAOVTOG apaIPWVTAG KABE opaTh - BoUpTtoa pe JaAakn K&Be opatng
S opyaviki ouadia pe Tn BoriBeia BoupToag e HOAOKA TPiXa. TPiXa (MN akaBapaiag
8 XPNOIUOTTOIEITE
8 HeTaAAIkég BoUpTOoEg
g kafapiopoy)
Ig 2 ZTéyVvwpa 2TEYVWOTE TN CUOKEUR WE €va OTEYVO TTavi Xwpig Xxvoudl. - Mavi xwpig xvoudi Méxpl1 10 TTPOIdV Va
S MTropeiTe €TTIONG VA XPNOIUOTIOINCETE PIATPAPIGUEVO - DIATPapPITUEVOC gival OTITIKG OTEYVO
W aépa IaTPIKG TTOI0TNTAG TIETNIECEVOG 0EPAC
10TPIKAG TTOIOTNTAG
3 E@apuoyn Etoipdorte éva SidAupa atmopputravTikol o€ Beppokpacia | - ATTOPPUTTAVTIKS EAaxiotn digpkeia 1
ATTO0TEIPWONG TEPIBAAAOVTOG XPNOIMOTIOIVTAG VEPO TNG Bpuong (15- AeTTTO, QUTA N
25°C). BIGpKEIa PTTOPET Va
BubBioTe Ta epyaAcia o€ avolkth Béon (edv 1oxUel). Katd dlagopoTroinBei
N BUBION, EVEPYOTTOINCTE TA KIVNTA TUAHATA TOU avaAoya e To
epyaieiou 3 POpPEG ETOI WWOTE TO ATTOPPUTTAVTIKS VO TTPOI6V.
@T1a0¢€l o€ OAQ TO TUAUOTA TOU £pyaAEiou.
4 ZTéyVvwpa Metd TNV oAokAnpwaon TnNg S1aBPoxXNG, aPaIPECTE TO - "Yoaoua piag xpAong Méxp1 10 TTPOIdV Va
epyaAeio Kal OKOUTTIOTE TO PE UQaoUa piag Xpnong. = - ATTOPPUTTAVTIKG gival OTITIKG OTEYVO
OUVEXEIQ, TOTTOBETAOTE TO EPYaAEio O€ KalvoUpylo AouTpd
ATTOPPUTTAVTIKOU XPNOIMOTIOIWVTAG VEPS TNG BpUong o€
Bepuokpagia TepIBAAOVTOG.
g 5 Xelpokivntn BoupTtaioTe 6An TNV €TMIPAVEID TOU £pyaAEioU PE AAAKA - BoupToa e Hahakr) O xelpokivntog
3 armoaTEipwaon BoUpToa. PuBpioTte 1o Xpdvo BoupToioparog eav givai TPiYXQ KaBapiouédg
& artapaitnTo. EvepyotroinaTe Ta KivnTéd TUAKATa Tou - ATTOPPUTTAVTIKO oAokAnpwveTal éTav
5 epyaAeiou 3 Qopég (ev I0XUEI) KOl XPNOIPOTIOINOTE - T0pIyya n €MPAvEIA TNG
E auplyya yia TTpoofacn g€ OAeG TIG (wveg Pe DUOKOAN OUOKEUAG, Ol
g mpdoBacn. Xpnoiyotroijate 60 ml diaAUpaTog apBpWaEIG Kal Ol
o ATTOPPUTTAVTIKOU. KOINOTNTEG £XOUV
E KaBapIoTEI KaAG PE
TO XE€pI.
6 =émmAupa Kai BubBioTe 10 gpyaAeio o€ vepd avTioTpoPng 6oPwong yia 1 - Nepd avrioTpopng TouAdxiotov 1 Aetrtd
OoAokAnpwaon AeTTTO. 6opwaong
Xpnoipotroinate ouplyya kai 60 ml vepou avTioTpoeng - TUpIyya
éopwong yia TpdaBaan o€ OAEG TIG {WvEG PE SUOKOAN
TpéoRaon.
EmravaAdBere Tn diaBpoxr dU0 akOpa PopEg
XPNOIUOTTOIWVTAG YAUKS VEPOD.
7 TeAKO EETTAUpQ =€TTAUVETE TIPOTEXTIKA PE ATTOOTAYUEVO VEPD - ATTOOTAYUEVO VEPO TouAdxiotov 1 AeTrTéd
8 TeAIKO OTEYVWHO | ZTEYVWOTE PE TIETTIECUEVO QIATPAPIOUEVO QPO IATPIKAG - Memeopévog Méxp1 10 TTPOIdV Va
ToI6TNTAG @IATpapiopévog agpag | €ival opaTtd oTeyvo
10TPIKAG TTOITNTAG
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214010
aToaTeipwon

9 duAagn Ta epyaAcia Ba TTPETTEl VA TOTTOBETNBOUV OTN CWOTAH
0éon péoa o€ TTEPIEKTEG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV KAPTA
TOTTOBETNONG TTOU Eival OTEPEWHEVN OTOV TTEPIEKTN
ATTO0TEIPWONG

Inueiwon: Ze TEPITITWON TTOoU UTTAPXOouV utroyieg vooou Creutzfeld-Jakob (MCJ), ammoteppwoTe T0 BondnTiké epyaAeio kai Tn Aafida
aTePEWONG.

e TIEPITITWON KN CUPPOPPWONG HE TIG TTOPATTAVW 0BNYiEg, TO KEVTPO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG Ba TTPETTEl va £QapudoEl Pia 1I60dUvapn
Kal eykekpipévn diadikaaia kaBapiopou yia Tnv oTroia Ba gival TTARpwG uTreUBuvO.

1ANOZTEIPQYXH BOHOHTIKON EPFAAEION

H amooTeipwaon TpaypatoTroigital utrd TNV euBUVN TwV KEVTPWY UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.

Oa Tpétrel va akoAouBeital n TTpoBAETTOPEVN PEBOBOG Kal va XpnolyoTrololvTal Ta ak6AouBa UAIKA yia Tn peiwan Tou KIvoUvou PeTadoang
TWV PN oupBatikwy petadoTikwyv Tapayéviwy (NCTA), (FTaAAiké Ymoupyeio Yyeiag - DGS/R13/2011/449 amé 01/12/2011).

1- H atmoaTeipwon o€ autOKAUOTO TTIPAYUATOTIOIEITAI PO O€ E181KO TrEPIEKTN (AIKTUWTO KAAABI, Aioko, MNMAacTIKG dioko TOTTOBETNPEVO O€
a@aipoUpevn 0akoUAa KATAAANAN yia auTdKauaTo).

Znueiwon: Aev GUGTAVETAI N OTTOCTEIPWON O€ APAIPOUMEVEG COKOUAEG KATAAANAEG VIO AUTOKOUGTO XWPIG TNV TTPOUCia TTEPIEKTN =
Ta BonBnTIKG epyaAgia PTTopEi va TTpoKaAéoouv dIGTPNAN GTA QIAY ATTO Ta OTToI ATTOTEAOUVTAI OI COKOUAEG.

2->uoTtrveral ammooTeipwon ME AYTOKAYZTO oUP@wva PE TO TTOPOKATW TTPWTOKOAAO:

MapdueTpol amoaTeipwong e aTud Tiyég Tipég
TU0T0G KUKAOU Ekkévwaon rponyoupévwg Ekkévwon Tponyoupévwg
O¢gppokpacia Tapddoong 134°C 132°C
Xpo6vog TTApoug KUKAOU TouAdxioTov 3 AeTtTd TouAdxiaTov 4 AeTTTd
XpOvog OTEYVWHATOG TouAdyioTov 20 AeTITG TouAdixioTov 20 AeTTTd
Xpovog wigng (oTo eowTePIKO Kal TO €EwTePIKO Twv | TouhdxioTov 40 AeTiTd TouAdyioTtov 40 AeTrTa
BaAGUWYV TOU AUTOKAUGTOU)

3- ZupmmAnpwate 10 ‘EvTutro 1XvnAaoiuéTnTog TNG AITooTEipwong Twv BondnTiKWwyv epyaAgiwv.

2xOAI0: MeTd atrd KGBe KUKAO KaBapiopou/atrooTeipwaong, BERAIWOEITE yia TNV akePIGTNTA KAl TNV KAAR AeIToupyia Twv BondnTiKWwyv
epyaieiwv: eAEYETE TN guvappoAdynon Kail TNV KOAr AEIToupyia Twy UNXavIoUWY, TwV CUCTNUATWY BISWHATOG (KAITT, CUYKPATNON) XWPIG
utTEPBOAIKS TCOYO.

4- EdQv n xpron Twv Bondntikwv epyaieiwv avaBAnBei, UAGETE Ta PeTA TNV ATTOOTEIPWON O€ éva JioKO YETA O€ aPaIpoUpEVN GAKOUAQ.

€ TTEPITITWAON PN CUPPOP@WONG HE TIG TTOPATTAVW 0dNYiEG, TO KEVTPO UYEIOVOUIKAG TrEPIBaAWNG Ba TTpéTTel va epappdael pia 1Ic0dUvapn
Kal eykekpipévn Sladikaaia kaBapioyou yia Tnv oTroia Ba gival TTARpwG uTTeUBuvO.

NPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TH ®YAA=H

Ta BondnTika e§apTrApaTa Kal 01 SOKIYAOTIKEG TTPOBETEIG TIPETTEI VO QUAGOTOVTal o€ O TTEPIEKTN TOUG TTOU TTPOOPIZETAI YIA TOV OKOTTO auTOV
1 o€ 1008UVaun CUCKEUOTIa TTPOKEIPEVOU Va ATTOPEUXDE TUXOV PBOoPA.

Na @uAdooovTal oe Enpd PEPOG, HaKPId aTTO PWG Kal o Beppuokpaaia TePIBAAAOVTOG, H€oQ OTN CUCKEUATIA TOUG.

AITHEZEIZ MAPOX'HE NAHPO®OPION KAI KATAITEAIEX

Z0ppwva pe Tnv TToiotnTa TOAITIKAG TNG, N COUSIN BIOTECH deopeletal va KaTaBaAAEl KGBE TTPOoTTA0EIa VO TTAPAYEl Kal VO TTAPATXEl
€va TTOIOTIKO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOidV. Edv woTdo0 évag emmayyeApartiag uyeiag (TTEAATNG, XProTng, CuvTayoypdg@og...) €Xel pia katayyeAia
i Kamolo Adyo va eival SUCaPEOTNUEVOG OXETIKA PE éva TTPOIGV, GO0V a@opd oTnv ToIOTNTA, TNV AOQAAEIa ) TIG EMOOTEIG, TTIPETTEI VA
evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 1o ouvTtopdtepo duvarto.

2 TEPITITWON SUCAEITOUPYIaG EVOG EPPUTEUNATOG R €AV aUTO €xel CUPPBAAAEI i TTpokaAéael goBapr avemBUUNTN evEPYEIA yia Tov aabev,
TO KEVTPO Bepatreiag TTPETTEI va aKOAOUBATEl TIG I0XU0OUTES eyXWpPIEG VOUIKEG dladikaoieg kal va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 1o
OUVTOUOTEPO BuvVaTO.

MNa oladnTroTe aAAnAoypaia, TTapakaAoUue SIEUKPIVIOTE TNV avagopd, Tov apiBud TrapTidag, Ta OTOIXEIR TOU ONUEIOU avagopdg KaBWG Kal
TNV TTAAPN TIEPIYPAPT) TOU GUHBAVTOG 1) TNG KaTayyeAiag.

Ta evnUeEPWTIKA OeATIA, Ta ApPXEiQ TEKUNPIWONG KAl N XEIPOUPYIKN TEXVIKN €ival dlaBEaipa KaToTv atrAng airjoewg atnv COUSIN-
BIOTECH kai gToug dIavopeig TnG.

Edv xpeiagovTal fj amTaitodvTal TTEPAITEPW TTANPOPOPIEG, TTAPAKAAW ETTIKOIVWVACTE PE TOV aQVTITIPOOWTTO, diavopéa aag i COUSIN
BIOTECH spine@cousin-biotech.com

TEPIANWN
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eFU

en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette -
de - Bei Etiketten verwandete Symbole EEE www.cousin-biotech.comifu
it - Simboli utilizzati sull’etichetta i IFU can be downloaded through the QR code.
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje “3_-‘-3 Al eont can beseri vien 7 cave
pt - Simbolos usados na etiqueta o ifurequest@cousin-biotech.com
. . L, ENOTICE140 or by using the order form on our website.
€N - ZUpPBoAa TTou XPNOIUOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG BIOINTRASPINE
en Batch number en See instructions for use
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung
LoT it Numero di lotto & it Vedere manuale istruzioni
es Numero de lote es Veanse las instrucciones de uso
pt Numero do lote pt Atencao, consultar nota de instrugdes
€A Ap1Buég TTapTidag €A Acgite TIG 00nYieg Xpriong
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschire de Hersteller
REF it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
€A ApI1Bu6g kataAdyou €A KataokeuaoTAg
en Do not reuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv eTavaypnoipoTrolgital €A Huepopnvia AfgNG: €10G Kal Prvag
en Keep in a dry place en Do not use ifthe_ p’ackaging is damaged )
p fr A stocker dans un endroit sec g N? pas utiliser si l'embaliage est endommggg
i, de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Pa_ckung beschadigt ist
. ; . t Non utilizzare se la confezione € danneggiata
it Conservare in un luogo asciutto : N il lai A 99
es Manténgase en un lugar seco es o usar si embalaje esta dalnado e
pt Nao usar se a embalagem estiver danificada
pt Manter em lugar seco N N . . P
€A QuAGETE TO TTPOIGV PaKPIG aTTd TNV Uypagia & O HNV XPNOILOTIOIEITA, £AV 1) GUGKEUACIA EXEI
uTToOoTEl KATTOIa BAGRN
en Keep without light en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére fr Ne pas restériliser
/":\"{__‘ de Dunkel lagern de Nicht erneut sterilisieren
/|\ it Tenere lontano dalla luce - it Non risterilizzare
1"' es Manténgase oscuras es No volver e esterilizar
pt Manter ao abrigo da luz pt Nao reesterilizar
2 Mpo@UAGETE TO TTPOIGV ATTO TO PWG €A Na pnv eTavaTTooTeIpwVETal
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisierungmethode : Gammastrahlung.
sTERLE[R] | it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
es Esterilizado por rayos gamma.
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: irradiacéo
€A >1€ipo TTpoidv. MéBodog atrooTeipwang: akTIivoBoAia
CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive
en
93/42/EEC
f Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
T
93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie fir Medizinische Gerate 93/42/EWG
c € . Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo
it L
0 ].2'] medici 93/42/EEC
es Marca CE y numero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva
93/42/EEC sobre aparatos médicos.
t Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva
PY | 93/42/CEE
€A ZApavon CE kal apiBudg avayvwpiong ToU KOIVOTTOINUEVOU QOpEA. TO TTPOIGV CUPHPOPPWVETAI PE TIG BATIKEG ATTAITATEIG TNG
Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
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