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Instructions fo r use
IntraSPINE®

DEVICE FOR THE INTER-SPINOUS SPACE WITH LAMINAR SUPPORT
SING LE USE STERILE PRO DUCT

DESCRtPTION
The IntraSPINE® prosthesis is an interlaminar medical device that comprises a dimethyl siloxane (silicon) wedge (available in several sizes) 
adapted to the intervertebral space and a ligament in polyethylene tere^ta la te.
The v№dge is covered with woven рю1уе№у1епе terephtalate with an area covered by sheeting on the front face in the medullary zone.
Tension is applied to №e ligament by a titanium loop (TA6V).
MATERiALS
IntraSPINE® prosthesis: Dimethyl siloxane. Polyethylene terephthalate. Titanium.
IntraSPINE® ancillarles 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 follov^ng cases:
- Arthropathic facet-syrKlrome
- Foraminal stenosis
- Degene,rative discopathy
• Intervertebral ligament hisufficiency 
PERFORMANCE
The IntraSPINE® prosthesis is an elastic support device with a cushioning effect. Its interlaminar implantation enables it to be dose 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 sumounding the upper and lower vertebrae in relation to the area receiving the prosthesis is to assist the 
posterior ligament during flexion.
IntraSPINE® has been validated fo r 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 ligamenL loosening, fixed wing breakage, permanent elongation of the ligamenL 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 im plant
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-lim iting pseudo-radicular pain in the other leg, late-onset lumbar 
spinal canal hematoma fomnation.

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, tria l prostheses, ancillarles 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 ancillarles and/or the packaging. 
Do not use if the prosthesis has exceeded its use-by date.
Unpacking and.inanipulation. of the implant must be carried out folloMring asepsis standards in order to guarantee the sterility.
When opening the carton box. the зигдёоп 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 Jnnqr.{^ch. O ther>^e the use of the prosthesis is. strictly prohibited.
Prevent the prosthî id, the dial pibstheses and ancillarles from coming in to contact with objects that may alter their surface.
Operation c o n d i^^.: Te^f^ra tore  from ■«■32‘C up to 42”C. Implants should be resistant to biologic fluids ai>d the discharge of body tissues, 
which they c o n t^  duHrl̂  uae. Therefore, the IntraSPINE® prosthesis has been validated fo r a long term implantation and, curren%. Cousin 
Biotech has 7 yeajis-offetedback corrceming these products.
The IntraSPINE® prpsthesls, -trial prostheses and anciHaries must only be used by a qualified surgeon who is trained in spinal surgery and to 
the surgical t ^ h i^ e  of IntraSPINE®. The. information contained in this notice is necessary but not sufficient to control the surgical technique.
The pre^F>tk>h ofm ^deyics.iis decided.on by the surgeon, the only person qualified to do jip .
Each li^SPIN E® prestl16sis, ̂ tdal prosthe^s and anciHaries is part of a complete system'arid must only be u^ed with the corresponding 
elernente,̂ fiO!fh the r^h^l'C O U S IN  BIOTECH system.
IntraSPif̂ E® is nrtateriais. any contact with harder one may alter Its mechanicai behasnour and lifetime. It is nlandatory to avoid
contactwirith o th e r,.in ^ iia )V  Lier.,.iQ^i1al$.
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The implant has not been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using Magr>etic Resonance Imaging 
(MR)). However, the implant is rrede with Polyethylme terephtalate, Dimethyl siioxar>e 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 ar>d speciftc trial prostheses is required for implantation of the IntraSPINE® prosthesis. 
Implants must be har>dled and stored with great care, in a dry place, protected from li^ t  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 RESTERIUSE THE INTRASPINE® PROSTHESIS
As indicated on the product labellir>g, the prosthesis is desigr>ed for single use. It should in no event by reused and/or resterilized (potentiai risks 
include but are not lim ited to; loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiverwss, relapse).

EXPLANTATION AND EUMINATTON OF DEVICES
Explantion and handling should be done following recommendations of ISO 12891-1:2011 c Implants for surgery -  Retrieval and analysis of 
surgical implants » Part 1: c Retrieval and Handlirig ».
Any explanted device must be send back, for anaiysis, following the current protocoi. This protocol is available on demand to COUSIN 
BIOTECH. К is important to note that any implant that should not have been cleaned and disinfected before expedition must be contair̂ ed in a 
sealed package.
The elimination of explanted medical device must be conducted in accordarrce with standards in the country fo r the disposal of infectious 
hazards waste.
The eiimination of a non-implanted device is not the subject of specific recommendations.
Warning about ar>dllaries aivf tria l prostheses
The IntraSPINE* ancillaries are Class I medical devices, intended for temporary use and are re-usable.
The IntraSPINE* trial prostheses are Class lla  medical devices, intended for temporary use and are re-usable.
Unlike the IntraSPINE® prosthesis, ancillaries arrd trial prostheses (included with the instrument kit/set) 
are furnished unsterile.

Before first use

Ar)cillar1es and trial prostheses must be:
• Cleaned in the appropriate way 
- Steriiised in an autoclave

After use, clear̂ se and decontaminate the IntraSPINE* ancillaries and the tria l prostheses according to a suitable protocol (reduction of the risk 
a t transmission of unconventional trartsmissible agents - UTA).
In case of a patient suspected of havng Creutzfeld-Jacob Disease (CJD), perform suitable decontamination, 
in the event o f a confirmed case of CJD, ndrwrate the ar>ciliaries and the trial prostheses.

Sterility of IntraSPINE*ancillary elements
Sterilization and the prior steps such as cleansing and decontamination are perfomted under the responsibility of the health care centers; 
prescribed methods and materials must be used (Reduction of risk of transmission of UTA, French health m in ls^  (DGS/R13/2011/449 dated 
01/12/2011)
COUSIN BIOTECH recommends sterilization by steam autoclave. Ancillaries and the trial prostheses can be sterilized in a steam autoclave at 
134*C for 16 minutes. Always verify the integrity and the correct operation of the ancillaries and the trial prostheses after each 
cleaning/sterilization cycle and before each usage.

Storage Precautioru
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.

Recommanded directions fo r use of this system (surgical operative techniques) are available at no charge upon request It further infonnation is 
needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or COUSIN BIOTECH at spine@cousirvbk>tech.com.
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Notice d ’ instructions

IntraSPINE®
DISPOSITIF POUR L’ESPACE INTER-EPINEUX AVEC APPUl LAMAIRE

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
DESCRIPTION
La pfoth^se IntraSPINE® est un dispositif medical inter-lamaire constitud d'une cale en dimethyle siloxane (silicone) (disponible en plusieurs 
tallies) adapt6e au niveau inter vertebral et d’un ligament en polyethylene terephtalate.
La cale est recouverte d’un tricot de polyethylene terephtalate avec une zone recouverte d'un sheeting sur la face avant dans la zone medullaire.
Le ligament sera mis en tension par une boucle en titar>e (TA6V)-
MATERiAUX
Prothese IntraSPINE®; Dimethyie siloxane, Polyethylene terephtalate, Titane.
Anciilaire et prothese cfessais IntraSPINE® Acier inoxydable, Copolymere d'acetal, Dimethyie siloxane 
Origine ni humaine, ni animale -  Non resorbable.
INDICATiONS
La prothese IntraSPINE® est indlquee dans la ^ ru rg ie  lombaire en cas de:
- Arthropa№ie des facettes articulaires
- Stenose foraminale
- Discopathie degerterativa
- Insuffisartce ligamentaire inter spinale 
PERFORMANCES
La prothese IrrtraSPINE® est un dispositif de support eiastique avec effet am ortissar^ Son implantation en site inter lamaire lul permet d’etre 
pFoche du centre de rotation developpant ainsi I'effet amortissant et la remise en tension des strucL^res disco llgamenteuse grdce e la souplesse 
du sur-epineux.
La rigpment entourant les epineuses sus et sous jacentes au niveau instrum ent aura pour fonction prindpale I’aide au ligament posterieur lors 
de la flexion.
La prothese IntraSPINE® a ete approuvee en vue d'ur̂ e implantation e long terme dans I'organisme humaln.
CONTRE-INDICATIONS
1) Ne pas Implanter dans les cas suivants;
- Allergie e Tun des composants
- Enfant en croissance
- Site Infecte
- Femme enceinte
2) Facteufs susceptibles de compromettre le succes de I’im plantation:
- Osteoporose sestere
- Deformations importantes du rad iis
- Tumeurs osseuses locales
• Troubles systemiques ou metaboliques
- Maladies infectieuses
• Obesite
- Addiction aux drogues
• Activlte physique intense, par exem pt pratique de sports de competition ou travail penlble

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
1) Complications susceptibles d'etre liees au dispositif:
- Infection de la prothese, rupture du ligament, reldchement, rupture de I’aite fixe, elongation permanente du ligament, depiacement de la cale, 
spondyloiisthesis du segment stabilise de mantere dynamique, douleurs persistantes attribuees au niveau de stabilisation dynamique et 
necessite d’une intervention chirurglcale de reprise avec ftjsion intersomatique к  ce niveau;
Fractures de I’apophyse epineuse: peroperatoire, post-operatoire ou lors du retrait du dispositif (en raison d’une infection), peuvent etre 
associees e une dislocation de [’im plant;
Nouvelie operation en raison de I’absence de guerison;
Dans certains cas, le dispositif medical a du etre retire et une fusion par vis pediculaire a du etie reailsea.
2) Complications peu susceptibles d’etre liees au dispositif mais associees к  i'intervention chirurglcale ou к  retat de sante du patient:
ВгёсЬе durale, fuite de liquide cephalo-rachidien. hematomes, troubles cardiovasculalres, thrombose veineuse profonde et embolie, infarctus du 
myocarde к  la phase aigue, irifection superficielle de la plaie, troubles vlsuels inexpliqu6s к  court terme, douleurs pseudoradiculaires 
spontanemerti resolutives e I'autre jambe, formation tardive cfbematomes au niveau du canal lombaire.
PRЁCA ĴTIONS PQST^gRATOIRES
Le patient doit etre informe des soins et des precautions post-operatoires к  observer.
L’utilisation d'un appareil orthopedique pourrait etre necessaire mais n’est pas obligatoire. Cette dedsion ne peut etre prise que par le chirurgien. 
PRECAUTIONS [yUTILISATION
Avant toute utilisation, verifier i'integrite de la prothese, des protiteses d’essai, des ar^dllaires et de Tembaliage.
Ne pas utiliser en cas de deterioration de la protitese et/ou des protheses d’essai, et/ou des ancillaires, et/ou des etiquettes, et/ou de 
i'emballage.
Ne pas utiliser si la proUtese est perimee.
Le deballage et la manipulation de I’implant doivent etre effectues conformement aux normes d'asepsie, afin d’en garantir la sterilite.
A I’ouverture de la bolte cartonitee, le chirurgien dolt verifier ̂ je  le numero du lot, le modeie et la taille de la prothese sont identiques aux 
donnees figurant sur retiquette de la pochette interieure. Dans le cas contraire, rutilisaticm de ia prothese est strictement interdite.
Eviter que la prothese, les protheses d’essai et les ancillaires soient en contact avec des objets pouvant a ltire r la surface.
Conditions d’utilisation: temperature comprise entre +32 *C et 42 *C. Les implants doivent resister aux Ilquides biologiques et aux secretions 
des tissue avec lesquels its entrant en contact lors de leur utilisation. La protitese IntraSPINE* a done ete approuvee pour une implantation к 
long terme et Cousin Biotech dispose к  ce jour de 7 arvtees de геоЛ en ce qui cortceme ces produits.
La prothese IntraSPINE*, les protheses d'essai et ieurs ancillaires ne doivent etre utilises que par un chirorgien qualifie en matiere de chirurgie 
rachidienne et forme к  la technique chirorgicale propre e IntraSPINE®. Les informations contenues dans la presente notice sont necessaires 
nrrais r>e suffisent pas к m altriser cette technique. La prescription est laissee au chirurgien. seule personne habilitee e le faire.
Chaque prothese, cheque prothese d'essai et cheque anciilaire IntraSPINE® fa it partie d’un systeme et ne doit etre utilise qu’avec les elements 
correspondant au systeme COUSIN BIOTECH (forigine.
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La prothdse IntraSPINE* est fa b riq u ^ d partir be matdhaux souples et tcxjt contact avec un mat̂ riau plus ngide peut altSrer son comporlement 
mteanique et sa dur6e de vie. Tout contact avec d'autres matehaux doH imp^rath/ement ё1ге 6vit6.
Linnocuttd et la compatibility de I’implant n'ont pas ytd yvaludes dans le cas d’un examen post-opyratoire par inagerie У r6sorance 
magnytique (IRM). Cependant, Umplam se compose de polytyryphtalate d'ythyiyne, de dimythytsiloxane et de titane. non fenDmagnytiques 
dans les quantitys utilisyes Ь'аргУ$ la documentation mydicale. En consequence, la prothyse IntraSPINE* est compatible et sure en cas 
d'examen IRM.
L’utilisation spycifique des anclllaires et des prothyses d’essai COUSIN BIOTECH est nycessaire У I'implantation de la prothyse IntraSPINE®. 
Les implants dorvent dtre manipuiys et соп$епгУа avec prycaution dans un endroit sec. У I'abri de la 1ит1Угв et У tempyrature ambiante. 
Transport; le transport des dispositifs dolt se falre dans des vyhicuies clos, conformyment aux directives desdits vyhicules de transport 
Aucune exigerKe spycifique de transport pour ce dispositif.
IMPORTANT: NE PAS REUTILISER ET NE PAS RESTERIUSER LA PROTHESE INTRASPINE®
Corrformyment У rytiquetage de ce produit (a prothyse est У usage unique. Elle r>e doit en aucun cas ytre гУиЬИзУе et/ou restyrilisye (risques 
potentials iTKluent mals ne se Hmrtent pas У: perte de styrility du produit risque (fsifection, perte d*efftcaclty du produit ryddive).
EXPLAWTATION ET RUMINATION DES DISPOSmFS
II convient d'observer les recommendations suivar^es lore de I'explantation et de ia manipulation des dispositifs: ISO 12691-1:2011 c Implants 
chimrgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux » Partie 1 ; c Retrait et manipulation ».
Tout dispositif explarYty doit ytre retoumy en vue d’une ar^alyse, conformyment au protocole en vigueur. Ce protocoie est disponible sur 
demande ацггУз de COUSIN BIOTECH. II est important de noter que tout implant ne devant pas ytre nettoyy ni dysinfecty avant expydition 
devra se trouver dans un emballage sceliy.
L’yiim lnation du dispositif mydical explanty doit ytre effectuye conformyment aux normes du pays сопсеглУ en matiyre d'yiim ination des 
dychets infectieux
L’yiimir>8tion d'un dispositif norvimplanty n'est scximise У aucune recommandation spycifique.

Avertissement sur les ancillaires et prothyses d'essai
Les ancillaires IntraSPINE* sont des dispositifs mydicaux de Classe I. destinys У un usage temporaire et ryutiHsables.
Les prothyses d’essai IntraSPINE* sont des dispositifs mydicaux de Classe lla . destinys У un usage temporaire et ryutiiisables.
Contrairemerrt У I'im plant intraSPINE®. les ancillaires et prothyses d’essai du k it sont foumis rx>n styriles.

Avant premiyre utilisation

- Procyder au nettoyage adapty des ar>dllaires et prothyses d'essai IntraSPINE®
- Styriliser les ar>cillaire$ et prothyses d'essai У I’autodave

АргУа utilisation, procyder au nettoyage et У la dycontaminatim des ancillaires et prothyses d’essai de I’lntraSPINE* selon un protocole 
adapty (ryduction du risque de transmission d’ATNC).
En cas de patient suspecty de maladie de Creutzfeld-Jacob (MJC), effectuer un nettoyage adapty.
En cas de patient attaint de MJC, incinyration des ancillaires et des prothyses d’essai.

Styrility des tfK illa ires IntraSPINE*
La styrilisation ainsl que les ytapes prycydentes telles que le nettoyage et la dycontamination, sont sous la responsabiKty des centres de solns 
qui doivent utiliser un matyriel et des mythodes validys (Ryduction du risque de transmission d’ATNC. circulaire CX9S/R13/2011/449 du 
01/12/2011).

COUSIN BIOTECH pryconise une styrilisation У I’autoclave vapeur. Les ancillaires et les prothyses d'essai sont compatibles avec un 
‘ autoclave vapeur* У 134”C pendant 18 min. Tou}ours s'assurer de rmtygrtty et de la bonne forKtionnality des ancillaires et prothyses d’essai 
аргУа chaque cycle de rrettoyage/styrilisation et avant toute utilisation.

Prycautioru de stockage
Les ancillaires et prothyses d'essai doivent ytre entreposys dans ieur conteneur pryvu У cet effet ou dans emballage yquivalent afin d'yviter 
touts dytyrioration.
A conserver dans un endroit sec. У Tabri de la lumiyre, et У tempyrature ambiante, dans son emballage.

Les instructions recommarrdyes pour le mode d’emplol de ce systyme (techniques chlrurgicales) sorrt disponibles sans frais, sur simple 
demande. Pour tout renseignement. veuillez contactor votre reprysentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou directement У I’adresse 
electronique suivante spine@cousirvbiotech.com.

j
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Gebrauchsanweisunq

IntraSPINE®
VORRICHTUNG FUR DEN INTERSPINALES RAUM MIT LAMINARER

s tOtzf u n k t io n
STERILES PRO DU KT ZU R  EINM ALIG EN ANW END UNG

BESCHREIBUNG
Die IntraSPINEiSk-Prothese ist eine medizinische Vorrichtung Юг den interlaminaren Evisatz. bestehend aus einem an die Zwischenwirbelebene 
angepassten Kissen aus Dimethylsiloxan (Silikon) (in mehreren Gr6&en erM Itl'ich) und einem Band aus Polyethylenterephtalat 
Das Kissen ist mit einem Gewebe aus Pol̂ ttiylenterephtalat uberzogen. das auf der vorderen Serte in der Medulidrzone mit einem Sheeting 
abgedecict isL
Das Band wird m'lthilfe einer Titanschieife unter Spannung gesetzt (TA6V)- 

MATERIAL
lntraSPINE®-Prothese: Dimethylsiloxan. Polyethylenterephtalat, Titan.
Zubeh6rund lntraSPiNE®-Versuchsprothese: Edelstahl, Acetaicopolymer, Dimethylsiloxan .
Produkt weder m wschlichen noch tierischen Ursprungs -  Nicht resorbierbar 
INDIKATIONEN
Die Prothese IntraSPINE ® fQr lumbale Operation, ist in folgenden FSIIen angezeigt
- Facetlensyndrome
- Foramensterюse
- Degenerative Bandscheibenerkrankung
- Insuffizienz des interspinalen Bandapparats 
LEISTUNGEN
Die IntraSPINE^-Prothese ist eine elastische Stutzvorhchtung m it sto&ddmpfender Wirkimg. Durch die interiaminare Lage gelangt die Prothese 
in die Nflhe des Rotationszentrums. Auf diese Weise entwickelt sie Dank der Fiexibilitat des Domfbrtsatzbandes sto&ddmpfende WIrkung und 
sorgt fOr eine verbesserte Spannung der Barvlscheiben/BdrKler-Struktur.
Die v^chtigste Funktion des Bandes, das auf funktioneller Ebene die darOber und daointer liegenden Domfortsdtze umschiie&t, ist die 
Unterstijtzung des hinteren Bandes bei der Beugung.
IntraSPINE* wurde fur ekie langzeitige Implantation im menschJichen Kdrper valid ierl 
KONTRAINDIKATIONEN
1) In folgenden Ffillen nicht implantieren;
• Allergie gegen einen der Bestandteile
- Kind im Wachstum
- Bestehende Infektion
- Schwangerschafl
2) Faktoren die den Erfolg der Implantation beeinflussen kbnnen:
- Schwere Osteoporose
- Bedeutende Verformung der Wirbelsdule
- Lokale Knochentumore
- Systemische Oder Stoffwechselsttrungen
- Infektionskrankheiten
• Obergewicht
- Drogenabhflnglgkeit
- Intensive kfirperliche Betdtigung, Beispielsweise Wettkampfsport Oder ar>strengende ArbeKen 
NEBENW1RKUNGEN
1) Komplikationen, die wahrscheintich auf das Produkt zurOckzufQhren sind:
- Infektion der Prothese, Bdnderriss, Lockerung, StarтfЮgeibrгJch, permanente Bdixlerdehnung. Verlagerung des Keils, Spondyiolisthese im 
Verhaitnis zum dynamisch stabiRsieilen Segment anhaltende Schmerzen, die dem dynamisch stabilisierten Bereich zuzuschreiben sind, und 
erforderliche Revisionschirurgie m'lt interkorporeller Fusion in d'lesem Bereich;
DomfortsatzbrOche; Intraoperativ, postoperativ Oder wdhrend der Entfemung des Produktes (wegen Infektion), die mit einer Verlagerung des 
Implantats in Verbindung gebracht warden k&nnen;
Verzdgerte Nachoperation wegen ausbieibender Genesung;
In einigen Fallen musste das medizinische Instrument entfemt und eine Fusion der Pedikelschraube durchgefOhrt warden.
2) Komplikationen, die wahrscheinlich rticht auf die Vorrichtung. sondem auf den chirurgischen Eingriff Oder auf den Zustand des Patienten 
zuruckzufOhren sind:
Durairiss, Austreten von zerebraFspinaier FKjssigkeit Hamatom, kardlovaskuiare Erkrankungen, tiefe Venenthrombose und EmboHe, akute 
HerzmuskelentzOndung, (^erfiachliche Wundenentnindung, kurzzeitige, unerkiarte SehstOrungen. selbstbegrenzende pseudoradikuiare 
Schmerzen im anderen Ben, spat auftretende B'lidung eines Harrratoms am lumbalen Spinalkanal.
POSTOPERATIVE VQRSICHTSMASSMAHMEN
Der Patient muss von den postoperativen Nachsorge- und VorsichtsmaKnahmen unterrichtet warden.
Die Verw«rxjung einer Stutze kann erforderlich sain, ist jedoch nicht vorgeschrieben. Die Entscheidung obliegt dem Chlrurgen 
VORSICHTSMASNAHMEN BEi DER VERWENDUNG
PrCIfen Sie vor jedem Elnsatz die Unversehrtheit der Prothese. der Versuchsprotiiesen, des Zubehdrs und der Verpackung.
Verwenden Sie das ProdiAt NICHT im Fall einer Beschadigung der Prothese, der Etiketten, der Versuchsprothesen, der Zubehdrteile bzw. der 
Verpackung.
Die Prothese nicht nach dem AblauMatum benutzen.
Das Auspacken und die Handhabung des Implantats muss unter Beachtung der aseptischen Standards erfolgen, urn die Keimfreiheit zu 
gewdhrieisten.
Bei Offnen des Kartons hat der Chirurg sicherzustellen, dass die Losnummer. das Modell urxj die GrOlto der Prothese mit den Angaben auf dem 
Etikett des inneren Beutels Qbereinstimmen. Anderenfalls ist die Verwendung der Prothese streng verboten.
Venrieiden Sie den Kontakt mit Gegenstanden, die die Oberfiache der Prothese, der Versuchsprothesen und der Zubehdrteile beschadigen 
kdnnten.
Einsatzbedingungen: Temperatur zwischen +32*C und 42'C . Implantats mOssen bioiogischen RQssigkeiten und der Absonderung von 
KOrpergeweben, mit denen sie bei der Verwendung in Kontakt treten, standhatten. Die lntraSPINE*-Prothese wurde Юг eine langzeitige 
Implantation valid ierl Heute verfugt Cousin Biotech uber? Jahre Feedback bezuglich dieses Produktes.
Die lntraSPINE*-Prothese, Probeprothesen und Nebenaggregate diirfen nur durch einen qualifizierten Chinjigen, der Юг die 
Wirbelsaulenchirurgie und die Operationstechnik von IntraSPINE® ausgeblldet is t implantiert werden. Die in dieser Gebrauchsanweisung 
enthaltenen Informationen sirxt 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 lntraSPINE<S^Prothese. «Versuchsprothese und das Zubehor sind Teil eines Systems und durfen ausschlieSiich m it Elementen verwendet 
werden, die dem Orlginal-COUSiN BIOTECH-System entsprechenden.
IntraSPINE* besteht aus weichen Materialien, ein Kontakt mit hSrteren Materialien kann das mechanische Verhatten und die Lebensdauer der 
Prothese beeintî chtigen. Es 1st unbedingt erforderlich, den Kontakt m it anderen Materialien zu vermeiden.
Das Implantat wurde nicht fur die Sicherheit und die KompatibilitSt im Fall einer postoperativen Untersuchung unter Verwendung der 
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Allerdings besteht das Implantat aus Polyethylenterephtalat. Dimethylsiloxan und Than, welche 
gemSB den entsprechenden Literaturangaben in diesen Mengen nicht ferromagnetlsch sind. D e m zu^e  1st die lntraSPINE*-Prothese mit einer 
MRT kompatibel und sicher.
Fur die Implantation der lntraSPlNE®»Prothese ist die Verwendung des COUSIN BIOTECH-Systems mit Zubehdr und Versuchsprothese 
erforderlich.
Implantate mussen mit gro&er Sorgfalt gehandhabt und lichtgeschutzt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden.
Transport Der Transport der Vorrichtungen hat in gesdilossenen Fahrzeugen gemSB den fur derartige Transportfahrzeuge geltenden 
Vorschriften zu erfoigen. Es bestehen keine besonderen Transportbedirigungen fur die Vorrichtung.
WICHTiG; DtE JNTRASPINE(S4»R0THESE NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT RESTERILiSIEREN
GemSB der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat zum einmaligen Gebrauch bestimmt Es durft auf keinen Fall wiederverwendet 
und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdglichen Risiken zShlen unter anderem; Veriust der Sterilitat des Produkts. Risiko von Infektionen, 
Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv
ЕХРЦУМТДЛОН иНР ENTSQRGUNG DER PRODUKTE
Die Explantation und die Handh^ung haben gemaB den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1:2011 .Implantate fCir Chirurgie • Entfemung 
und Analyse von chirurgischen Implantaten*, Teil 1: .Entfemurig und Handhabung*.
Eine explantierte Vorrichtung muss gemSB dem derzeit geltenden Protokoll zur Analyse zurOckgesendet werden. Dieses Protokolt ist auf 
Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhSItlich. W ichtiger Hinweis: ein vor dem Versand nicht gereinigtes und nicht desinfiziertes Implantat muss in 
einer versiegelten Verpackung zurOckgesendet werden.
Die Entsorgung eines exptantierten Medizinproduktes hat gemaB den im entsprechenden Lat>d geltenden RJchtlinien fu r die Entsorgung von 
gefShrlichen, infektidsen Abfallen zu erfoigen.
Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.
Wamhinweis zu Zubehdrteilen und Versuchsprothesen
Die lntraSPINE*-Zubehdrteite sind medlzinische Vorrichtungen der Klasse I fu r einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.
Die lntraSPINE*-Versuchsprothese 1st eine medizinische Vorrichtung der Klasse lla fur einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar. 
tm Gegensatz zu der Prothese IntraSPINE® werden das Zubehdr und die Testpmthesen (im Instrumentenset enthalten) nicht steril geliefert

Vor der ersten Verwendung

Das Zubehdr und die Testprothesen mussen:
Angemessen gereinigt werden 

• Im Dampfsterillsator sterilisiert werden
Reinigen und dekontaminieren Sie das lntraSPiNE*-Zubehdr und Versuchsprothesen nach der Verwendung laut einem angemessenen 
Verfahren (Reduzierung des Rlslkos einer Prionen-Llbertragung).
Falls eine Creutzfeid-Jacob-Erkrankung des Patienten vermutet wird, muss eine entsprechende Reinigung durchgefOhrt werden.
Fails der Patient an Morbus Creutzfeld-Jacob erkrankt ist, mussen Zubehdr und Versuchsprothesen verbrannt werden.

SterilitSt der lntraSPINE*-Zubehdrteile
Die Sterilisation und die vorgehenden Schritte vne Reinigung und Dekontaminaticxi erfoigen unter der Verantwortung der Klinik. Dabei sind 
zugelassene Materialien und Verfahren anzuwenden (Reduzierung des Risikos einer Ubertragung Prionen, Runderlass DGS/R13/2011/449 
vom 01/12/2011).
COUSIN BIOTECH empfiehit eine Sterilisation Im Autoklaven. Die Zubehdrteile und Versuchsprothesen kdnnen im Autoklaven bei 134*C 18 
Minuten lar>g sterilisiert werden. Vergewissem Sie sich nach jedem Reinigur)gs- und Sterillsatlonszyklus und vor jeder Benutzung von der 
Unversehrtheit und guten Funktfonsfdhigkeit der Zubehdrteile und Versuchsprothesen.
VorsichtsmaBnahmen bei der Lagemng
Die Zubehdrteile und Versuchsprothesen mussen in einem fur diesen Zweck In ihrem vorgesehenen Behalter Oder in einer Verpackung 
gelagert werden, um jegliche Beschadigurtg zu vermeiden.
An einem trockerwn, lichtgeschOtzten Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackurig aufbewahren.
Informationen zum empfohlenen Einsatz des Systems (Chimgische Operationstechniken) kdnnen gratis angefordert werden. Zusdtzliche 
Informatlonen kdnnen angefordert werden bei Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreteroder Handler Oder COUSIN BIOTECH : spine@cousin- 
biotech.com.
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Istruzioni per Tuso

IntraSPINE ©

DlSPOSmVO PER LO SPAZIO INTERSPINOSO A SOSTEGNO LAMINARE
PRO DO TTO  STERILE  M ONOUSO

PE?Q R |;iQ Ng
La protest IntraSPINE® ё un dispositfvo medicale Interlaminare costituito da uno spessore in dimetilsilossano (silicone) (disponibile in diverse 
misure) adatto al livello intervertebrale e da un legamento in polietilene tereftalato.
Lo ^ s s o re  ё ricoperto da una pellicota di polietilene tereftalato con un'area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona 
midollare.
II legamento ё posto in tenslone da una anello In trtanlo (TA6V).
MATERIALI
Protest IntraSPINE®: dimetilsilossano, polietilene tereftalato, titanio.
Ausilio e protest di prova IntraSPINE®: accialo inossidabile, copolimero dl acetate, dimetilsilossano.
Origine non umana пё animale - Non riassorbibile.
INDICAZIONI
La protesi IntraSPINE ® ё indicato per la chirurgia lombare se:
- SIndrome delle faccette articolari da artropatia
- Stenosi foraminale
• Discopatia degenerativa
- InsufTicienza iegamentosa interspinosa 
PRESTA2IONI
La protesi IntraSPINE® ё un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. Limpianto in sede interlaminare, in prossimitd del centre 
dl rotazione. favorisce I'azione ammortizzante e la rimessa in tenslone delle strutture disco-legamentose grazie all'elasticltd del legamento 
sovraspinoso.
II legamento posto in cordspondenza delle spinose vertebral! a contatto con I'area Interessata dairimplanto (sopra e sotto) funge principalmente 
da ausilio al legamento posterlore in fase di flessione.
IntraSPINE* ё stata approvata per I'impianto a lungo termine nel corpo un^no.

CONTROINDICAZIONI
1) Non impiantare nel casi seguenti:
• Allergia a un componente
- Bambini in fase di crescita
• Infezione locale
- Gravidanza
2) Fattori suscettibili di comprontettere II buon esito dell'impianto:
- Osteoporosi grave
- Gravi deformazioni del rachlde
- Tumori ossei local!
• Disturb! sistemici о metabolici
- Matattie Infettive 
-Obesitd
- Tossicodipendenza
- Intensa attivitd fisica (ad esempio, sport a livello agonistico о lavorl fisicamente impegnativi)
EFFETTI COLLATERAL! INDESIDERATI
1) Compiicanze che potrebbero Insorgere a causa del dispositivo:
• Infeziorw della protesi. rottura del legamento, aHentamento, rottura dell'ala fissa, stiramento cronico del legamento, spostamento dello stesso, 
spondilolistesl al segm ^to dinamicamente stabilizzato, doiore persistente attribuito al livello dinamicamente stabilizzato e intervento di revisione 
richiesto con la fusiorte intersomatica a quel livello.
Fratture del processo spinoso: interoperatoria, postoperateria о durante la rimozlone del dispositivo (rimozione a causa di infezione) e possono 
essere associate alio spostamento deH'impianto.
Reintervento tardivo a causa dell’assenza di recupero.
In taluni casi si ё dovuto procedere alia rimozione dello strumento medico e all’esecuzione della fusione della vite pedicolare.
2) Compiicanze difficilmente collegate al dispositivo. ma legate alia chirurgia о alle condizioni del paziente:
lacerazione durale, fuoriuscita del fluido cerebrospinale. ematoma. problem! cardiovascoiari, trombosi venosa profonda ed embolia, infezione 
acuta del miocardio, infezione superficiale dl ferlte. disturbo visivo inspiegato a breve termine, doiore pseudoradicolare autolimitante nell’altra 
gamba. formazione di ematoma nel canaie spinale lombare a esordio tardivo.

PRECAUZIONl PQSTQPERATORIE
II paziente dovrd essere informato suite cure e le precauzioni postoperatorie.
Potrebbe essere necessario ma non obbligatono I'uso di un'unltd posturale. La decisione spetta al chlrurgo.
PRECAUaONIPER LVSO
Prime dl ogni utilizzo. verificare I'integrite della protesi, delle protesi di prova, del dispositlvi ausiliarl e della confezione.
Non utilizzare In caso di deterloramento della protesi e/o delle protest di prova, e/o delle etichette, e/o del disposdvi ausiliarl e/o della confezione. 
Non utilizzare se la protesi risulta obsolete.
L'apertura e la manipolazione deli’impianto dovrd essere eseguite in conformitd agli standard di asepsi, per garantire la sterlirtd.
Quando si apre la scatola dl cartone, II chlrurgo dovrd assicurarsi che II numero di lotto, II modello e le dimension! della protesi siano uguali a 
quelle irxlicate r>eH'etichetta della borsa interna. Altrim enti I'uso della protesi ё rigorosamente proibito.
Evitere che la protesi, le protesi di prova e I dispositlvi ausiliarl vengano a contatto con oggetti che possano ^annegglame la superfide.
Condizioni operative: temperatura tra ■*-32‘ C a 42°C. GU impianti dovranno essere reslstenti al flu'idi biologid e al rilascio di tessuti corporei, con I 
quail vengono a contatto durante I'uso. Pertanto la protesi IntraSPINE* ё state approvata per un knpianto a lungo termine e attuaimente Cousin 
Biotech dispone di 7 anni di riscontrl su ta li prodotti.
La protesi IntraSPINE* le protesi di prova e gH strumenti andllarl dovranno essere utilizzati da chirurghi quallficati formati alia chimrgia spinale e 
alia tecnica chinjrgica IntraSPINE®. Le kiformazionl contenute in queste istruzioni sono necessarie ma non suffidenti per controllare la tecnica 
chlrurglca.
La prescrlzione della protesi ё prerogativa del personate medico. H solo In grado dl valuteme Гopportunltё.
Ogni protesi. protesi dl prova e dispositivo ausiliario IntraSPINE® fa parte dl un sistema e deve essere utllizzato esclusivamente in comb^azione 
con altrl prodotti orlginali appartenenti al medesimo sistema COUSIN BIOTECH.
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IntraSPINE* h costituita da materiali t7югbid), qualsiasi contatto con materiali piCi dun puo alterare il suo comportamento meccanico e la sua 
durata di vita. Ё obbligatorio evitare il contatto con altri materiali. L'impianto non ё stato testato per sicurezza e compatibility in caso di 
investigazione postoperatoria utilizzando I'lmaging a risonanza magnetica (MRI). Tuttavia l’impianto ё costituito da polietilene tereftalato, 
dimetiisilossano e titanio che sono non ferromagnetici in queste quantity secondo la letteratura. Di conseguenza I'lntraSPINE^ ё compatibile e 
sicuro con la risonanza magnetica.
L'utilizzo del dispositivi ausiliati e della protesi di prova COUSIN BIOTECH У propedeutico all'lmpianto della protesi IntraSPINE®.
Gli impianti devono essere manegglati e conservati con estrema сига, in un luogo asciutto, protetti dalla luce e a temperature ambiente. 
Trasporto: II trasporto del dispositivi dovry essere effettuato in veicoli chiusi in conformity aile norme relative a ta li veicoli da trasporto. Non vi 
sono requisiti di trasporto speciale per U dispositive.
IMPQRTANTE: NON RIUTILIZZARE E NON RISTERILIZZARE LA PROTESI INTRASPINE®
Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi ё monouso. In nessun caso devono essere riutilizzati e/o risterilizzati. I potenziali 
rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterility 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 raccomatxjazioni dell'ISO 12891-1:2011 “Irnpianti per chirurgia -  Recupero e 
analisi di impianti chirurgici** Parte 1 "Recupett) e trattamento”.
Qualsiasi impianto espiantato dovry essere restituito per analisi, in conformity all'attuale pmtocollo. Questo protocollo ё disponibile su richiesta 
presso COUSIN BIOTECH. Ё Importante sottolineare che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima delta spedizione dovry 
essere contenuto in un imbaiiaggio sigillato.
Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovry essere effettuato in conformity egli standard del paese relativi alio smaltimento di rifiuti 
sanitari pericolosi a rischio infettivo.
Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non У soggetto a raccomandazioni specifiche.

Awertenza per l'utilizzo del dispositivi ausiiiari e delle protesi di prova
I dispositivi ausiiiari IntraSPINE* soto dispostivi medical! di Classe I. riutiiizzabili e destinati a un uso temporaneo.
Le protesi di prova IntraSPINE* sono dispostivi medicali di Classe ila . riutiiizzabili e destinati a un uso temporaneo.
Diversamente dalla protesi IntraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate net kit di strumenti), sono consegnate non sterili.

me

no

Al primo utilizzo

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

Dopo l'utilizzo, effettuare le operazioni di pulizia e decontaminazione del dispositivi ausiiiari e delle protesi di prova IntraSPINE* in conformity al 
protocollo vigente in materia (riduzione del rischio di tî sferim ento di agenti trasm issibili non convenzionaii).
In caso di pazienti con sospetta affezione dal morbo di Creutzfeldt-Jacob (MJC), eseguire le opportune procedure di puiizia.
In caso di paziente affetto da MJC. procedere ail'inceneiimento del dispositivi ausiiiari e delle protesi di prova.

Sterilizzazione del dispositivi ausiiiari IntraSPINE*
La sterilizzazione e le fasi ad essa precedent!, quail la pulizia e la decontaminazione. sono di responsability del centri di trattamento, i quail 
devono utilizzare stnjmenti e metodi convalidati (riduzione del lischlo di trasmissione di agenti trasm issibili non convenzionaii in conformity aile 
disposizioni previste dalla circolare DGS/R13/2011/449 del Ministero della Salute francese del 01/12/2011).

COUSIN BIOTECH raccomanda la sterilizzazione mediante autoclave a vapore. I dispositivi ausiiiari e delle protesi di prova sono sterilizzabili in 
autoclave a vapore fino 134* C per 18 minuti. Prima di ogni utilizzo e dopo ogni cicio di pulizia/sterilizzazione, verificare I'integrity e ii corretto 
funzionamento dei dispositivi ausiiiari e delle protesi di prova.

Precauzioni per la consen/aztone
I dispositivi ausiiiari e le protesi di prova devono essere riposti nell'apposita confezbne о su recipients о in un contenitore equivalents per 
evitare qualsiasi rischio di danneggiamento.
Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperature ambiente, nella confezione originals.

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

% .
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Instrucciones de uso

IntraSPINE®
DlSPOSmVO PAE^ EL ESPACIO INTERSPINOSO CON SOPORTE LAMINAR

PRO DUCTO  ESTЁRIL DE UN SO LO  USO

DESCRIPCION
La pr6tesis IntraSPINE® es un dispositivo medico interlaminar compuesto рог una cuAa de dimetil siloxano (slllcona) (disponible en varlos 
tamaftos) adaptada al nivel intervertebraJ у рог un ligamento de polietileno tereflalato.
La curia estii recubierta рог una maila de polietileno tereflalato con una zona recubierta por una Idmina en la cara anterior de la zona modular.
La tensibn del ligamento se iograrb mediante un bude de titanio (TA6V).
MATERIALES
Prbtesis IntraSPINE®: dimetil siloxano. polietileno tereflaiato, titanio.
Elemento auxlliar у prbtesis de prueba IntraSPINE®; acero inoxidable, copotimero de acetal, dimetil siloxano.
Origen no humano nl animal. No reabsorbible.
LNPJCACIQN5S
La prbtesis IntraSPINE ® estb Indicado para la cirugla lumbar si:
- Sindrome de la faceta articular
- Estenosis foraminal
• Dlscopatfa degenerativa
- Insuficienda del ligamento interespinoso 
FUNCIONAMIENTO
La prbtesls IntraSPINE® es un dispositivo de soporte elbstico con efecto amortiguador. Su implantacibn en una zona interlaminar le permite 
estar cerca del centre de retadbn, desanollando de este modo el efecto amortiguador у la recuperadbn de la tensibn de las esbucturas de disco 
ligamentoso gracias a la fiexlbilidad de la zona superior a la espina del ombplato.
El ligamento que envuelve las espinas subyacentes у suprayacentes a nivel instrumental tendrb сото funcibn principal ayudar al ligamento 
posterior durante la flexibn..
IntraSPINE* ha sido validada para su implantacibn a largo plazo en el cuerpo humano.

CONTRAINDICACIONES
1) No lo impiante en los casos siguientes;
- Alergia a aiguno de los componentes - Nlho en edad de crecimiento
- Zona infectada - Mujer embarazada
2) Factores susceptibles de poner en pellgro el bxito de la Implantacibn:
- Osteoporosis grave - Deformadones importantes de la coiumna vertebral
- Tumores bseos locales - Trastomos sistbmicos о metabblicos
- Enfermedades infecdosas - Obesidad
- Drogadiccibn
- Actividad fisica intense, por ejemplo, prbctica de deportes de competicibn о trabajo que requiera esfuerzo fisico elevado 
EFECTOS SECUNDARiOS INDESEABLES
1) Complicaciones presumiblemente relacionadas con el dispositivo:
• Infeccibn de la prbtesis, rotura del ligamento, desprendimiento, resquebrajamiento del brazo fijo , elongadbn del ligamento. desplazamiento de 
la cuha, espondiolistesis hacia ei segmento dinbmicamente estabilizado, dolor persistente atrtouido al nivel dlnbmicamente estabilizado у 
revisibn de cirugla necesaria con fusibn intercorporal en ese nivel;
Fractures de la apbfisis esplrrasa: intraoperatorla. postoperatoria о durante extracdbn del dispositivo (extraccibn debido a Infeccibn) у se puede 
asociar a la dislocacibn del impiante;
Reintervencibn tardla debido a ausencia de recuperadbn;
En clertos casos ha sido necesario extraer el Instrumento mbdico у realizar la fusIbn de los tom lilos pediculares.
2) Complicaciones dificilm ente relacionadas con el dispositivo, pere si con la intervencibn о con el estado del paciente:
Desgarre de la duramadre, filtracibn de liquido cerebroespinal, problemas cardiovasculares, trombosis venose profunda у embolia, infeccibn 
aguda de miocardio, infeccibn superficial de la hetida, trastomos visuaies inexplicables a corto plazo. dolor pseudorradicular autolimitado en la 
otra piema, fonnacibn de hematoma de inicio tardio en el canal espinal lumbar.
PRECAUCIONES POSTOPERATORIA8
Ei paciente debe ser informado de los cuidados у las precaudones postoperatorios.
El uso de faja podrfa ser necesario pero no es obHgatono. Esta decisibn la toma el cirujano.
PRECAUCIONES DE USO
Antes de su uso, verlfique la integridad de la prbtesis. las prbtesis de prueba. los elementos auxiilares у el envase.
No utilice el dispositivo en caso de deterioro de la prbtesis, de la etiqueta, las prbtesis de prueba, los elementos auxiliares y/o el envase.
No utilice la prbtesis si ya ha caducado.
El desembalaje у la manipuladbn del impiante se deben realizar de acuerdo con las normas de asepsia para garantlzar la esterllidad.
A la hora de abrir la caja de carton, el drujano debe asegurarse de que el numero de lote, el modelo у el tamano de la prbtesis corresponden 
con los datos de la etiqueta de la bolsa interior. De lo contrario. queda estrictamente prohibido el uso de la prbtesis.
Evite que la prbtesis, las prbtesis de prueba у los elementos auxiliares entren en contacto con objetos que puedan alterar la superficie. 
Condiciones de uso: Temperatura de +32 *C hasta un mbximo de 42 *C. Los implantes deberian ser resistentes a los fluidos bloibgicos у a la 
liberacibn de tejldos corporales, con los que eston en contacto durante el uso. Por lo tanto, la prbtesis IntraSPINE* ha sido validada para su 
implantacibn a largo plazo y. actualmente. Cousin Biotech posee 7 abos de experlencia con respecto a estos productos.
Solo los cirujanos cualificados, con la debida formacibn en cirugia de la coiumna у en la tbcnica quinirgica de IntraSPINE®. pueden utillzar la 
prbtesis IntraSPINE®. las prbtesis de pmeba у los elementos auxiliares. La informacibn contenida en estas advertendas es necesaria. pero no 
suficiente, para controlar la tbcnica quirCirgica. El cirujano es la unica persona cuaiificada para prescribir el dispositivo.
Cada prbtesis. prbtesis de prueba у elemento аихШаг IntraSPINE® forma parte de un sistema у sblo debe utilizarse con los elementos 
correspondientes del sistema C O lisiN  BIOTECH original.
IntraSPINE* estb hecha con materlales suaves; cualquier contacto con materiales duros podria alterar su comportamiento mecbnico у duradbn 
de Vida. Es impresdndible evitar et contacto con otros materiales.
El impiante no se ha sometido a pruebas de seguridad у compatibilidad en ei caso de la investigadbn postoperatoria con Imbgenes por 
Resonanda Magnbtica (IRM). Sin embargo, el impiante se fabrics con tereftalato de polietileno, dimetil siloxano у titanio, que son no 
ferremagnbticos en estas cantidades segiin los datos publicados. En consecuenda. et uso de IntraSPINE* es compatible у seguro con IRM.
El uso del sistema del elemento auxiliar у la prbtesis de prueba COUSIN BIOTECH especifico es necesario para la implantadbn de la prbtesis 
IntraSPINE®.

II
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La manipulacidn у el almacenamiento de los implantes se d e t^ i realizar con sumo cuidado, en un lugar seguro, protegidos contra la Kiz у a 
temperatura ambiente
Transporter El transporte de los dispositivos se debe realizar en vehiculos cerrados, de acuerdo con las normas de dichos vehiculos de 
transports. El disposWvo no requiere medidas espedales de transporte.
IMPORTANTE: NO REUTIUCE N1VUELVA A ESTERILIZAR LA PR6TESIS IWTRASPINE»
Conforme al etiquetado de este producto, la prdtesis es para un solo uso. En ningun caso deben volver a utillzarse y/o esterilizarse (los tiesgos 
potenciales incluyen, sin lim itarse a elio: p^rdida de la esterllidad del producto, riesgo de infecddn, p^rdida de la eficacia del producto, 
recaida).
EXPLANTACibN Y ELIMINACI6n DE LOS DISPOSITIVOS
La explantacidn у la manipulacidn se deberfan realizar de acuerdo con las siguientes recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2011 
‘ Implantes quinjrgicos; recuperacidn у andlisis de implantes quinjrgicos' Parte 1: ‘ Recuperackbn у manipuladbn".
Los dispositivos explantados se deben enviar para $u andiisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo estd disponble a peticidn en 
COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no haya sido limpiado у desinfectado antes de su expedicidn 
debe enviarse en un paquete sellado.
La eliminacldn de los dispositivos medicos explantados se deberd llevar a cabo de acuerdo con las normas del pals para la eliminacldn de 
residues Infecdosos pellgrosos.
La elimlnaddn de un dispositivo no implantado no estd sujeta a nir>guna recomendacibn especffica.

Awertenza per Putilizzo del dispositivi ausiliari e delie protesi di prove
I dispositivi ausiliari IntraS P IN ^ sono dispostivi medicali di Ciasse i. riutilizzabili e destinati a un uso temporaneo.
Le protesi di prova IntraSPINE* sono dispostivi medicali di Ciasse Ha. 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.

Al Drimo utilizzo

La stmmentazione e le protesi di prova devono essere: 
pulite in maniera adeguata 

'  sterilizzate in autoclave

Dopo I'utillzzo, effettuare le operazioni di pulî a e decontaminazior>e dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova IntraSPINE* in conformity al
protocollo vigente in materia (riduzione del rischio di trasferimento di agenti trasm issibili non convenzionali).
in caso di pazienti con sospetta affezione dal morbo di Creutzfeldt-Jacob (MJC). eseguire le opportune procedure di pulizia.
In caso di paziente affetto da MJC, procedere airincenerimento dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova.

Sterilizzazlone dei dispositivi ausiliari IntraSPINE*
La sterilizzazlone e le fasi ad essa precedent!, quail la pulizia e la decontaminazione, sono di responsabllltd dei centri di trattamento, i quail 
devono utilizzare strumenti e metodi convalidati (riduzione del rischio di trasmissione di agenti trasm issibili non convenzionali in confomnity alle 
disposizioni previste dalla circdare DGS/R13/2011/449 del Ministero della Salute francese del 01/12/2011).

COUSIN BIOTECH raccomanda la stetllizzazione mediante autoclave a vapore. i dispositivi ausiliari e delle protesi di prova sono sterflizzablil in 
autoclave a vapore fino 134” C per 18 minuti. Prima di ogni utilizzo e dopo ogni cicio di pullzia/sterllizzazione. verificare Tintegrity e il corretto 
funzionamento dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova.

Precauzioni per la conservazione
I dispositivi ausiliari e le protesi di prova devono essere riposti nell'apposita confezione о su recipients о in un contenitore equivaiente per 
evitare qualsiasJ rischio di danneggiamento.
Conservare luogo asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente. neila confezione originale.

Istruzioni consigliate per I'uso del sistema (tecniche chirurgiche) sono disponiblli gratuitamente su richiesta. Per uiteriori informazioni rivolgersi 
con il proprio rivenditore о distributore COUSIN BIOTECH, о COUSIN BIOTECH: ^ ine@cousin-biotech.com.
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Folheto de instrucoes

:®IntraSPINE'
DISPOSmVO PARA О ESPAQO INTERESPINHOSO COM APOlO LAMINAR

PRO DUTO  Е8ТЁР11 NAO REUTILIZAVEL
DESCRICAO
A pr6tese IntraSPINE® ё urn dispositivo medico interlaminar constituido рог uma cunha de dimetllsiioxano (silicone) (disponivel em vdrios 
tamanhos) adaptada ao nivel Intervertebral e por um ligamento de tereftalato de polletileno.
A cunha ё revestida por um entranpado de tereftalato de poiletileno, com uma zona revestida por uma bainha sobre a face dianteira na zona 
medular.
О ligamento serd posto sob tensio  por um anel de titdnio (TA6V).
MATERIAiS
Prbtese IntraSPINE®: Dimetllsiioxano, tereftalato de polletileno. tit^ io .
Acessbrio e prbtese de teste IntraSPINE® A90 inoxiddvel, copollmero de acetal, dimetllsiioxano .
De origem nSo humana e ndo animal — N§0 reabsorvlvel.
in d ic a c Oes
A prdtese IntraSPINE ® estb ё Indicado para cirurgla lombar em caso de:
- Slndrome da faceta articular.
- Estenose foramina!
- Discopatia degenerativa
• Insu fi^nc ia  ligamentar interespinal 
PE?6MP6NH9
A prbtese IntraSPINE® b um dispositivo de suporte etdstico com efeito amortecedor. A sua implanta9So em localiza9ao interlaminar permite-lhe 
ficar prdxlmo do centro de ro ta ^o , criando assim о efeito amortecedor e repondo sob tensSo as estruturas disco-iigamentosas, gramas ё 
flexibilidade do supra^espinhoso.
О ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nivel ins№jmentado terb сото fun9§o principal a ajuda ao ligamento posterior 
durante a flexSo.
IntraSPINE*foi aprovado para im pianta^io a longo prazo no corpo humano.
c o n tr a -in d ic a c Qes
1) Ndo implantar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Em criangas em crescimento
- Local infectado
- Em mulheres grdvidas
2 ) Factores susceptiveis de corr^xometer 0 dxito da implantagdo;
- Osteoporose severe
- Deformagdes importantes da coluna vertebral
-  Тигтюгез bsseos locals
-  Ooengas sistbmicas ou metabbiicas
- Doengas infecclosas
- Obesidade
- Dependbncla de drogas
- Actividade fisica intensa. сото, por exempio, prdtica de desportos de competigao ou trabalho drduo 
EFEITOS s e c u n d Ar io s  in d e s e jAv e is
1 ) Complica^bes provdveis relacionadas com о dispositivo:
> Infegdo da prbtese. ruptura do ligamento. aiargamento. quebra da asa fixa, alongamento permanente do ligamento, deslocagSo da cunha, 
espondilolistese no elemento estabilizado dinamicamente, dor persistente atribulda ao nivel estabilizado dinamicamente e necessidade de 
drurgia de r^ s d o  com fusdo intercorpo bquele nivel;
Fraturas de processo vertebral: remogao inUaoperativa, pbs*operativa ou durante a remogdo do dispositivo (remogao por infegao) e que pode 
ser assodada ё deslocagao do implante;
Nova operagio posterior devido ё falha de recuperagdo;
Em aiguns casos. 0 instrumento mbdico teve que ser removodo e teve que ser executada uma fus§o pedicular por aparafusamento.
2 ) Complicagdes improvdvels relacionadas com 0 dispositivo mas relatives ё drurgia ou a condigbes do paclente:
Fissure dural, fuga de Kquido raquidiano, hematoma, problemas cardiovasculares, trombose e embolismo venoso profundo, infegao miocbrdia 
aguda, infegao de ferida superficial, perturbagio visual de curio prazo inexplicada, dor autolimitadora pseudo>radicular na outra pema, formagdo 
posterior de hematoma na insergSo do canal espinal lombar.
PRECAUCOtS P6S4>PERAT6«IAS
О paclente deverb ser informado dos culdados e precaugoes pbs-operatbrlos a ter.
A utilizagdo de apareiho p>oderb ser necessbria, mas ndo obrigatbria. Esta dedsao compete ao drurgido.

PRECAUCOES D^UTIUZACAQ
Antes de qualquer utillzagdo, verffique a integridade da prbtese, das prbteses de teste, dos acessbrios e da embalagem.
Ndo utiiizar em caso de deterioragdo da prbtese. da etiqueta, das prbteses de teste, dos acessbrios ou da embalagem.
Ndo utiiizar se a prbtese tiver caducado.
A aberbjra e a manipulagdo do implante deverdo ser executadas seguindo normativos sbpticos para garantir a esterilidade.
Na aberbjra da calxa, 0 cirurgiao deverd assegurar-se de que 0 питею  do lote, 0 modelo e a dimensao da prbtese coincidem com os dados da 
etiqueta da bolsa interior. De contrdrio. a utilizagdo da prbtese ё totalmente interdita.
EvHar que a prbtese. as prbteses de teste e os acessbrios estejam em contacto com objectos susceptiveis de Ihes alterar a superficie.
Condigbes de utilizagdo: Temperature de ■•■32*’C atb 42X . Os implantes deverdo ser resistentes a fluidos bioibgicos e ds descargas dos teddos 
bioibgicos com as quais tenham contacto durante a sua utillzagdo. Por isso, a prbtese IntraSPINE* foi aprovada para uma implantagdo a longo 
prazo e presentemente a Cousin Biotech tern um histbrico de 7 relativamente a estes produtos.
A prbtese IntraSPINE*. a prdtese de testes e respetivos acessbrios deverdo ser usados unicamente por um cirurgido qualificado com formagdo 
em cifurgia vertebral e na tbcnica cirtjrgica de IntraSPINE®. A biformagdo contida nesta buia ё necessdria mas insuficlente para controlar a 
tdcnica drurgica.
A prescrigdo compete ao cinirgido. a unica pessoa habilitada para esse efeito.
Cada prbtese. cada prbtese de teste e cada acessbrio IntraSPINE® fazem parte de um slstema, pelo que sb devem ser utilizados com os 
elementos que correspondem ao slstema COUSIN BIOTECH de origem.
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IntraSPINE* ё constituida рог materiais suaves e qualquer contacto com um material mats tigido poderd alterar о seu comportamento 
mecdnico e iongevidade. Ё obrigatdrio evitar о contacto com outix>s materiais.

i О implante nSo fo i testado em termos de seguranga e compatibilidade em casos de lnvestiga9§o p6s-operat6ria atravds de Ressondncia 
i Magn^tica (MRI). Contudo. о implante ё constituido por Tereftalato de Poliuretano, Sik>xano Dimetil e 'TltSnio. todos ndo ferromagn^ticos 
[ nestas quantidades. de acordo com a iiteratura. Por conseguinte. о IntraSPINE* ё compativel e seguro em RM (MRi).
' Para a im plantagio da prdtese IntraSPINE®, ё necessdrio utillzar о sistema de acessddo e prdtese de teste COUSIN ВЮТЕСН especificos.

Os Implantes deverio ser manuseados e armazenados com enorme cuidado, num local seco apo abrigo da luz e a temperatura ambiente. 
Transporte: О transporte dos dispositivos deve ser efetuado em velculos fechados de acordo com os normativos para esses vefculos de 
transporte. Ndo Ьё Indicagdes especrficas de transporte para о dispositivo.
IMPORTAWTE: ЫАО REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR A PR6TESE INTRASPINE»
De acordo com a rotulagem do produto, a pnbtese ё descartiivel. Nunca devem ser reutilizados e / ou re-esterilizado (rtscos potencials incluem 
mas ndo estSo limitados a: perda de esterilidade do produto, о risco de infec9ao, perda de eflcdcia, recidiva). 
f x p la n t a c Ao  e  e l im in a c Ao  DOS DISPOSITIVOS
A explantagSo e a eliminagSo deverio serfeltas observando as recomendagdes da ISO 12891>1:2011 « Implantes para cirurgia -  Remo9io  e 
anillse de implantes cirurgicos » Parte 1 :« Remogio e manuseamento ».
Qualquer dispositivo explantado deveri ser devoMdo, para anillse, de acordo com о protocolo em vigor. Este protocolo e s ti disponivel sob 
sollcitagdo i  COUSIN BIOTECH. Ё Importante notar que qualquer implante que n io  deva ter sido limpo e deslnfetado antes da expedigio, 
deve ser enviado em recipients selado.
A elim inagio de c^alquer dispositivo m idico explantado deve ser levada a cabo de acordo com os normativos em vigor no pais para a 
elim ina^io de residues infecciosos perigosos.
A elimlna9io  de dispositivos n io  implantados nao e s ti sujetta a recomendagbes especificas.

Advertincla sobre os acessirios e as prdteses de teste
Os acessirios IntraSPINE® sao dispositivos m idicos de Ciasse I, destinados a uma u tiliz e ^  tem poriria e reutiliziveis.
As pnbteses de teste IntraSPINE® s io  dispositivos m idicos de Ciasse lla , destinados a uma ut)ilza9io  tem poriria e reutiliziveis. 
Contrariamente i  pnbtese IntraSPINE®. os dispositivos auxiliares e os moldes de pnbteses (fomecldos no kit de instrumentos) s io  fomecidos 
n io  esterilizados

FAN«T1U> AMCMfnmZ

Antes da orimelra utilizacio

Os dispositivos auxiliares e os moldes de prdteses devem sen 
• Devidamente higienizados 
- Esterilizados em autoclave

Apds a sua utilizagio, proceda i  limpeza e descontaminagao dos accesorios e das prdteses de teste IntiaSPINE* de acordo com um protocolo 
adequado (redu9io  do risco de transm issio de ATNC).
No caso de um doente com suspeita de doenga de Creutzfeld-Jacob (DCJ), efectue uma limpeza em conformidade.
No caso de um doente com DCJ, proceda i  indnera^io dos acessdrios e das prdteses de teste.

Esterilidade dos acessdrios IntraSPINE*
A esteiilizagio e as etapas que a precedem, tais сото a limpeza e a descontamina9io , s io  da responsabilidade dos centros de presta^io de 
culdados de saude, que devem utiiizar mateiiais e m itodos validados (Redu^io do risco de transm issio de ATNC. circular DGS/R13/2011/449 
de 01/12/2011).

A COUSIN BIOTECH recomenda a esterilizagio em autoclave de vapor. Os acessdrios e das prdteses de teste s io  compativeis com a 
esteriliza9io  em autoclave de vapor a 134”C, durante 18 minutos. Verifique sempre a integrldade e a correcta funcionalidade dos acessdrios e 
das prdteses de teste apds cada cicio de limpeza/esteriliza^ao e antes de qualquer utilizagio.

P re ca u ^s  de armazenamento
Os acessdrios e as prdteses de teste devem ser acondicionados em о respective recipiente previsto para о efelto ou em embalagem 
equlvalente, a fim  de evitar a sua deterioraQio.
Conserve em local seco, ao abrigo da luz e i  temperatura ambiente, na embalagem de origem.

Instru^des recomerKladas para о modo de emprego deste sistema (tichnicas clrCirgicas) estio  disponiveis sem despesas sobre pedido. Se 
informagOes suplementares forem necessirlas ou exigidas. ё tavor contactar о seu representante ou distrlbuidor COUSIN BIOTECH, ou 
COUSIN BIOTECH, spine@cousln-biotech.com.
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IntraSPINE®
Д1АТАЕН ПА TO METAKANOlO AIAZTHMA ME УП01ТНР1ГМА ПЕТАЛОУ

ZTEIPO nPOTON П А  M IA XPHZH
ПЕР1ГРАФ-Н.
H тгрбвеап IntaSPIME® dvai |iia pcaoTTcrdiAia ютр1кг̂  тгрбвсор п orrola OTroreAziTai оттб tva O(pnvo£i6t 5 с^бртпра опб бф£0иАоО1Ао^йую 
(oiAiKdvq) (бятЮЕЛя aE6Kf4>opa реу£0п). too Trpooapjid<£TOi ото бюаттоубиА»к6 шЬтебо, kqi m rdtvav айубЕороатт6т£рСф0аА|к6 
TToAuaiBuAtviQ
Тоофп^ос|Ы^Цйртг|ра Eivoi ETnKOAupptvo pE ттА^ура отгб Т£р£Ср6аА|к6 TToAuateuA^vio ps рю {шуп p£ EniKdAupiq фоААои - oiA>kovt| orr)v
ЕТЛфбУЕЮ 1ПТрООТб отгбтп pUEAlKt̂ ^WVri-
“Evac OoKTuAioc Tnavloo (TA6V) 9a ookei тбоп orov ouvSEopo.
YAIKA
ПрббЕОП intraSPINE®: Aip£6uAooiAo^6vio, т£рЕф9оА|кбттоАиагвиА£ую, ттбую.
Вопвпт1кбЕ^&р'гг)|]ака1 &ок1раот1К1̂ ттрб6сап IntraSPINE®: Ауо^ (5 ытс< оирттоАорЕрЁ^акЕтбАг!̂ , б1р£виАоо1Ао^йую.
Мп ау6рытпУ1Х. рг) C^iKiic ттро^иог^ -  pri спторроф|Улра.
ЕМЛЕПЕЁВ:
Н ттрбавЕоп IntraSPINE ® evOEkvorai ую оофоТк!̂  x <̂P<^PV'kî  Етт^рЭаоп c6v;
- luvBpopo арФрогтбб£Ю5 orrio9ia? orrovBuAiKf^ б|лршог1̂
- iTiVUKJri TOU OTTCVBuAlKOU Tpi^OTo;
- ЕкфиА|9тисг^&10когбб£1а
- Ауптбркею pcoooTTOvBoAiujy ооуМорыу 
AnO APZEir
H ттрбвЕОП IntiaSPlNE® civai pfa Bidra^ еАоолкг^  uttoott̂ î  }i£ брбог) аттбаЭЕОП? KpoBaopuN. H ЕрфОтЕоог̂  тг)? отр рЕООттБтбАю onptlo 
тп? 61У£1 тп биоагбпттс уа eIvqi коутб ото к^утротгЕрклрофг^, огттос^^уоута? tro i тоид крабаороид kqi аокшута? тбоп on? бор^^тшу 
ооуб£оршу ПК оттоуВиАиа^ <пт‘)Аг)̂  Х<̂*Р0 сш1у Е0ка|1 фкз тшу Erroicdtv^iwy ооуб^оршу.
О ооубЕор 0^ пои nepip<^AAci ti^ акаубй)б£1;  аттофОо£1р йуи>в£у kqi кбтибЕУ тои Етптт^боо Ефорр суг^ ^Х '̂ корю AEiroupYi'a тг)у
UTTopor'iBfion T«u ottW ioo оиубйорои катб тт̂ у кбрфп.
Н тгрбвЕоп IntraSPINE® суб£|куита1 ую ракрохрбую ЕрфотЕооп ото аувролпуо ошра.

1 ) Мг1У EppuTtucre от1< ттаракбтц) TTEpirnoxTEi?;
- AAAEpykj о£ йуа опб та оиотопкб - HaiBi катб tt̂ v аубттти^
- lHM£>oAdpu^nc - Еукироаиу11
2) ПарбуоутЕ^ ггои тбоуш^ уа бюкиЭЕооооу тг|у cmruxia тг|^ срфит£оо1к:
- 0oT£OTT6pu)0fi оо§ароО ровроо - 1г)ра\тк4? TrapapoppwoEi? тп? <лтоубиА1К1̂  отг^п?
- TottikoI ooTwd бука - 1иатг)р»к£? f\ psTapoAiKt? бкпарах^?
- Ло1ршбс»д убоо1 - Пахиоарк1а
• Ебюрб^ at ycpKUTiKt^ ouofE^
- EvTovri owpoTiKî  брсотг^р1бтпта, ую ттарбб£1ура а0Аг|тюр6? офг^Ашу ЕтпббоЕШУ £тт!ттоуп Epyaofci
AEYTEPE YONTA АГСШе^МНТА IYMBД^fTA
1 ) ЕтпттАок£5 ТПК1 охп 1?оута1 рБ iriv ouokeoiV
- Aotpw^ тр$ тгр60ЕОГ15, p f ^  TOO ооуб^орои, xoAdpuxjii, orrdKnpo тои отавЕроо фТЕрои. p6vipn Emptyuyori too оиуб£ороо. рЕтатбттюп 
офпуоабоб^ с^вртфою^, OTTOv6oAoAfo9rion огоота9Еротто1Г|р^Уотрг^а, £тт(роуо? ттоуо^ ттои аттоб1бБта1 ото ЕттгттБбо ата0£ротто1погк koi 
arraiTElrai xEipwpyiKr^ стт£рЭааг) p£onov6uAo6£oia.
Кбтаураакау&^ЛллгаттофОоЕЫУ: БУбоеухЕ1ртлкб, р£т£ух£|рпт1кб 1̂ кат6 тпу афа1р£оп тг^ oookeui^  (афа1’р£ог1 Абуш рбАоуоп?) koi ooyBfcErai 
ps ТГ1У pETOTdTTivqTOu срфотсирато;
КовиотЕрг^р&^спаупг^рЭооп бтоу 6бу or^pEiuvETai ттАг^г)^ оуорроюл
1е OpiOptyE? ТТЕрПТТШОО?, ТТрЬТЕ! УО афа1р£в£( П lOrpiKt̂  ОиОКЕОб KOI va ТОТТО0ЕТГ|в£1 ООфОТЮ̂ р(ба.
2) ЕтпттАокёстгюи бЕУОхетЦоутшрБтг^у оиокЕиг^оААбрЕТПУ x£*poupyiKJ^cntppaon i^ tt|v котботооп too аовЕУ^:
P i^ i^  тгк ЕкЛг) 1>б; MiV>YYO .̂ бкаррог̂  £ук£фаАоуия1а1оо иуроо, шр бгшра, карбюгуу£1ак£; бюторох^С. ФА£р1кб брбрЭаюп koi £p^oAi\ о^о 
^рфраура р6Литсг)( ТОО роокарб(оо, cmpoyEKiK^Aoipu)^ тои Tpai>poro^, оуе^ птс^ ЭрохихР^>с^ бкзторах^; тг1̂  браогк, 
аотатг£рюр|(6||<УО  ̂1|геиб6*р1бт1кб^ ттбуо  ̂ото б ^  ттбб1, кавоотЕрг^р^ Ерфбуюп aiporuporo^ отоу оофоТкб х ^ ^  ттк оттоу6оА1К1̂  ол^ пС 
МЕТЕГХЕ1РНТ1КЕГ ПРОФУЛАЕЕН
0  аоб£У1̂  6а тгр(:ттЕ) /а  ЕУПрсршУЕта! ую Tqv ретсух£|рг1лкб фроут1ба koi pETEyxEiponKt  ̂ттрофоАб^!^.
Н хРбоп vdpdriKS 9а рттороиоЕ уа Efyai xp>1oipn оААб бх> оттара1тг)тг1. Н ЕТпАоуб £ттаф|£та1 отг^у кркзп той хпроируоо.
ПР0ФУЛА5Е1ЕКАТА Т И Х Р ^ Н
Пр|у оттб к69е хр|^эт1, шоАпвБоотЕ тг)у ак£ра»бтгтта тг|? лр60£оп^, тыу бокфоопкшу лров^оЕШУ, тыу рогтвплксоу Е^артлрбтшу ка« тг|С 
oooKEoaota^.
Мп ХРПО’И Offoelrc 0£ ПЕр1тгти>оп ттои п лрббЕог) kqi/ î  etiketa koi/ î  а  бокфоолк^? лро0£оЕ1? KOi/r̂  та Роп0пт1к6 Е^артт^ата koi/t̂  п 
оиокЕоаЫа txow  ottoci^
Мп XPHoiponoclTE e6v txci ттар£Ава п npcpopnvia A r^ p  тп^ лрббсоп^.
Тоб^огура KainxP>V’ ' l '>'00 ЕрфотЕорото  ̂9а лрЬтБ> va yfvEi р£ i6iahrEpn wpoooxil uxtte va отгофеохВе! п orrioAEia тп( ог£1р6тпта; too 
лро*6уто5. D ro ya vc^ i то харток»рияю, о xEipoopyBg 9а лр^лЕ! va PEptoiwSEl 6ti о аргВрб? ларт1ба5. то povrtAo koi то р^уевод тп? лрббЕоп? 
ооубба РЕ то 0ТТМХЕ1О ттоо ауоурбкроута1 ornv елк^а ттоо ЭркткЕта! ото ЕоштЕр^кб той фак^Аоо. АюфорЕлкб, алауорБ0£та1 аоотпрб п ХР*Ч^ 
тп? лрббЕопд.
АлофоуЕТЕ гпу£лгоф|^гпс'П'р66еопс. тюу бок1рсюлксоу лро^оЕЫУ KaiTuv рог1бплк10у Е^артпрбтшу р£ аулк£|р£уатгоо рлорооу va 
ОААОКООООУ ТГ|Т ГГПф(̂ С1б тоо .̂
1оу9гУ£^ AEiToupyfc ;̂ 6еррокрао1а алб +32 ‘‘С р^хР* 2̂ °С. Та БрфотЕирота 9а лрЬтЕ! va dvai оубЕклкб об ^1оАоу1кб оурб koi отоу ютб той 
оу9р(шлуои оофото^, р£ та оттокз tpxcrai об Етгаф!̂  катб тп XPfV^- Н лрббЕоп IntraSPINE® £v6e)KV0Tai ую ракрохрбую ерфотеооп koi , етт) 
ТОО ларбуто?, Г| ХРФЧ ТОО COUSIN BIOTECH Efvai олара1^тп ую тпу ерфотеооп тП? лрббЕОПС IntraSPINE® kqi txti 7 ХР^ю Еууопоп 
Н лрббеоп IntraSPIN^ . а  бок1раолк£; лроббоЕ!^ kqi та ропбплкб Е^арл^ата лрЬтЕ! vo хРПО)ролоюиута1 олокАЕЮлкб оттб x^ipoopyouq 
£^|б1К£ир^0и(Ю 1 ElOraiBEUptvOO  ̂0£ XCIpOOpyiK̂  ̂еЛ£рЭбОЕ1;  ОТТОУбоАпО̂  (7Т1^^ KOI 0£ XCipOOpyiKtg TEXVIK̂ C ЕрфбТЕООПС тле IntraSPINE®.
01 лАпрофорк^ ТОО TTcpitxo'JV avrt? а  обпук? eIvoi аларо1лтгЕ? оААб 6xi Еттарк!^ бооу а ф о^ лту xcipoopyiKi^ texvikj*i.
Н ЕтлАоу1*| Бттоф1<та1 отпу Kf̂ oq тоо xcipoopyoo. о orrofoc ottoteAeI то р оуоб1кб лрбошло лои ^x^i тп боуотбтпта ую кбл т^тою.
К60Е лр60£оп, кб0Е бок|раопкг^ лрббЕоп KOI кб0£ ^ б п л к б  Е^бртпра IntraSPINE® алеггЕАБ! р£ро? еу6с ооотг̂ ото^ koi 6еу лр£лЕ1 va 
ХРПСлротта£1тотсрб рбУоо£оцубоаор6 рЕта£^арп^ататгооаулото1хоиуатоацотпра лроШоопс тпс COUSIN BIOTECH.
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H ттрббеоп intraSPINE® dvai катаоксиао^^уг) оттб цоЛакб uAixd kqi оттою5(‘|тгетс сттаф|'| кйттою окЛпрб uXik6 (jTropci va peiuxiei thv 
аттббооп TT|̂  KOI toy xP<bvo тг|С. Eivai опраупкб va pnv tpxcTOt at шофг^ це 6\Ла и^кй.
То С|]фитеира 6ev ^x^i GoKipaord 6oov CKpopd Tqv аофйЛею xai niv oup ̂ отб^та ос ocpfmuKjri рстсухс'РПТжг^ tpeuva^ pc тп хрг^п 
'OTTCiKdvKTrK раууппкои ouvroviopou (MRI). Оотбоо, то срфитсира civai «pnOYptvo оттб б1ревиЛоо|Лс^6ую, терсфваЛ1к6 ttoXuqi6uM vio, Tndvio 
,-та OTTola cfvai рп oiOnpopovvriTiKd ос аит£? тг$ тгообгпте? oup<pu)va pc ti? о6пу(с?. Zuveini)?, п ттрбвсоп IntraSPlNE® efvai оирЭотт  ̂kqi 
аофоА|^ yia oTTCJicdviori povvnTiKOu ouvroviopou.
,H X P *^  Tou ouoTi^oroc ciftKOu ЭолвппкоО c^apri^orro? кш OoxipaoTiKi^ тгрбвсоп? COUSIN BIOTECH clvoi аттара(тптг| ую tT|v срфОтсиоп 
-тг|? ттр<50сопс IntraSPlNE®.
t Та срднггейрата 6а ттр т̂тс! va oTToeoKCucvrai ре ттроос^|\ va Stornpouvrai ос orcyvd ptpo^ xai ос BcppoKpaoia Sioporfou koi va 
^TTpooTOTcOovrai оттб то ipw?.
h Мстафорй; H рстофорй tu)v ouokcuwv ttp^ttci va ylvcrai pc кАсютй oxî pora oup(pwva pc tou^ xavovKTpou? auruiv tu>v oxnp^rwv. 6cv 
 ̂OTTaiTclTai ciCixî  pcra<popd yia a irriV  ^nv ouokcui\

f tHMANTIKO: MHNEnANAXPHIIMOnOIEITE________KAI MHN ЕПАМАП<ДТЕ1Р{»ЕТЕ THN ПРОвЕ1Н INTRASPINE»
Iup9U)va pc THv crnor^ovon outoCi tou Trpotdvrog, то прдбсра xai то Эс^1вплкб TTpoopÎ ovrai yia pia pdvo xP'VtH- 
Acv TTptirei a t xapia ттср1птьхгп va crrovaxpnoiponoineoOv koi/ĉ va CTravarrooTcipueouv
(OTOÛ  SuvnnKOu  ̂KivCOvou; TTCpiAappdvovrai, x^p(? ncpiopiopou^: оттш^сю тле отс1р6тпта  ̂тои TrpoidvTO ,̂ idvfiuvo^ Aoipw^^, orruiAfia 
аттогсАсоролкбтпта^ too TTpoJdvro?, иттотротп^
ЕПЕЕНТДН KAI AAPANOnOIHLHlYTKEYHZ

^  onpefo

H erre r̂VnoT} П XP Î^n во ттр£ттс1 va сфаррб^ста! акоЛоиЭил^а^ tî  xorcueuvri^icc ypappt? too фОААои o6nyKijv ISO 12891-1:2011 
«Ерфитсирата yia xeipoupyiK^g crrcp^doci^- Eттavaфopd xai avoAuon uAikux  ̂срфитсиосик ornv iOTpc^eipoupyiKi> M£po^ 1 :«ETTOvaq>opd koi 
XP«Vn»-
Олоюбг^оте eкфuтeupёvп оиоксм^ 9a ттрЬтс! va сттютр£фста1 тлосо ую avdAuon, акоЛоиволоа^ то ттрштбкоХАо ос юхи. Аитб то 
прытбкоААо б1от[0сто1 Kordmv аИт)ог)  ̂orr|v COUSIN BIOTECH. Elvai OT|pavTiK6va onpciw0e( 6ti ottoioOiVtotc ерфОтсира ттои 6cv tx^* 
OTToXupovecI TTpiv TT|v тогтов^тг^оп too 0a ттрЬтС! va rrcpifexETai oc oфpayюp^v1^ оиоксиаокз. H oOpovondnon tuv cфuтcuptvu)v torpiKuiv 
ouOKCUu)v 0a ттр£ттс1 va ттрауратотт01С1'та1 o6pфшva pc та ттрдгитта тп^ скйототе х ^ ^ С  охелкд ре тп &60соп poAuopariKiJV cttik(v&uvu)v 
crrropAi^v. Н aOpavoTTolnon pla? рп cpфuтeupfevп? оиоксиг^ 6cv аттотсАс! ovrixclpcvo ciOikwv ouordoeuiv.

Прос1ботто(поп охепкй pc та Эог10гупкй е^артг^ата xai бок1раолкё^ opo0£oci;
Та ЭопвПТ1кб е^артг^ота IntraSP IN ^ clvoi lorpix^^ Siord^ci^ I, ттои npoopi^ovrai yia Trpooiopivr^ XP>^ xai cfvai
CTTavaxpno‘HO ^'̂ M O -
Oi OoKipaoTiK^  ̂ Trpo0£oci; IntraSPlNE® clvoi KrrpiKt; Otord^t; Td^Ht llo, ттои TTpoopl^ovrai yia TTpooiopivr  ̂ XP>Vn koi clvai 
cTTovaxpno'P cm oiî pc^.
Zc avriOcoq pc rqv лрйвсоп IntraSPlNE®, та por)0nnKd с^арл^ота koi oi бок1раолк£^ лро0йос1? (та oirola rrcpiAappdvovrai ото kit 
cpyoAcluv) nap^xovTOi pq orelpa.

ANCMTIUU.K

KITACINTRA
rioiv олб ТПУ ЛРШТП yprton
Та ^oq0rrnKd с^арл^ота koi a  бок1раолк£^ opo0toci^ uptrTci;

• va &XOOV ка0ар1оте1 оиютб
• va txoov aTTooTcipu)0cl oc аитбкаиото

M ad Tq X P *^. opopdre orov коОарюрб koi rqv orroAupavoq twv PoqOrrnKUJV c^aprqpdujv koi oi бокфаолкб? wpo0tociq IntraSPlNE* 
оОрфыуа pc TO KOTdAAriAo лрипбкоААо [pekuoq Kiveuvou pcrd6ooq? pq ouppOTKWv рстаболкшу Trapoydvrwv (ATNC)).
Zc TTcphTTwoq ao0cvouc yia tov orrofo urrdpxcj urrapla бл Trdoxci олб rq v6oo оттоууй>бои? еуксфаАоттб0С1а? [CreutzfekJ-Jacob (MJC)], 
лрауротогтов^с ка тб А ^о  ко0арюрб.
Zc ocplTTTOKTq ao0cvou^ ttoo лбохи оттб rq v6oo MJC, олотсфрикпс та poqOqTiKd е^артт^ата koi л^ бок1раолк£? лро0£ос1 .̂
ZTcipdTqra twv poq0rrnKwv e^apTqpdrwv IntraSPlNE*
H OTTOOTcIpwon. KO0u>5 koi a  5юб1као1с  ̂ лоо лропуойута1, блш^ то KO0dpiopa koi q OTToAopavoq, onorcAouv cu0Civq twv Kfevrpwv 
лср10аАфп5, та oiTola лр^ттс! va xpqoiporroioov cyxcKpip^va uAiKd koi pc066ou^ (pciwoq too kiv5ovou рстббоогк pq оирролкил/ рпабопкшу 
лараубутыу. сукикАю? DGS/R13/2011/449 ар.01/12/2011).
Н COUSIN BIOTECH ouviord OTTOorcIpwoq ос аитбкаиото pc отрб. Та роп0плкб с^артт^ато clvoi koi бокфаолк^^ лро0ёос1? оирратб рс 
«аитбкаиото рс отрб» ос 0сррокрао1а 134 *С ую 18 Аелтб. Na бюофаА1Сстс rrdvra rqv aKepaidTqra kqi rqv коАг̂  Аегтоорука twv porjBqTiKwv 
c^aprqpdrwv koi бокфоолкё? лроВёоад рстб оттб кб0с кикАо ка0арюрои/олоотс1рохтп? koi лр|у олб кб0е ХР^^П- 
ПрофиАб^о  ̂охелкб рс ТП фОАа^
Та Poq0qTiKd с§арлу ото koi oi бокфоолкёс лро0ёос1? лрётта va фиАбоооута! ос О TTcpitKTq тоо^ лоо лроор1Ссто1 уга tov околб out6v î  ос 
•<To6ovapq ouoKCuaola лроксфёуои va оттофсихВс! ruxdv ф0орб.
Na фиА^ооута1 ос ^ р б  рёро?, paxpid олб фи>? koi ос Веррокраога TTcpipdAAovro;, рёоа orq ouoKCuaola too?.
^ o p o o v  VO ?qTq0oov oSqylc? kai ouoraoci? ую rq хР̂ УтЛ аитои too оиол^ото? (rcxviKi? х£'роирУ*кг^ слёрРаоп?) лоо Trap^xovrai 5wpedv. 
Edv xpcia^ovToi ала1Тои>гга1 тгерагтёры лАпрофор1с?, ларакаАш cтлкavwvfVпc рс tov оуллрбоыло. бюуорёа оа? т̂  COUSIN BIOTECH 
splne@cousln-blotech.com

. \
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Instrukcia obsluai

intraSPINE
URZADZENIE PRZEZNACZONE DO STOSOWANIA W PRZESTRZENI MI^DZYKR^GOWEJ

PRODUKT STERYLNY DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO
OPIS
Proteza IntraSPINE® jest urz^zeniem  medycznym sktadaĵ cym sî  z klina wykonanego z dimetylosiloksanu (silikonu) (dostQpnego w kilku 
Proteza IntraSPINE® jest urz^zeniem  medycznym sk ia d a j^m  s if z klina wykonar>ego z dimetylosiloksanu (silikonu) (dost̂ pnego w kilku 
rozmiarach), kt6ry jest dopasowywany do przestrzeni mî dzykr%gowej oraz z wî zadla wykonanego z politereftalnu etylenu.
Klin poktyty jest tworzywem z polltererî lanu etylenu a przednia cz^kt implantu pokryta jest warstwa izolacyjnst, Nacisk na wî zadlo wywierany 
jest za pomoc^tytanowej p^tli (TA6V)
WYKORZYSTANE MATERIALY
Proteza IntraSPINE®. DImetylosiloksan, polltereftalan etylenu. tytan.
P rzyrz^y dodatkowe oraz prdbne protezy IntraSPINE® Stal nierdzewna. kopolimer acetalowy, dimetylositoksan. Do produkcji nie zostaly 
wykorzystane materialy pochodzenia ludzkiego lub zwierz%cego - material niewchtaniany.
WSKAZANIA
Zaleca s i; stosowanie protezy IntraSPINE® w operacjach kr;goslupa l;diw iow ego w n a s t;p u j^ c h  przypadkach;
- Syndrom fasetowy
- Zw;2enie iw iatia  otworu m i;dzykr;gowego
- Dyskopatia
- Schorzenia k r ^ ^  m i;dzykr;gowego 
W taiciw oici
Protezy IntraSPINE® s^elastycznymi urz^zeniam i pomocniczymi о dziaianki ochronnym. Umiejscowiona s^blisko ^rodka obrotu i dz i;k j 
elastyczrtemu klirюwi struktury wi;zadk>we m aĵ zapewnion^odpowiednî ochron;.
G kW tA^nkcja w i;zadel otaczaj^ycb gdmy oraz dolny kr;g  w kontekicie miejsca wszczepienia protezy jest pdiniejsze wsparcie w i;zadei przy 
zgi;ciach. |
IntraSPINE* zostata dopuszczony do stosowania w dtugoterminowej implantacji.
PRZECIWWSKAZANIA
1) Nie naleiy stosowad protezy w nast;puĵ cych ptzypadkach: t
• Alergi na jeden z jego sktadnik6w • DziecI w fazle wzrostu ,
- Zainfekowana strona - Kobiety w c i^ y  !
2) Czynniki m o g ^  unlemotliwid wszczepienie implantu;
- Ostra osteoporoza - wyraina deformaqa kr%gosiupa
- Nowotwory ko&ci - zaburzenia uktadowe lub metaboliczne
- Choroby zakazne - O tyloid
- U zale^ienie od narkotykdw
- Intensywna aktywnoid fizyczna, np. uprawianie sportu lub ci;2ka praca 
NiEPOiADANE EFEKTY UBOCZNE
1) M oiliwe kompiikacje z w i^ n e  ze stosowaniem u rz ^e n ia ;
- infekcja protezy, zerwanie wi;zacHa, obluzowanie, permartentne wydhjienie w i;zadia, przemieszczenie klina, kr;gozmyk d o ty c z ^  utra t^ 
stabilnoid dynamicznej danego odcinka, staly b6l oraz koniecznoid przeprowadzenia ponownej operaqi z zastosowaniem spondyiodezy 
mi;dzytrzonowej.
Ztamania wyrestka koiczystego: irddoperacyjrte, pooperacyjne lub w trakde usuni;da protezy (usuni;cie spowodowane zakaieniem) oraz 
m o g ^  wynikad z przemieszczenia implantu;
Ponowna operaqa w y n ik a j^  z braku poprawy stanu zdrowia paqenta;
W  niektdrycb przypadkach urz^zenie musiaio zostad usuni;te i konieczne b ^  zastosowanie zespolenia irubam i pedikulamymi.
2) Kompiikacje nie b ; d ^  bezpo&rednio z w i^ n e  z zostawaniem urz^zenia, ale m o g ^  mied zw i^e k z operaqa lub stanem paqenta: 
Uszkodzenia opony twardej, wydek plynu mdzgowo-rdzeniowego, krwiak, problemy z ukladem sercowo-naczyniowym, ^ Irta  choroba 
zakrzepowo-zatorowa, ostry zawal serca, powierzchowne zaka2enie rany, knbtkoteiminowe zaburzenia widzenia powstate z niewyja&nionych 
przyczyn, powstanie sam oograniczaĵ go bdtu rzekomokorzeniowego w koi4:zynie dolnej, opdiniony krwiak kanalu kr;gowego na oddnku 
l;d ^o w ym .

POOPERACYJNe iROOKi олксйм сйа
Pacjent musi zostad poinformowany о opiece pooperacyjnej oraz irodkach ostro2no&ci.
U2yde gorsetu ггю2е okazad s i; potrzebne, jednak nie jest to wymagane. a decyzja naleiy do chirurga.

Sr o d k i o s t r o ^ n o ^ c i p r z y  s to s q w a n iu
Przed u:tydem n a le ^  sprawdzid czy struktura protezy, protezy prdbnej oraz przyrz^d6w dodatkowych oraz opakowania jest nienaruszona 
Nie w przypadku uszkodzenia protezy i/lub etykiet i/lub prdbnej p ro te^ i/lub przyrz^dw  dodatkowych i/lub opakowania
Nie utywad protezy je ili minql termin w a ^o id
Aby zapewnid steryinoid, rozpakowywanie oraz obsluga implantu musi odbywad sî  w warunkach aseptycznych.
Po otwardu kartonowego opakowania, chirurg musi upewnid s i; czy numer partii, model oraz rozmiar protezy s%zgodne z infonnaqami 
zawartyml na etykiede z n a jd u j^ j s i; na woreczku z produktem. W paedwnym wypadku, uzyde protezy jest surowo wzbronione.
N a le^ chronid protez;, protez; prdbn^oraz p rzyrz^y dodatkowe przed kontaktem z obiektami, ktdre mog^uszkodzid ich powierzchni;.
Warunki przeprowadzenia operaqi; Temperature pom i;dzy ■«■32‘‘C a 42‘ C. Implanty poswinny byd odpome na dziaianie plyndw ustrojowych oraz 
wydalanie tkanek, z ktdrymi $a .w kontakde. Proteza IntraSPINE*zostala dopuszczona do stosowania w dhigotermirrowej im plantaqi, a nasze 
produkty d e sz^s i; uzr>aniem od ported siedmiu lat.
Zardwno proteza w laidw a, jak I proteza prdbna oraz p rzyrz^y dodatkowe IntraSPINE® mog^byd u^ywane wyl̂ cznie przez wykwalrTikowanego 
chiruî a, ktbry zostal przeszkolony w technice operacyjnej IntraSPINE®. Infomtacje zawarte na ulotce s^istobie, ale nie dostarczaĵ pelnych 
inform aqi dotyczqcych techniki operacyjnej.
Jedyn%osobAposiadaĵ c%nale;tne kwaiifikaqe do podj;da decyzji о zastosowaniu urz^dzenia jest chirurg
Ka2da proteza. proteza prdibna oraz p rzyrz^y dod a tkc^ IntraSPINE® SACz;id%peinego systemu i m og^byd jedynie u2ywarte wraz z . 
odpow iadaj^m i im elementami oryginalnego systemu COUSIN ВЮТЕСН.
Proteza IntraSPINE* jest wykonana z delikatnych materiakbw i ka^dy kontakt z innym tworzywem mo2e zmienid je j \^a ic iw o id  mechaniczrte 
oraz skrbcid czas je j uiytkowania. Niezb;dnym zatem jest niedopuszczanie do kontaktu z innymi tworzywami.
Implant nie zostai przetestowany pod каЦет bezpieczer^stwa oraz zgodnoid w przypadku pooperacyjnych badat̂  z wykorzystaniem rezonansu 
magr>etycznego. Jednakie, zostal wykonany z polltereftalan etylenu, dimetylosiloksanu oraz t^ n u , ktdre to w ilo idach, kt6re zostaly u±yte do 
produkqi implantu, nie m aĵ wla&ciwoici ferromagnetycznych. W zw i^ku  z powytszym, protezy IntraSPINE* S£t.kompatybilne oraz mo2na ich 
bezpiecznie u^ywad przy wykorzystaniu rezonansu magrietycznego.
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t^GOWEj

w kliku 
■»9o w kilku

wywierany

»zostaly

bo wszczepienia protezy IntraSPINE® wymagane jest u2yde przyrz^dw  dodatkowych oraz pnbbnej protezy wchodz^cych w sklad systemu 
COUSIN BIOTECH.
Z implantami naleJty sî  obchodzii z ]ak najvknQksz^.starannolcî oraz nale2y je  przechowywa<  ̂w odpowiednich warunkach, w suchym miejscu, 
2  dala od dzialanta promieni slonecznych oraz w temperaturze pokojowe).
’■ Transport Protezy naleiy przewozî  w odpowiednich, zamknî tych pojazdach, zgodnie z zasadami przewozu stosowartyml w tego rodzaju 
transporde. Nie ma ^ ( ^ c h  speqalnych wytycznych d o tycz^ch  transportu tego rodzaju protez.
IIW AGA: PROTgZA In triS P IN E * NIE NAOAJE SIE PO PONOWNEGO U^YTKU ORAZ NIE NALE^Y JEJ PONOWNIE STERYLIZOWAC 
Zgodnie z in forrna^podan^na etykiecie produktu, proteza jest przezr>aczona do u±ytku jedrwrazowego. Pod ;l:adnym pozorem nie powinna 
byd porwwnie utywana kib/i sterylizowana ( potenc^lne rodzaje ryzyka obejmuj% ale nie ograniczaĵ sî  do; utraty s te ry ^ ic i produktu, ryzyka 
[nfekcji, utraty skutecznoSd, nawrd dolegliwoid

EKSPLArffAQA ORAZ mTfUZAaA URZADZEl̂
Czynnoid z w i^ n e  z eksplanta(^% oraz obshig^ nale±y wykonywad zgodnie z wytycznyrni zawarfymi w normie ISO 12891-1-2011 Im planty 
chirurgiczne - Usuwanie oraz analiza implantdw chirurgicznych" Sekqa 1: "Usuwanie oraz obsHjga’’
Wszelkie u rz ^^ n ia , ktdre zostaly usunî te z dala pacjenta musz^ zostad poddane analizie zgodnie z obecnie stosowanym protokolem, ktdry 
mo2na uzyskad od COUSIN BIOTECH гш i^ a n ie . Nale2y pamî tad, ±e implanty, ktdire nie zostaly oczyszczone oraz zdezynfekowane przed 
wysytk^m usz^ zostad umieszczone w szczelnie zamkniftym opakowaniu.
Urz^itzenia m ^czn e  usunî te z dala pacjenta naleiy zutylizowad zgodnie z obow iep jJ^m i przepisami krajowymi dotycz^ym i utylizac^i 
odpaddw toksycznycb.
Utylizaqa u rz ^e d , k ^  nie zostaly wykorzystane do czynnoid chirurgicznych nie jest objQta ^ n y m i szczegdnymi wytycznyrni.

OSTRZE2EN1A DQTYCZACE P R Z Y fy j)0 W  DODATKOWYCH ORAZ PROTEZY PROBNEJ 
Przyrzagiy dodatkowe intraSPINE^ s^wysokiej ja ko id  p rz y rz ^ m i medycznymi przeznaczonymi do u±ytku czasowego, jak nbwniei nadaĵ .si% 
do wielokrotnego u2yda.

Protezy prdbne IntraSPINE s^wysokiej ja ko id  p rz y rz ^m i medycznymi przeznaczonymi do uiytku 
czasowego, jak rdwnie^ nada ĵ si; do wielokrotnego utyda. W przeciwiet'istwie do protez IntraSPINE®, 
przyrz^dy dodatkowe oraz protezy prdbne (w ch o d z^ w sklad zestawu) nie s^sterylne.

^  utraty 
Jylodezy

nt) oraz

K>roba
onych
Icinku

ANCamtALF

Przed Dierwszvm uZvdem
KITACINTRA

P rzyrz^^ dodatkowe oraz pmtezy pr6br>e musz^.zostad:
- Wyczyszczone we w laiciwy sposdib 

Wysterylizowane w autoklawie.
Po u±ydu, wyczyszczenkj oraz dekontaminaqi w odniesieniu do przyrzefddrw dodatkowych oraz protez prdbnych IntraSPINE® naleiy 
post̂ powad zg c^ ie  z odpowiednim protokolem (m inim akizuĵ  ryzyko infekcji z udzialem niekonwencjonalnych czymikdiw zakainych).
W przypadlш podejrzeh wys^pienia choroby Creutzfelda-Jacoba n a l^y  przeprowadzid odkatanie. W przypadku potwierdzor>ego przypadku 
choroby CreutEfelda-Jacoba, protezy prdbne oraz p rz y rz ^  dodatkowe n a le ^  spalid.

STERYLNOSd ELEMFUTAw  DODATKOWYCH INTRASPINE*
Za proces sterylizacji oraz pop rzed za j^ go czyszczenie oraz dekontam inaqi odpowiedziaine s^o irodki medyczne; naleiy u^ywad 
zalecanych metod oraz materialdw (celem zmniejszenia ryzyka infekcji z udzialem niekonwenqonalnych czyrviikdw zakainych zgodnie z 
oK6lnikiemnrDGS/R13/2011/449zdn 01/12Й011 wydanym przezfrstficuskieM inisterstwoZdrowia.).

COUSIN BIOTECH zaleca sterylizacji ^  autoklawie parowym. Przyrz£)dy dodatkowe oraz protezy prrbbne powinny byd sterylizowane w 
autoklawie w temperaturze 134”C przez 18 m inut Zawsze po steryllzacji/czyszczenki. Jak r6wniei przed nastipnym u2ydem nale±y 
dokladnie sprawdzid urz^zenia pod k^em  ewentualnych uszkodzeh.

SROOKI OSTROZNOSCI DQTYCZACE PRZECHOWYWANIA
Aby zapobiec uszkodzenkxn, przyrz^dy dodatkowe oraz protezy prdbne musz^byd przechowywane w oryginalnym 
opakowaniu lub pqjemniku zastipczym  о takich samych w laidw oidach. Przechowywad w suchym i demnym miejscu w 
temperaturze pokojowej. Pozostawid w oryginalnym opakowaniu.

Zalecenia d o ty c z ^  wykorzystania tego systemu (chirurgiczne techniki operacyjne) s^dostipne na i£|danie bez dodatkowych opIaL
Aby uzyskad dodatkowe informacje prosimy о kontakt z przedstawidelem lub dystr^utorem  firmy COUSIN BIOTECH lub te± bezpoirednio za
pom oc^nastipuĵ cego adresu p o c ^  elektronicznej spine@cousln-biotech.com.
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Pokvnv к pouziti

IntraSPINE®
ZARIZENI PRO INTERSPIN6ZNI PROSTOR S LAMINARNI PODPOROU

S TERILN i PRO DU KT К  JE D N O R A 20V Ё M U  P O U ZiT i
POPIS
P ro t^  IntraSPINE® je  intertamindmi zah'zeni, kterd tvotl kiln z dimethyl siloxanu (silikonu) (k dispozici v nlenych velikostech) pilzpusobi 
meziobratlov^mu prostoru a llgamentu v ро1уе^ёп teraftaldtu.
Klin je pokryty tka n ;^  polyetyî n teraftaldtem s oblast! pokrytou deskou na pfednl strand meduldmi oblasti.
Pnutl $e aplikuje na ligament prostfednictvim titanov^ smyd<y (TA6V).
MATERIALY
Prot^za IntraSPINE®: Oimethysitoxan, polyetyt̂ n teraftaldt, titan.
PfisluSenstvl a protёzy IntraSPINE®: Nerezovd ocel, kopolymer, dimethyl siloxan. |
Puvod neni ani lidsky ani zvifeci • nevstfebatelny. \
INDIKACE ■
Protdza IntraSPINE® se doporuiuje рП operaci bedemi pdtefe v n^ledu jldch pUpadech; ;
- Syndromy artropatie - Stendza foramina '
- DegenerativnI diskopatie - Nedostate^nost meziobratlov^ho ligamenkj j
VYKQN '
Protiza IntraSPINE® je  elastick^ podpumё zahzeni s pnjienim . interlamindml implantace umo2i4jje pilblizeni к centru ot^£enl, a tak vytvdfi 
podkiadovy efekt a poskytuje pnutl na interspindznl ligamentdml struktury a to s ohiedem a elasticiUi supraslindznl kllnu.
Zdkiadnl funkcl ligamentu obklopujlclch homi a spodnl obratel ve vztahu к oblasti, do n lie  se vkiddd ргоГёга, je  pomoc ро$!ег1ёт1ти ligamer 
ЬёЬет ohnutl.
ZaUzenl IntraSPINE* bylo ov§feno jako diouhodoby implantdt v lidskёm 1ё1е.
KONTRAINDiKACE
1) Рго!ёги nepou^lvejte v n^sledujlclch pfipadech;
- Alergie na jeden z komponentu
• RostoucI dItё
• 1пПкоуапё pracoviёtё
- Tёhotr>ёl iena
2) Faktory, 1̂ егё mohou ohrozit Сврёёпои implantaci;
- Vdznd osteopordza
- V iznd deformace p^tefe
• MIstnl nddory kosti
- Syst6mov6 nebo metabollck6 poruchy
- InfekfinI choroby 
-Obezita
- Drogovd zdvislost
- Inter^zlvnl fyzickd aktivita, napf. vykonnostnl sporty nebo п^гоёпё ргёюе
NEZADQUCI VEDLEJSI UCINKY ;
1) Komplikace ргауРёроРоЬпё souvisejici se zaflzenim: |
- Infekce рго!ёгу, ruptura ligamentu, иуо1пёп1, zlomenl fixniho kfldla, 1гуа1ё prodlouieni ligamentu, иуо1пёп1 okraje, spondylolistёze z dCivodu 
dynamicky sШ>ilizovanёho segmentu, pfetrvdvajicl bolesti, kterd je pfipisovdna dyr>amicky а1аЫ11го\гапё urovni a vyiadovan^i reviznl operace na 
danё Cirovni;
Zlomeniny tгтк>vёho ууЬё^и: peroperaini, роорегаёп! nebo v ргиЬёЬи odebrdnl zafizeni (оЬаЬэпёп! v dusledku infekce), a mohou b;^ spojeny 
s dislokaci Implantdtu;
Pozdnl reoperace z duvodu nepfitomnosti ndvratu do puvodniho stavu;
V пёк1егусЬ ph'padech musi b)^ оЬзЬапёпу 1ёка^$кё p^stroje a spojeni iroubem.
2) Komplikace пергауЬёроРо{^ souvisejici se zafizenim, ale souvisejici s operaci nebo stavem pacienta;
Dur^lni opotfebeni, unik mozkomiSni tekutiny, hematom, ka rd iovasku l̂ i ргоЬ1ёту, hlubokd 2ilni trombrbza a embolie, akutni Infekce myokardu, 
povrchni infekce v гёпё, кгёккоРоЬё nevysvёtlrtelnё poruchy zraku, omezujici pseudo-kofenovd bolest v РгиЬё noze, pozdnl formace hematomu
V bedemi ddsti pdtefe.
раагавл&Иосйтйил!
Padent musi b;^ informovdn о pooperadni рёё! a preventivnich opatfenich.
Pouititi ortёzy m uie b ^  тЛпё, ale ne роу1пг>ё. Toto rozhodnuti je  na chimrgovi.
BEZPECNOSTNI POKYNY К POUZITI
Pfed pou^im  zkontrolujte integritu pгotёzy, zkuiebni protёzy, pfldavnych zahzeni a obalu.
Nepouiivejte v ph'padё poikozeni protёzy a/nebo destitok, a/nebo zkuSebni pгotёzy a/r>ebo phdavnych zahzeni a/nebo obalu.
Nepouiivejte pokud vyprSelo datum Ророгиёепё spotfeby protёzy.
Rozbaleni a manipulace s implanfetem musi byt provedena v souladu s ndsledujidm i normami, aby tak byla zarudena je ji sterilita.
Chirurg musi рЛ otevfeni krabice zkontrolovat, zda £islo ia rie , modelu a velikost profezy odpovidA Cidajum na Ititku  na vnitfnim  pouzdru. V 
ора£г>ёт рЛраЬё je  pou2№ protёzy рПепё zakAzino.
ZabraiMe tomu, a t^  protёza, zkuiebni protёza a pfidavnd zafizeni p fiila  do kontaktu s pfedmёty , kterё mohou рогтёпК jejich povrch.
Provozni podminky: Teplota ■«■32*0 a i 42*0. Implanfety musi byt о<к>1пё vu6i bidogickym kapalindm a t§lesnym tkdnim, s kterymi phjdou b4hem 
pou iiti do kontaktu. Ргскёга IntraSPINE* byla ovifena к dlouhodobё implanted a v $ou6a$nosti т ё  spolednost Oousin Biotech ohlednё tёchto 
produktCi sedmiletou zpёtлou vazbu.
Protёza, zkuSebni protёza a pHdavnd zafizeni IntraSPINE* smi pouzit pouze kvalifikovany chirurg. ktery т ё  zkuienosti s operacemi рё1е№ a 
chirurgickou technikou IntraSPINE®. Informace оЬаа^епё v tomto oznёmeпi jsou Ьй1е2Кё, ale nedostadjji ke konti-ole сЬ1гигд1скё techniky.
Pfedpis zafizeni je  na rozhodnuti chirurga, jedinё osoby, Мегё je  к tomu оргёупёпё.
Ка2Ьё profeza, zJ^uSebni рго1ёга a pf̂ davnё zah'zeni IntraSPINE® jsou sou6AstI kompletniho sysfemu a Ize je  pou iit pouze s odpovidajidmi 
prvky z ог1д1пё1п1Ьо syst6mu OOUSIN BIOTEOH.
Prot6za Inti’aSPINE* je  уугоЬепё z тёккусЬ materiAlu, jakykoli kontakt s tvrdiim  povrchem mCize oviivnit je ji тесЬап1скё сЬоуёп! a iivotnost. Je 
пи№ё vyhnout se kontaktu s J ln ;^ i materiёly.
Im plant^ riebyl otestovёn na bezpediost a kompatibilitu v рЛраЬё post operadniho ууёе1№уёп1 pomod тадпеЬскё rezonance (MRi). Nicmёnё, 
implantёt je wrobeny z ро1уе№у>еп1егеПа1ё ,̂ dimethylsiloxanu a titanu, co2 jsou die IKeratury 1ё11ку v t4chto m rw istvich nefeгomagnetickё. Proto 
je IntraS P IN ^ s MRI kompatibiini a bezpediy.
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. :Ш syst6mu p ^ d a v n ^  zaPizenl a zkuSebnich prot^z COUSIN BIOTECH je  nutn6 к implantaci рго!ёгу IntraSPINE®.
1апШу je  tfeba skladovat a manipulovat s nimi s velkou рё£1, na such6m mistd, mimo dosah sv6tla a рП poko]ov6 teplotd.

a: Pfeprava tSchto zaffzeni musi probihat v zavrenych vozidlech, v souladu s pravidly pro tato pfepravni vozidla. Pro zafizeni neexistuji 
i6 specidini pPepravni po2adavky.

’OROU ^ E?IT^: PROTfeZU INTRASPINBS ZNOVU NEPOUZIVEJTE ANIZNOVU NESTERILIZUJTE

Pfepiisobeny

i. a lak vytvafi

aifmu ligamenlu

к je  uvedeno ru  £trtku, prot&ca je  urtena к jednor^ov^m u рои2Ш. V pfipadfi nesmi b;^ pouzivdny znovu ant nesmf byt znovu
idfizovAny (mezi potencidlni rizika patff, ale nejen: ztrdta sterility produktu, nebezjpe&i infekce, ztrdta u6nno$ti, relaps).

ENlAR-IMINACEZAftIZENi
ivM eni a manipulaca musi b;^ provedena v souladu s doporutenimi ISO 12891-1:2011 c Implar^tdty к chirurgickA operad - Z ls k ^ i a 
i l ^  c h iru rg ick^  im piant^tii» cAst 1: € Ziskdni a manipulace ».
' '  '* explantovan6 zaKzenI musi byt zasldno zp%t к a n a h ^, v souladu s akhî inim  protokoiem. Tento protokol je  к dispozid na vy2dd^ni u 

>sti COUSIN ВЮТЕСН. Je (1й1вШ poznamenat, 2e ja iq ^ li im plant^ ktery nebyl pfed expedici v y d itin  a dezinfikovAn, musi byt 
>2en do ut6sn6n6ho baleni.
iminace e;p)antovan]^ zdravotnick:^ zaPizeni musi b;^ provedena v souladu se standardy pro likvidad infekfiniho nebezpe6n6ho odpadu. 
sr6 V zemi plati.
Iminace neimplantovanych zaUzenl nepodidhd speciTtck)^ dc^orudenim. 

pozomdni tykajid  se pP idavn^ zaPizeni a zkuiebnich protdz
Ptdavni zaPizeni lntraSPINE*j$ouzdravotnick6prostPedky tPidy I, urden6 к dodasn^mu pouiJti a Ize je  pou2ivat znovu. 
kuiebni protdzy lntraSPINE*jsou zdravotnickd prostfedky tfic fy lla , urden^ к dodasndmu pou iiti a Ize je pouilvat znovu. 
la rozdii od prot6zy IntraSPINEO se pPidavnA zaPizeni a zkuSebni prottzy (vdetnd sady ndstrpjCi) 

loddvaji nesterilni.
{. _______________________________

-в 2 duvodu 
operace na

ьу( spojeny

KITACINTRA

Pfw i wvnlm pouiMm

PPidavnd zaPizeni a zkuSebni protizy musi b ;^
- Ciitdr^a sprdvn;^ грйаЫмт
- SterilovSna v autokISvu

Po p o u ^  vydistete a dekontaminujte pPidavnS zaPizeni a zkuSebni protSzy intraSPINE* v souladu s vhodnym protokoiem (sn iien i rtebezped 
pPenosu nekonver»dnich pPenosnych IStek - UTA).
V pPipadS podezPeni, 2e padent trpi Creutzfeld-Jacobovou chorobou (CJD) provecfte vhodnou dekontamir̂ ad.
V pPipadS potvrzer)6ho vyskytu CJD pPidavnS zaPizeni a zkuSebni ргЫбгу spalte.

Sterllita pPidavnych prvkii intraSPINE*
SterUizace a pPedchozi krolqr. napp. distSni a dekontaminace, se provSdi se zo<^>ovSdnosti zdravotnickych center, je tPeba pou2H pPedepsand 
zpusoby a materiSly (sn iien i nebezpedi pPenosu UTA. francouzskS ministerstvo zdravotnictvi ( d.D6S/R13/2011/449 ze dne 01/12/2011).

Spolednost COUSIN ВЮТЕСН doporuduje sterilizad v pamim autokISvu. PPidavnS zaPizeni a zkuSebni protSzy ize v pamim autokiSvu 
steri&zovat po dobu 18 minut pPi teplotS 134*C. V idy ovSrte htegiitu a sprSvnS p o u iiti pPidavnych zaPizeni a zkuSebnIch protSz po kaidSm 
distidm/steriUzadnim cykiu a pPed kaidym pouiHIm.

Pokyny ke skladovSni
PPidavnS zaPizeni a zkuSebni protSzy musi byt skladovSny v obalech к tomu urdenych nebo ekvivalentnim baleni, aby se tak pPedeSlo 
jakSmukoIi poSkozeni.
SkJadujte na suchSm mistS, mimo dosah svStIa a pPi pokojovS teplote, v origlrtSInim baleni.

Doporuden^ pokyny к pou iffi tohoto systSmu (chinjrgickS operadni techniky) jsou к dispozid na vyiSdSni, bezplatnd. V pPipadS, 2e potPebujete 
dalSi informace, kontaktujte distributora nebo zSstupce spolednosti COUSIN BIOTECH nebo COUSIN BIOTECH na spineigcousin- 
biotech.com.

1 Je
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Инструкция по применению
IntraSPINE®

ДИНАМИЧЕСКОЕ МЕЖПЛАСТИНЧАТОЕ УСТРОЙСТВО 
ОДНОРАЗОВОЕ СТЕРИЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОПИСАНИЕ
Протез IntraSPINE* представляет собой динамическое межпласшнчатое устройство, сочетающее в себе клиновидный фильт] 
выполненный из диметилксипоксана (доступен в ряде размеров), адаптированный к ме>№озвоночному промежутку, и связку (лигамен* 
из полйэтилектерефталата (ПЭТФ).
Клиновидный фильтр доступен в нескольких размерах, покрыт тканым ПЭТФ, с участком, покрытым защитным материалом с лицев( 
стороны в медуллярной области.
Натяжение связки обеспечивается посредством титановой петли (TA6V)- 

МАТЕРИАЛЫ
Протез IntraSPINE®: Диметилсилоксан, полиэтилектерефталат (ПЭТФ), титан.
Всгюмогательные злеввенты и пробные протезы IntraSPINE® нержавеющая сталь, ацетальный сополимер, диметилсилоксан. Не 
человеческого и не животного гроисхождения -  не рассасывающиеся.

ПОКАЗАНИЯ
Протез IntraSPINE® реко1иендован к применению в хирургии поясничной зоны в следующих случаях:

-  Артропатический фасеточный синдром
-  Фораминальный стеноз 
’ .Переронщенная дископатия
-  Межпозвонковая недостаточность связочного аппарата 
ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

Протез IntraSPINE® представляет собой эластичное поддерживающее устройство с амортизирующим эффектом. Интерламинарная 
имплантация позволяет устанавливать устройство близко к оси вращения, тем самым создавая амортизирующий эффект и 
обеспечивая натяжение межостистых связочных структур благодаря эластичности надостного клиновидного 4м1льтра.
Основной функцией связок, окружающих верхний и ниж нт позвонки в зоне установки протеза, является поддержка 
задней связки при сгибании.
Протез IntraSPINE* npoiuen валидацию долгосрочной имплантации в организм человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1) Не использовать протез в следующих случаях:
-  Наличие аллергических реакций на любой из компонентов протеза
-  Детский возраст
-  Наличие инфицированного очага 
-Беременность
2) Факторы, препятствующие успешной имплантации:
- Тяжелый остеопороз
- значительные де<|юрмации позвоночного столба
• Локальные костные опухоли
• Системные расстройства либо нарушения обмена веществ
• Инфекционные заболевания
- Ожирение
- Наркоэависимость
- Интенсивные физические нагрузки, например, спортивнью соревнования либо тяжелый физический труд
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ

1) Осложнения, с наибольшей вероятностью связанные с использованием устройства;
инфекция протеза, разрыв связки, расшатывание, поломка жесткого бокового «крыла» клиновидного фильтра, постоянное растяжение 
свяэки, смещение клиновидного фильтра, спондилолистез динамически стабилизированного сегмента, постоянная боль, связанная с 
динамически стабилизированным уровнем, и необходимость в коррекционной хирургической операции интеркорлорального 
спондилодеза на этом уровне;
переломы остистого отростка: во время операции, после операции или во время удаления устройства (удаление вследствие 
возникновения инфекции) и по причине смещения имплантата; 
поздняя повторная операция, вызванная отсутствием выздоровления;
в неюторых случаях потребовалось удаление медицинского устройства и установка винтов в поперечные отростки позвонков.
2) Осложнения, маловероятно связанные с устройством, но связанные с хирургической операцией или состоянием пациента;
разрыв твердой мозговой оболочки, утечка спинномозговой жидкости, гематома, сердечнососудистые нарушения, Г71убокий венозный 
тромбоз и эмболия, острый инфаркт миокарда, раневая поверхностная инфекция, краткосрочное необъяснимое нарушение зрения, 
локальная псевдорадикулитная боль в другой ноге, позднее образование гематомы позвоночного какала поясничного отдела.

МВ>Ы ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПОСЛЕ ОПЕРАЦИИ
Пацвенту необходимо сообщить о постоперационном уходе и мерах предосторожности.
Может потребоваться (не обязательно) использование корсета. Решение об этом принимает хирург.

МЕРЫ ПPEДOCTOFЮЖHOCTИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ
Перед использованием проверить целостность протеза, пробных протезов, вспомогательных устройств и упаковки.
Не псаользовать в случае поврехдениж протеза н/нли этикеток н/нли пробных протезов и/или вспомогательных устройств н/или упаковки. Не 
испоиэовать протеэ по истечении срока годности.
Для того, чтобы гарантировать стедигъность, распаковывать и обращаться с имплантатом следует в соответствии с прин5ггыми 
асептическими стандартами.
При открытии картонной коробки хирург должен проверить совпадение номера партии, модели и размеров протеза со сведениями, 
указанными на этикетке внутренней упаковки. В противном случав применение протеза строго эапрШ4вно.
Не дспускать контакта протезов, пробных протезов и вспомогательных устройств с предметами, которые могут изменить их повфхность.
Условия эксллуата1̂ и : Температура от ■•■32'С до <И2*С. Имплантаты должны быть устойчивы к биологическим жидкостям и 
отделению тканей организма, с которыми они соприкасаются во время службы. Протез IntraSPINE* прошел валидацию долгосрочной 
имплантации и в настоящее время по этим изделиям у компании Cousin Biotech накоплены отзывы за 7 лет
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Ьтез IntraSPiNE*. пробные протезы и вспомогательные устройства должны использоваться только квалифицированным хирургом. 
)рый прошел подготов1̂  в области хирургии позвоночника и по технике оперативного вмешательства для IntraSPiNE®.

>рмация, содержащаяся в настоящем описании, является необходимой, но недостаточной для контроля техники оперативного 
>шательства.

зние о применении устройства принимается только хирургом с соответствующей квалификацией, 
протезы IntraSPiNE®, пробные протезы и вспомогательные устройства являются частью юмплексной системы и должны 

пользоваться только совместно с соответствующими элементами из оригинальной системы.
)йство IntraSPiNE* изготовлено из мягких материалов, и любой контакт с более твердым материалом может изменить 

1нические характеристики и продолжительность срока службы. Запрещается подвергать устройство контактам с другими 
фиалами.
roaufiM имплантат не испытывался на безопасность и совместимость с послеоперациоть(ми исследованиями с использованием 

матитно*резонансной томографии (МРТ). Тем не менее, имплантат изготовлен из полиэтилентерефталата, 
^метилсилоксана и титана, которые, согласно данным литературы, в таких количествах являются неферроматитными. 

довательно. устройство IntraSPiNE* совместимо с МРТ.
имплантации протезов IntraSPiNE® требуется использование вспомогательных устройств системы COUSIN BIOTECH и 

.зциальных пробных протезов.
имплантатами необходимо обращаться с большой осторожностью. Хранить в сухом, защищенном от света месте при юмнатной 
!мпературе.

[Транспортировка. Устройства следует перевозить в закрьп’ых транспортных средствах в соответствии с правилами, действующими
* I таких транспортных средств. Особые требования по транспортировке данного устройства отсутствуют.

Протезы INTRASPINE® не преяназначены для повторного использования и стерилизации 
к  указано на маркировке продукции, протез предназначен для одноразового использования. Устройство ни в коем случае нельзя 
юльзовать повторно иМли повторно стерилизовать (потенциальнью риски: потеря стерильности продукции, риск инфицирования, 

<ижение эффективности, рецидив).

|Эксплантацию и манипуляции следует выпотять в соответствии с рекомендациями ISO 12891-1:2011 «Имплантаты для хирургии. 
|иэвлечение и аналиэ хирургических имплантатов» Часть 1: «Извлечение и порядок обрагцения».
РЛюбое Извлеченное изделие необходимо отправить обратно для анализа согласно действующему протоколу. Протокол м(жно 
|получить в компании COUSIN BIOTECH no дополнительному запросу. Важно отметить, что любой миплантат, который перед 
(отправкой не был очищен и продезинфицирован, должен находиться в герметичной упаковке.
■ Извлеченное медицинское изделие необходмио утилизировать в соответствии с действующими государственными стандартами по 
I утилизации инфекционно-опасных отходов.
)Для утилизации устройств, не подвергшихся имплантации, особые рекомендации отсутствуют.

Предостережения по использованию вспомогательных элементов и пробных протезов
Вспомогательные элементы IntraSPiNE* представляют собой медицинские изделия I Класса, предназначенные для временного 
испо/ъзования, которые могут бьпъ использованы повторно.
Пробные протезы IntraSPiNE* представ/ыют собой медицинские изделия На класса, предназначенные для временжхо 
использования, которые могут быть использованы повторно.
В отличие от протеза IntraSPiNE®, вспомогательные элементы и пробнью протезы (включены в набор инстру1иентов) поставляются в 
нестерильном виде. _________ ____________________________________________

ANCrnnUlF

KITACINTRA
Перед первым использованием 

Вспомогательные элементы и пробнью гфотезы должны бы ть:
- Должным образом очищены
- Просте^жлизованы в автоклаве

После использования выполните очистку и обеззараживание вспомогательных элементов и пробных протезов IntraSPiNE* согласно 
соответствующему протоколу (снижение риска передачи нетипичных инфекционных веществ).
При подозрении наличия у пациента болезни Крейцфельда-Якоба выполните обеззараживание инстру1иентов соответствующим 
образом.
При подтвередении наличия у пациента болезни Крейцфельда-Якоба вспомогательные элементы и пробные протезы необходимо 
сжечь.

Стерильность вспомогательных элементов IntraSPiNE*^
Стерилизацию и первичную обработку изделий (очистку и деконтаминацию) необходимо выполнять под контролем лечебно- 
профилактических учрехщений, с  использованием установленных методов и материалов (для снижения риска передачи нетипичных 
инфекционных веществ. Министерство здравоохранения Франции (директива DGS/R13/2011/449 от 01/12/2011)
«COUSIN BIOTECH» рекомендует выполнять стерилизацию в паровом автоклаве. Вспо1иогательные элементы и пробные протезы 
могут быть простерилизованы в паровом автоклаве при 134”С на протяжении 18 минут. Всегда выполняйте проверку целостности и 
надлежащего функционирования вспомогательных элементов и пробных протезов после каждого цикгта очистки /стерилизации, а 
также перед каждым использованием изделий.

Правила хранения
Вспомогательные устройства и пробные протезы должны храниться в специальном футляре либо аналогичной упаковке, 
предотвращающей ухудшение свойств изделия. Хранить в сухом месте, вдали от солнечных лучей, при комнатной температуре, в 
оригинальной упаковке.
Рекомендованные указания по применению данной системы (методы оперативного хирургического вмешательства) предоставляются 
бесплатно по запросу. При необходимости получения дополнительной информации обратитесь к дистрибьютору либо в 
представительство компании «COUSIN BIOTECH» в Вашем регионе, либо непосредственно в компанию «COUSIN BIOTECH» по 
адресу в Интернете spine@cousin-biotech.com.

■ /
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/Перевод с французского/

f
/

Ф. ПЕЛЛЬТЬЕ
17/12/2015
/Подпись/

Я, нижеподписавшийся нотариус, 
удостоверяю выше поставленную  
подпись г-на Франка Пелльтье. 
Комин, 22 декабря 2015 г.

КУЗЕН БИОТЕК
8, ул. Л ’А ббе Бонпан,
ВР 50009 Вервик-Сюд 

5 9 5 5 8  К О М И Н  C E D E X  — Ф ранция  
Тел. 33 (0) 3.20.14.40.00  
Факс 33 (0)3.20.14.40.13

SIREN 398 460 261 RCS ЛИЛЛЬ

Печать: ф р а н ц у з с к а я  р е с п у б л и к а

Сесиль ДЮ МОРТЬЕ-БИСБРУК,
нотариус бюро 

Г. МЁРИЙОН и Г. ЛЁМЭР 
КОМИН (Нор) 

/Подпись/

Перевод данного текста с французского язьпса на русский вьшолнен мной, переводчиком 
Казанцевой Екатериной Николаевной:

Подпись:



г

Город Москва, Российская Федерация.
Двадцать шеетое января две тыеячи шестнадцатого года.

Я, Ростова Елена Николаевна, нотариуе города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи, сделанной переводчиком Казанцевой Екатериной Николаевной в 
моем присутствии. Zl*;;’’ ■

Личность её установлена.

Зарегистрировано в реестре за №
Взыскано по тарифу 100 руб. + 200 руб. (ПТР)
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E.H. Ростова
лиц. 000239 от 16.09.1993, 
пр. 264-Ч от 24.12.1993 
ИНН 771600794865

Нотариус, свидетельст^1уя подлинность подписи, 
не удостоверяет фактов, изложенных в 
документе, а лишл удостоверяет, что подпись 
сделана определенным лицом.

Всего црошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 

печатью 13 (тринадцать) листа (ов).

Нотариус Е.Н. Ростова



Город Москва
Авадцать шестое января две тысячи шестнадцатого года.

я, Ростом Еп«и9 Нкколвона, нотариус города Москвы, 
саадатолмпую варноегв втой копан с подлннннком рохумокта. В тмслсанам 
подкнсгох, лрнгмоок, аачаркиутых слов и ннын наогоаоранных нсорааяаинй 
или какнх-лнбо оооВаннсстай нет. Мною, лниу, обратнашемуся м
оовсршеинвм иотарилыюго пейстаня, раомсиано, что при санвателмтювшмн 
верности копки йокумакта не а о й тм р ж и ш  ашонносП) сойержаиия 
документа и соотмтстеие ииожаннмх в не м }|^одде1^лФ 1лы ю ети.
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