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Instructions for use

IntraSPINE®
DEVICE FOR THE INTER-SPINOUS SPACE WITH LAMINAR SUPPORT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

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 ligamentin polyethylene tere~talate.

The vNedge is covered with woven prolyeNeylere terephtalate with an area covered by sheeting on the frontface in the medullary zone.

Tension is applied to Nee igament 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-syrKlirome

- Foraminal stenosis

- Degene rative discopathy

« Intervertebral ligament hisufficiency

PERFORMANCE

The InraSPINE® prosthesis is an elastic supportdevice 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 igaments 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 for a long term implantation in the human body.

CONTRAINDICATIONS

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

- Allergy to one of the components

- Growing child

- Infected site

- Pregnant \woman

2) Factors likely to compromise successful implantation:

- Severe osteoporosis

- Major deformations of the spinal column

- Local bone tumors

- Systemic or metabolic disorders

- Infectious diseases

- Obesity

- Drug addictions

- Intense physical activity, for example competitive sports or hard labor

UNDESIRABLE SECONDARY EFFECTS

1) Complications likely related to the device:

- Infection of the prosthesis, rupture of the igamenL 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 atthat level;

Spinous process fractures: intraoperative, post-operative or during device removal (removal due to infection) and can be associated with
dislocation ofthe implant

Late reoperation due to absence of recovery;

In certain cases the medical instrumenthad 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 patients 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-imiting 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, trial prostheses, ancillarles and packaging.

Do notuse 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 im plantmust be carried outfolloMring asepsis standards in order to guarantee the sterility.

When opening the carton box. the 3uraéon has to make sure thatthe lot number, the model and the size of the prosthesis are equal to the data
on the label ofthe Jnngr.{"ch. Other>"e the use ofthe prosthesis is.strictly prohibited.

Preventthe prosthi®id, the dial pibstheses and ancillarles from coming in to contactwith objects that may alter their surface.

Operation condi*~.: Te~*ratore from =a@C up to 42"C. Implants should be resistantto biologic fluids ai>d the discharge of body tissues,
which they cont” duHr* uae. Therefore, the InraSPINE® prosthesis has been validated for a long term implantation and, curren%. Cousin
Biotech has 7 yeajis-offetedback corrceming these products.

The IntraSPINE® prpsthesls, -trial prostheses and anciHaries mustonly be used by a qualified surgeon who is trained in spinal surgery and to
the surgicalt” h i* e of InraSPINE®. The.information contained in this notice is necessary but notsufficientto control the surgical technique.
The pre”"F>tk>h ofm~deyics.iis decided.on by the surgeon, the only person qualified to dojip.

Each I"SPINE®prestl16sis, tdal prosthe”s and anciHaries is part of a complete system'arid mustonly be u”ed with the corresponding
elementeMOlfh the r*hAI'C O U SIN BIOTECH system.

IntraSPIif*E® is nrtateriais. any contact with harder one may alter Its mechanicai behasnour and lifetime. It is nlandatory to avoid
contactwirith o thee.ri@™lial/ L
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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 sioxar>e and Titanium which are non-ferromagnetic in these
quantities according to literature. Consequently, the inraSPINE® is compatible and safe with MRI.

Use ofthe system of COUSIN BIOTECH ancillaries ar>d speciftc trial prostheses is required for implantation ofthe IntraSPINE® prosthesis.
Implants must be har>dled and stored with greatcare, 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 eventby reused and/or resterilized (potentiai risks
include but are notlimited 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: ¢ 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. Kis importantto note that any implantthat should not have been cleaned and disinfected before expediton must be contair*ed in a
sealed package.

The elimination of explanted medical device must be conducted in accordarrce with standards in the country for the disposal of infectious
hazards waste.

The eiimination ofa non-implanted device is notthe subject of specific recommendations.

Warning about ar>dllaries aivf trial prostheses

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

The IntraSPINE* trial prostheses are Class lla medical devices, intended for temporary use and are re-usable.

Unlike the IntraSPINE® prosthesis, ancillaries arrd trial prostheses (included with the instrumentkit/set)

are furnished unsterile.

Before first use

An)cillarles and trial prostheses must be:
* Cleaned in the appropriate way
- Steriised in an autoclave

After use, clearse and decontaminate the InraSPINE* ancillaries and the trial prostheses according to a suitable protocol (reduction of the risk
attransmission of unconventional trartsmissible agents - UTA).

In case of a patient suspected of havng Creutzfeld-Jacob Disease (CJD), perform suitable decontamination,

in the eventofa confrmed case of CID, 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 inls” (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 mustbe stored in their dedicated container or equivalent packaging to preventany deterioration.
Keep in adry place away from light, atroom temperature, in its original packaging.

Recommanded directions for use ofthis system (surgical operative techniques) are available at no charge upon request Itfurther infonnation is
needed or required, please contactyour 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 APPUI LAMAIRE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

La pfoth”se InraSPINE® estun dispositif medical inter-lamaire constitud d'une cale en dimethyle siloxane (silicone) (disponible en plusieurs
tallies) adapt6e au niveau inter vertebral etd'un ligamenten polyethylene terephtalate.

La cale estrecouverte d'un tricot de polyethylene terephtalate avec une zone recouverte d'un sheeting sur la face avantdans la zone medullaire.
Le ligament sera mis en tension par une boucle en titar>e (TA6V)-

MATERIAUX

Prothese InraSPINE®; 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® estindlquee dans la“rurgie lombaire en cas de:

- ArthropaNeie des facettes articulaires

- Stenose foraminale

- Discopathie degerterativa

- Insuffisartce ligamentaire inter spinale

PERFORMANCES

La prothese ImraSPINE® est un dispositif de support eiastique avec effet amortissar® Son implantation en site inter lamaire lul permetd’etre
pFoche du centre de rotation developpantainsi I'effetamortissant etla remise en tension des strucL”res disco llgamenteuse grdce e la souplesse
du sur-epineux.

La rigpmententourant les epineuses sus et sous jacentes au niveau instrum ent aura pour fonction prindpale l'aide au ligament posterieur lors
de la flexion.

La prothese IntraSPINE® a ete approuvee en vue dur*e implantation e long terme dans I'organisme humain.

CONTRE-INDICATIONS

1) Ne pas Implanter dans les cas suivants;

- Allergie e Tun des composants

- Enfanten croissance

- Site Infecte

- Femme enceinte

2) Facteufs susceptibles de compromettre le succes de I'mplantation:

- Osteoporose sestere

- Deformations importantes du radiis

- Tumeurs osseuses locales

* Troubles systemiques ou metaboliques

- Maladies infectieuses

* Obesite

- Addiction aux drogues

«Activite 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 l'aite fixe, elongation permanente du ligament, depiacement de la cale,
spondyloiisthesis du segment stabilise de mantere dynamique, douleurs persistantes attribuees au niveau de stabilisaton dynamique et
necessite d’'une intervention chirurglcale de reprise avec ftjsion intersomatique k ce niveau;

Fractures de l'apophyse epineuse: peroperatoire, post-operatoire ou lors du retrait du dispositf (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 parvis pediculaire a du etie reailsea.

2) Complications peu susceptibles d’etre liees au dispositif mais associees k iintervention chirurglcale ou k retatde sante du patient:

Brécbe durale, fuite de liquide cephalo-rachidien. hematomes, troubles cardiovasculalres, thrombose veineuse profonde et embolie, infarctus du
myocarde k la phase aigue, irifection supefficiele de la plaie, troubles visuels inexpliqués k court terme, douleurs pseudoradiculaires
spontanemertiresolutives e l'autre ambe, formation tardive cfhematomes au niveau du canal lombaire.

PRECANITIONS PQSTAgRATOIRES

Le patientdoit etre informe des soins et des precautions post-operatoires k observer.

L'utiisation d'un appareil orthopedique pourrait etre necessaire mais n'est pas obligatoire. Cette dedsion ne peutetre prise que par le chirurgien.
PRECAUTIONS [yUTILISATION

Avanttoute utiisation, verifier iintegrite 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, etlou des ancillaires, et/ou des etiquettes, et/ou de
femballage.

Ne pas utiliser sila proUtese est perimee.

Le deballage et la manipulation de l'implantdoivent etre effectues conformement aux normes d'asepsie, afin d’en garantir la sterilite.

A l'ouverture de la bolte cartonitee, le chirurgien dolt verifier ~ je le numero du lot, le modeie et la taille de la prothese sontidentiques aux
donnees figurant sur retiquette de la pochette interieure. Dans le cas contraire, rutiisaticm de ia prothese est strictement interdite.

Eviter que la prothese, les protheses d’essai et les ancillaires soienten contactavec des objets pouvant altirer la surface.

Conditions d'utilisation: temperature comprise entre +32 *C et42 *C. Les implants doiventresister aux liquides biologiques et aux secretions
des tissue avec lesquels its entranten contact lors de leur utiisation. La protitese InraSPINE* a done ete approuvee pour une implantation k
long terme et Cousin Biotech dispose k ce jour de 7 arvtees de reo/1 en ce qui cortceme ces produits.

La prothese IntraSPINE*, les protheses d'essai et ieurs ancillaires ne doiventetre utiises que par un chirorgien qualifie en matiere de chirurgie
rachidienne etforme k la technique chirorgicale propre e IntraSPINE®. Les informations contenues dans la presente notice sontnecessaires
nrrais r>e suffisent pas k maltriser cette technique. La prescription estlaissee au chirurgien. seule personne habiltee e le faire.

Chaque prothese, cheque prothese d'essai et cheque anciilaire InraSPINE® fait partie d'un systeme et ne doitetre utiise qu'avec les elements
correspondantau systeme COUSIN BIOTECH (forigine.
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La prothdse IntraSPINE* estfabriqu” d partir be matdhaux souples et tcxjt contact avec un mat®riau plus ngide peutaltSrer son comporlement
mteanique etsa dur6e de vie. Tout contactavec d'autres matehaux doH imp~rath/ement élre 6vit6.

Linnocuttd et la compatibilty de rimplant n'ont pas ytd yvaludes dans le cas d'un examen post-opyratoire par inagerie ¥ résorance
magnytique (IRM). Cependant, Umplam se compose de polytyryphtalate d'ythyiyne, de dimythytsioxane et de titane. non fenDmagnytiques
dans les quantitys utiisyes bapr¥$ la documentation mydicale. En consequence, la prothyse InraSPINE* est compatible et sure en cas
dexamen IRM.

L'utiisation spycifique des anclllaires et des prothyses d’essai COUSIN BIOTECH estnycessaire ¥ limplantation de la prothyse IntraSPINE®.
Les implants dorvent dire manipuiys et con$enrYa avec prycaution dans un endroit sec. ¥ l'abri de la 1utlYrs et Y 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 Y rytiquetage de ce produit (a prothyse estY usage unique. Elle e doit en aucun cas ytre ryublsYe etlou restyrilisye (risques
potentials iTKluent mals ne se Hmrtent pas ¥: perte de styrility du produit risque (fsifection, perte d*efftcaclty du produit ryddive).

EXPLAWTATION ET RUMINATION DES DISPOSmMFS

Il convientd'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 ; ¢ 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 aurry3 de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas ytre nettoyy ni dysinfecty avant expydition
devra se trouver dans un emballage sceliy.

L'yimInation du dispositif mydical explanty doit ytre effectuye conformyment aux normes du pays concernyY en matyre dyimination des
dychets infectieux

L'yimir>8tion d'un dispositif norvimplanty n'est scximise ¥ aucune recommandation spycifique.

Avertissement sur les ancillaires et prothyses d'essai

Les ancillaires InraSPINE* sont des dispositifs mydicaux de Classe I. destinys ¥ un usage temporaire et ryutHsables.

Les prothyses d'essai InraSPINE* sont des dispositifs mydicaux de Classe lla. destinys ¥ un usage temporaire et ryutiisables.
ContrairemerrtY IimplantintraSPINE®. les ancillaires et prothyses d’essai du kit sontfoumis nx>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 ¥ l'autodave

AprYa utiisation, procyder au nettoyage et ¥ la dycontaminatim des ancillaires et prothyses d’essai de I'ntraSPINE* 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 attaintde MJC, incinyration des ancillaires et des prothyses d’essai.

Styrility des tfKillaires InraSPINE*

La styriisation ainsl que les ytapes prycydentes telles que le nettoyage et la dycontamination, sont sous la responsabiKty des centres de solns
qui doivent utiiser 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 ¥ lautoclave vapeur. Les ancillaires et les prothyses d'essai sont compatibles avec un
‘autoclave vapeur* Y 134'C pendant 18 min. Tou}ours s'assurer de rmtygrity et de la bonne forKtionnality des ancillaires et prothyses d’essai
aprYa chaque cycle de rrettoyage/styrilisation etavanttoute utilisation.

Prycautioru de stockage

Les ancillaires et prothyses d'essai doivent ytre entreposys dans ieur conteneur pryvu ¥ ceteffetou dans  emballage yquivalent afin d'yviter
touts dytyrioration.

A conserver dans un endroit sec. Y Tabride la lumiyre, ety 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 ¥ l'adresse
electronique suivante spine@ cousirvbiotech.com.
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Die Verordnung liegtim Ermessen des Chirurgen, der einzigen dazu befugten Person.

Jede InraSPINE<S"Prothese. «Versuchsprothese und das Zubehor sind Teil eines Systems und durfen ausschlieSich mit Elementen verwendet
werden, die dem OrlginaCOUSIN BIOTECH-System entsprechenden.

IntraSPINE* besteht aus weichen Materialien, ein Kontakt mit hSrteren Materialien kann das mechanische Verhatten und die Lebensdauer der
Prothese beeinti*chtigen. Es 1stunbedingt erforderlich, den Kontakt mitanderen 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 nichtferromagnetisch sind. D em zu”e 1stdie InraSPINE*-Prothese miteiner
MRT kompatibel und sicher.

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

Implantate mussen mitgro&er Sorgfalt gehandhabt und lichtgeschutzt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden.
Transport Der Transport der Vorrichtungen hatin gesdilossenen Fahrzeugen gemSB den fur derartige Transportfahrzeuge geltenden
Vorschriften zu erfoigen. Es bestehen keine besonderen Transportbedirigungen fur die Vorrichtung.

WICHTIG; DtE INTRASPINE(S4»ROTHESE NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT RESTERILISIEREN

GemSB der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantatzum 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,
Verlustder Wirksamkeitdes Produkts, Rezidiv

EXPLUYMTANTIOH uHP 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 erhSltich. Wichtiger 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 RJchtiinien fur die Entsorgung von
gefShrlichen, infektidsen Abfallen zu erfoigen.

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.

Wambhinweis zu Zubehdrteilen und Versuchsprothesen

Die IntraSPINE*-Zubehdrteite sind medIzinische Vorrichtungen der Klasse |fur einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.

Die IntraSPINE*-Versuchsprothese 1steine medizinische Vorrichtung der Klasse lla fur einen zeitweiligen Einsatz und wiederverwendbar.
tmGegensatz zu der Prothese IntraSPINE® werden das Zubehdrund die Testpmthesen (im Instrumentenset enthalten) nicht steril geliefert

Vor der ersten Verwendung

Das Zubehdr und die Testprothesen mussen:
Angemessen gereinigtwerden
* Im Dampfsterillsator sterilisiert werden
Reinigen und dekontaminieren Sie das IntraSPiINE*Zubehdr und Versuchsprothesen nach der Verwendung laut einem angemessenen
Verfahren (Reduzierung des Rislkos einer Prionen-Libertragung).
Falls eine Creutzfeid-Jacob-Erkrankung des Patienten vermutetwird, muss eine entsprechende Reinigung durchgefOhrtwerden.
Fails der Patientan Morbus Creutzfeld-Jacob erkranktist, mussen Zubehdr und Versuchsprothesen verbranntwerden.

SterilitStder nraSPINE*-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 Steriisation 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
Unversehrtheitund 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
gelagertwerden, um jegliche Beschadigurtg zu vermeiden.

An einem trockerwn, lichtgeschOtzten Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackurig aufoewahren.

Informationen zum empfohlenen Einsatz des Systems (Chimgische Operationstechniken) kdnnen gratis angefordertwerden. Zusdtzliche
Informationen kdnnen angefordertwerden bei lhrem COUSIN BIOTECH-Vertreteroder Handler Oder COUSIN BIOTECH : spine@ cousin-
biotech.com.
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Istruzioni per Tuso

IntraSPINE®©
DISPOSmMVO PER LO SPAZIO INTERSPINOSO A SOSTEGNO LAMINARE

PRODOTTO STERILE MONOUSO

PE?QRI;iQNg

La protest IntraSPINE® & un dispositfvo medicale Interlaminare costituito da uno spessore in dimetisilossano (silicone) (disponibile in diverse
misure) adatto al livello intervertebrale e da un legamento in polietilene tereftalato.

Lo”ssore & ricoperto da una pellicota di polietilene tereftalato con un‘area protetta da un rivestimento sulla parte anteriore nella zona
midollare.

Il legamento € 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, dimetilsiiossano.

Origine non umana né animale - Non riassorbibile.

INDICAZIONI

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

- Sindrome delle faccette articolari da artropatia

- Stenosi foraminale

« Discopatia degenerativa

- InsufTicienza iegamentosa interspinosa

PRESTAZIONI

La protesi IntraSPINE® & un dispositivo di sostegno elastico ad azione ammortizzante. Limpianto in sede interlaminare, in prossimitd del centre
dl rotazione. favorisce l'azione ammortizzante e la rimessa in tenslone delle strutture disco-legamentose grazie allelasticltd del legamento
sovraspinoso.

Il legamento posto in cordspondenza delle spinose vertebrall a contatto con l'area Interessata dairimplanto (sopra e sotto) funge principalmente
da ausilio al legamento posterlore in fase diflessione.

IntraSPINE* & stata approvata per limpianto 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 Il buon esito dellimpianto:

- Osteoporosi grave

- Gravi deformazioni del rachlde

- Tumori ossei locall

« Disturb! sistemici o metabolici

- Matattie Infettive

-Obesitd

- Tossicodipendenza

- Intensa attivitd fisica (ad esempio, sporta livello agonistico o lavorl fisicamente impegnativi)

EFFETTI COLLATERAL! INDESIDERATI

1) Compiicanze che potrebbero Insorgere a causa del dispositivo:

« Infeziorw della protesi. rottura del legamento, aHentamento, rottura dellala fissa, stramento 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 o durante la rimozione del dispositivo (rimozione a causa di infezione) e possono
essere associate alio spostamento deH’impianto.

Reintervento tardivo a causa dellassenza di recupero.

In taluni casi si & dovuto procedere alia rimozione dello sttumento medico e allesecuzione della fusione della vite pedicolare.

2) Compiicanze difficimente collegate al dispositivo. ma legate alia chirurgia o 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 nellaltra
gamba. formazione di ematoma nel canaie spinale lombare a esordio tardivo.

PRECAUZION PQSTQPERATORIE

Il paziente dovrd essere informato suite cure e le precauzioni postoperatorie.

Potrebbe essere necessario ma non obbligatono I'uso di un‘unld posturale. La decisione spetta al chlrurgo.

PRECAUaONIPER LVSO

Prime dl ogni utilizzo. verificare l'ntegrite della protesi, delle protesidi 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 deliimpianto dovrd essere eseguite in conformitd agli standard di asepsi, per garantire la sterlirtd.

Quando si apre la scatola dI cartone, Il chlrurgo dovrd assicurarsi che Il numero di lotto, Il modello e le dimension! della protesi siano uguali a
quelle irxlicate r>eH'etichetta della borsa interna. Altrim enti l'uso della protesi € rigorosamente proibito.

Evitere che la protesi, le protesi di prova e | dispositlvi ausiliarl vengano a contatto con oggetti che possano ~annegglame la superfide.
Condizioni operative: temperatura tra ®:3 C a 42°C. GU impianti dovranno essere resistenti alflu'idi biologid e al rilascio di tessuti corporei, con |
quail vengono a contatto durante luso. Pertanto la protesi IntraSPINE* & state approvata per un knpianto a lungo termine e attuaimente Cousin
Biotech dispone di 7 annidi riscontrl su tali prodotti.

La protesi IntraSPINE* le protesi di prova e gH stumenti andllarl dovranno essere utilizzati da chirurghi qualfficati formati alia chimrgia spinale e
alia tecnica chinjrgica IntraSPINE®. Le kiformazion| contenute in queste istruzioni sono necessarie ma non suffidenti per controllare la tecnica
chlrurglca.

La prescrizione della protesi € prerogativa del personate medico. Hsolo In grado dl valuteme Fopportuntté.

Ogni protesi. protesi dl prova e dispositivo ausiliario InraSPINE® fa parte dl un sistema e deve essere utlizzato esclusivamente in comb”azione
con altrl prodotti orlginali appartenenti al medesimo sistema COUSIN BIOTECH.
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InraSPINE* h costituita da materiali t7torbid), qualsiasi contatto con materiali pCi dun puo alterare il suo comportamento meccanico e la sua
durata di vita. E obbligatorio evitare il contatto con altri materiali. Limpianto non & stato testato per sicurezza e compatibilty in caso di
investigazione postoperatoria utlizzando I'maging a risonanza magnetica (MRI). Tuttavia l'impianto € costituito da polietiene tereftalato,
dimetiislossano e titanio che sono non ferromagnetici in queste quantity secondo la letteratura. Di conseguenza I'ntraSPINE” é compatibile e
sicuro con la risonanza magnetica.

L'utiizzo deldispositivi ausiliati e della protesi di prova COUSIN BIOTECH Y propedeutico alllm pianto della protesi InraSPINE®.

Gli impianti devono essere manegglati e conservati con estrema cwra, in un luogo asciutto, protetti dalla luce e atemperature ambiente.
Trasporto: Il trasporto del dispositivi dovry essere effettuato in veicoli chiusi in conformity aile norme relative a tali veicoli da trasporto. Non vi
sono requisiti di trasporto speciale per Udispositive.

IMPQRTANTE: NON RIUTILIZZARE E NON RISTERILIZZARE LA PROTESI INTRASPINE®

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

ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI

L'espianto e il tratamento dovranno essere effettuati secondo le raccomatxjazioni delllSO 12891-1:2011 “Irpianti per chirurgia - Recupero e
analisi di impianti chirurgici* Parte 1 "Recupett) e trattamento”.

Qualsiasi impianto espiantato dovry essere restituito per analisi, in conformity allattuale pmtocollo. Questo protocollo &€ disponibile su richiesta
presso COUSIN BIOTECH. E Importante sottolineare che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima delta spedizione dovry
essere contenuto in un imbaiiaggio sigillato.

Lo smalimento del dispositivo medico espiantato dovry essere effettuato in conformity egli standard del paese relativi alio smalimento di rifiuti
sanitari pericolosi a rischio infettivo.

Lo smalimento di un dispositivo non impiantato non ¥ soggetto a raccomandazioni specifiche.

Awertenza per lutiizzo del dispositivi ausiiiari e delle protesi di prova

| dispositivi ausiiiari IntraSPINE* soto dispostivi medical! di Classe |. riutiizzabili e destinati a un uso temporaneo.

Le protesi di prova IntraSPINE* sono dispostivi medicali di Classe ila. riutiizzabili e destinati a un uso temporaneo.

Diversamente dalla protesi InraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate net kit di strumenti), sono consegnate non sterili.

Al primo utilizzo

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

Dopo lutilizzo, 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 ti*sferimento di agenti trasmissibili 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 ailinceneiimento del dispositivi ausiiiari e delle protesi di prova.

Sterilizzazione del dispositivi ausiiiari InraSPINE*

La steriizzazione e le fasi ad essa precedent!, quail la pulizia e la decontaminazione. sono di responsabilty del centri di trattamento, i quail
devono utilizzare stnjmenti e metodi convalidati (riduzione del lischlo ditrasmissione di agenti trasmissibili 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 steriizzazione mediante autoclave a vapore. | 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/steriizzazione, verificare I'integrity e ii corretto
funzionamento dei dispositivi ausiiiari e delle protesidi prova.

Precauzioni per la consen/aztone

| dispositivi ausiiari e le protesi di prova devono essere riposti nellapposita confezbne o su recipients o 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 l'uso dei sistema (tecniche chirurgiche) sono disponibili gratuitamente su richiesta. Per uKeriori informazioni rivolgersi
con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH: spine@ cousin-biotech.com.
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Instrucciones de uso

IntraSPINE®
DISPOSmMVO PAE” EL ESPACIO INTERSPINOSO CON SOPORTE LAMINAR
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION

La prétesis InraSPINE® es un dispositivo medico interlaminar compuesto por una cuAa de dimetil siloxano (slicona) (disponible en varlos
tamarftos) adaptada al nivel intervertebrad y por un igamento de polietileno tereflalato.

La curia estii recubierta por una maila de polietileno tereflalato con una zona recubierta por una Idmina en la cara anterior de la zona modular.
La tensibn del igamento se iograrb mediante un bude de titanio (TA6V).

MATERIALES

Prbtesis IntraSPINE®: dimetil siloxano. polietieno tereflaiato, titanio.

Elemento auxlliar y prbtesis de prueba InraSPINE®; acero inoxidable, copotimero de acetal, dimetil sioxano.

Origen no humano nlanimal. No reabsorbible.

LNPJCACIQNSS

La prbtesis IntraSPINE ® estb Indicado para la cirugla lumbar si:

- Sindrome de la faceta articular

- Estenosis foraminal

« Discopatfa degenerativa

- Insuficienda del ligamento interespinoso

FUNCIONAMIENTO

La prbtesls InraSPINE® 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 y la recuperadbn de la tensibn de las esbucturas de disco
ligamentoso gracias a la fiexlbiidad de la zona superior a la espina del ombplato.

El igamento que envuelve las espinas subyacentes y suprayacentes a nivel instrumental tendrb coTto funcibn principal ayudar al ligamento
posterior durante la flexibn..

InraSPINE* 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 sistomicos o metabblicos

- Enfermedades infecdosas - Obesidad

- Drogadiccibn

- Actividad fisica intense, por ejemplo, prbctica de deportes de competicibn o 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 igamento. desplazamiento de
la cuha, espondiolistesis hacia ei segmento dinbmicamente estabilizado, dolor persistente atrtouido al nivel dinbmicamente estabilizado y
revisibn de cirugla necesaria con fusibn intercorporal en ese nivel,

Fractures de la apbfisis esplirasa: intraoperatorla. postoperatoria o durante extracdbn del dispositivo (extraccibn debido a Infeccibn) y se puede
asociar a la dislocacibn del impiante;

Reintervencibn tardla debido a ausencia de recuperadbn;

En clertos casos ha sido necesario extraer el Insttumento mbdico y realizar la fuslbn de los tomlilos pediculares.
2) Complicaciones dificim ente relacionadas con el dispositivo, pere si con la intervencibn o con el estado del paciente:

Desgarre de la duramadre, fitracibn de liquido cerebroespinal, problemas cardiovasculares, trombosis venose profunda y 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

Eipaciente debe ser informado de los cuidados y las precaudones postoperatorios.

Eluso 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 y 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 siya ha caducado.

El desembalaje y la manipuladbn del impiante se deben realizar de acuerdo con las normas de asepsia para garantizar la esterlidad.
A la hora de abrir la caja de carton, el drujano debe asegurarse de que el numero de lote, el modelo y 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 pruebay 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 y 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 plazoy. 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 coiumnay en la thenica quinirgica de InraSPINE®. pueden utillzar la
prbtesis InraSPINE®. las prbtesis de pmeba y 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 pruebay elemento anxllar IntraSPINE® forma parte de un sistema y sblo debe utiizarse 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 y duradbn
de Vida. Es impresdndible evitar et contacto con otros materiales.

El impiante no se ha sometido a pruebas de seguridad y compatbilidad en ei caso de la investigadbn postoperatoria con Imbgenes por
Resonanda Magnbtica (IRM). Sin embargo, el impiante se fabrics con tereftalato de polietieno, dimetil siloxano y titanio, que son no
ferremagnbticos en estas cantidades segiin los datos publicados. En consecuenda. et uso de IntraSPINE* es compatible y seguro con IRM.
Eluso del sistema del elemento auxiliar y la prbtesis de prueba COUSIN BIOTECH especifico es necesario para la implantadbn de la prbtesis
InraSPINE®.
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La manipulacidn y el aimacenamiento de los implantes se d e t*i realizar con sumo cuidado, en un lugar seguro, protegidos contra la Kizy 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 limitarse a elio: p~rdida de la esterlidad del producto, riesgo de infecddn, p~rdida de la eficacia del producto,

recaida).

EXPLANTACIN Y ELIMINACI6n DE LOS DISPOSITIVOS

La explantacidn y la manipulacidn se deberfan realizar de acuerdo con las siguientes recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2011
‘Implantes quinjrgicos; recuperacidn y andlisis de implantes quinjrgicos' Parte 1: * Recuperackbn y 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 y 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 peligrosos.

La eliminaddn de un dispositivo no implantado no estd sujeta a nir>guna recomendacibn especffica.

Awertenza per Putiizzo del dispositivi ausiliari e delie protesi di prove

| dispositivi ausiliari IntraS P IN* sono dispostivi medicali di Ciasse i. riutiizzabili 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 InraSPINE® la strumentazione e le protesi di prova (consegnate nel kit di sttumenti), sono consegnate non sterili.

Al Drimo utilizzo

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

Dopo lutillzzo, effettuare le operazioni di puli*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 trasmissibili 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 responsablitd dei centri di tratamento, i quail
devono utilizzare strumenti e metodi convalidati (riduzione del rischio di trasmissione di agenti trasmissibili 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 stetlizzazione mediante autoclave a vapore. i dispositivi ausiliari e delle protesidi prova sono sterflizzablil in
autoclave a vapore fino 134" C per 18 minuti. Prima di ogni utilizzo e dopo ogni cicio di pullzia/sterlizzazione. verificare Tintegrity e il corretto
funzionamento dei dispositivi ausiliari e delle protesi di prova.

Precauzioni per la conservazione

| dispositivi ausiliari e le protesi di prova devono essere riposti nellapposita confezione o su recipients o 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 l'uso del sistema (tecniche chirurgiche) sono disponiblii gratuitamente su richiesta. Per uiteriori informazioni rivolgersi
con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH: ” ine@ cousin-biotech.com.
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Folheto de instrucoes

IntraSPINE®
DISPOSmMVO PARA O ESPAQO INTERESPINHOSO COM APOIO LAMINAR

PRODUTO E8TEP11 NAO REUTILIZAVEL
DESCRICAO
A prétese IntraSPINE® & urn dispositivo medico interlaminar constituido por uma cunha de dimetllsioxano (silicone) (disponivel em vdrios
tamanhos) adaptada ao nivel Intervertebral e por um ligamento de tereftalato de polletieno.
A cunha & revestida por um entranpado de tereftalato de poiletieno, com uma zona revestida por uma bainha sobre a face dianteira na zona
medular.
O ligamento serd posto sob tensio por um anel de titdnio (TA6V).
MATERIAIS
Prbtese InraSPINE®: Dimetlisiioxano, tereftalato de polletileno. tit*io .
Acessbrio e prbtese de teste InraSPINE® A90 inoxiddvel, copolimero de acetal, dimetlisioxano .
De origem nSo humana e ndo animal— N§O reabsorvivel.
indicacOes
A prdtese IntraSPINE ® estb & Indicado para cirurgla lombar em caso de:
- Sindrome da faceta articular.
- Estenose foramina!
- Discopatia degenerativa
« Insufi*ncia ligamentar interespinal
PE?6MP6NH9
A prbtese IntraSPINE® b um dispositivo de suporte etdstico com efeito amortecedor. A sua implanta9So em localiza%ao interlaminar permite-lhe
ficar prdximo do centro de rota”o, criando assim o efeito amortecedor e repondo sob tensSo as estruturas disco-igamentosas, gramas &
flexibiidade do supra®espinhoso.
O ligamento que rodeia as espinhosas supra e subjacentes ao nivel insNejmentado terb coTo fun98o principal a ajuda ao igamento posterior
durante a flexSo.
IntraSPIN E*foi aprovado para im pianta®io a longo prazo no corpo humano.
contra-indicacQes
1) Ndo implantar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Em criangas em crescimento
- Local infectado
- Em mulheres grdvidas
2) Factores susceptiveis de cor*xometer O dxito da implantagdo;
- Osteoporose severe
- Deformagdes importantes da coluna vertebral
- Turtiores bsseos locals
- Ooengas sistomicas ou metabbicas
- Doengas infecclosas
- Obesidade
- Dependbncla de drogas
- Actividade fisica intensa. coto, por exempio, prdtica de desportos de competigao ou trabalho drduo
EFEITOS secundArios indesejAveis
1) Complica”bes provdveis relacionadas com o 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 estabiizado dinamicamente e necessidade de
drurgia de r*sd 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 & deslocagao do implante;
Nova operagio posterior devido & 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 O dispositivo mas relatives & drurgia ou a condigbes do paclente:
Fissure dural, fuga de Kquido raquidiano, hematoma, problemas cardiovasculares, rombose 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.
PRECAUCOIS P6S4>PERATEIAS
O paclente deverb serinformado dos culdados e precaugoes pbs-operatbrios a ter.
A utiizagdo de apareiho p>oderb ser necessbria, mas ndo obrigatbria. Esta dedsao compete ao drurgido.

PRECAUCOES DMUTIUZACAQ

Antes de qualquer utilzagdo, verffique a integridade da prbtese, das prbteses de teste, dos acessbrios e da embalagem.

Ndo utiizar em caso de deterioragdo da prbtese. da etiqueta, das prbteses de teste, dos acessbrios ou da embalagem.

Ndo utiizar se a prbtese tiver caducado.

A aberbjra e a manipulagdo do implante deverdo ser executadas seguindo normativos sbpticos para garantir a esteriidade.

Na aberbjra da calxa, O cirurgiao deverd assegurar-se de que O nuteto do lote, 0 modelo e a dimensao da prbtese coincidem com os dados da
etiqueta da bolsa interior. De contrdrio. a utiizagdo da prbtese & totalmente interdita.

EvHar que a prbtese. as prbteses de teste e 0s acessbrios estejam em contacto com objectos susceptiveis de Ihes alterar a superficie.
Condigbes de utiizagdo: Temperature de m@*C atb 42X . Os implantes deverdo ser resistentes afluidos bioibgicos e ds descargas dos teddos
bioibgicos com as quais tenham contacto durante a sua utilzagdo. Porisso, a prbtese IntraSPINE* foi aprovada para uma implantagdo a longo
prazo e presentemente a Cousin Biotech temn um histbrico de 7 relatvamente 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 thcnica cirtjrgica de InraSPINE®. A biformagdo contida nesta buia & necessdria mas insuficlente para controlar a
tdcnica drurgica.

A prescrigdo compete ao cinirgido. a unica pessoa habiltada para esse efeito.

Cada prbtese. cada prbtese de teste e cada acessbrio IntraSPINE® fazem parte de um sistema, pelo que sb devem ser utiizados com os
elementos que correspondem ao slstema COUSIN BIOTECH de origem.
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H Tp66eon intraSPINE® dvai kaTaokcnao™yr) oTT6 Ljo/1ak6 uAixd kqi oTToro5('[rreTe cTrachf|  kiiTToto ok/INp6 uXk6 (fTropciva peiuxiei thv
art6600n TTP* KOl toy xP<bvo |C. Eivai onpaynk6 va pnv tpxcTOt at wodpr” ue 6V1a n”kii.
To Cf]dwrenpa Bev ~x"i GoKipaord 600v CKpopd Tqv aocpit/leto xai niv oup”oT6”Ta oc ocpfmuKjri pctcyxc'PITTxr tpeuva” pc T xprin
'OTTAKAWKTIK payynnkou ouvroviopou (MRI). O0T600, To cpduteypa civai «pnOYptvo oTT6 6pesn/loo|/1c 6yto, TepctBa/Tk6 ttoXugibuM vio, Tndvio
TaQlTdacfvai pn 0iOnpopowvriTiKd oc auTE£? T$ Troo6rnTe? oup<pu)va pc ti? 06ny(c?. Zuveini)?, n TTp6Bcon IntraSPINE® efvai onp3oTT kai
aohoAl" yia ol TCJicdviori pownTiKOu ouvroviopou.
,HXP** Tou ouoTi*oroc ciftkOu SonsnnkoO c apritorro? kw OoxipaoTiKi® Trp6econ? COUSIN BIOTECH clvoi attapa(tnTr| yio €Tjv cpdhOtevon
-Tr|? TTp<50coric IntraSPINE®.
tTa cppgHrreiipara 6a TTp’rTc! va oTToeoKCucvrai pe TTpooc”|\ va Stornpouvrai oc orcyvd ptpo” xai oc BcppoKpaoia Sioporfou koi va
TTpooTOTcOovrai oTT6 TO ipw?.
hMcTadhopii; H pctochopii tulv ouokcuwv tip’ttci va ylverai pc KAcioTii oxirpora oup(pwva pc tou™ xavovKTpou? auruiv w> oxnp rwy. 6¢v
A OTTaTdTai ciCixi® pera<popd yia airriV ~nv ouokcuil
f tHMANTIKO: MHNENRANAXPHIMONOIEITE KAI MHN EMAMAM<ATE1P{»ETE THN NMPOBE1H INTRASPINE»

lup9U)va pc THv crnor*ovon outoG tou Trpotdvrog, To npa6epa xai To AcM1BnkG TTpoopltovrai yia pia pdvo xPVeH

Acv TTptirei at xapia TTcplnTbXrm va crrovaxpnoiponoineoOvV koi/é va CTravarrooTcipueouv

(OTOU" SuvnnKOW™ KivCOvou; TTCpiAappdvovrai, X p(? ncpiopiopou”: otTw cio T1e otclp6tnTa” Ton TrpoidvTO, idvfiuvo™ Aoipw”™?, orruiAfia
atTorcAcoponk6tnTa’ too TTpoJdvro?, nttotpotn®

EMNEEHTAH KAl AAPANONOIHLHIYTKEYHZ

H erre™VnoT}  MXPA"n Bo TrpETTclva cchapp6”ictal ako/londunal & xorcueuvriticc ypappt? too clOAAoM 06nyKijv 1ISO 12891-1:2011
«Epchutenpara yia xeipoupyiK*g crrep”doci®- ETtavaciopd xai avoAuon uAikux cpchntenocuk ornv iOTpc eipoupyiKi> MEpo® 1 :«ETTOvag>opd koi
XPeVn»-

Onoto6roTe ekcuteupévn onokem” 9a TTpbTc! va crmioTpEderal Tioco yio avdAuon, ako/lousosioa”™ To TTPLITEKOXAO OC KoXu. AUT6 To
npbIT6K0AAO 6101[0cTol Kordmv alAt)or)* orrlv COUSIN BIOTECH. Elvai OT|pavTiKéva onpciwOe( 6ti ottoioQV totc epchOTempa TTomn 6¢v X
OTToXupovec! TTpiv TTlv TorTos*r"on too Oa TTpbTC! va irepifexETai oc oghpaytop”vi” onokenaoks. H oOpovondnon tuv ccutcuptvu)v torpikuiv
0UOKCUU)v Oa TTpErTel va TTpayparoTtO1CITal o6pdhiuva pe Ta TTparuTTa Tn” ckitotote X A C oxenkp, pe Tn &60con poAuoparikiJV cttikf&uvu)v
crrropAitv. H aOpavoTTolnon pla? [ cpchureupfevn? onokeur” 6ev arrorcAc! ovrixclpevo ciQkwy ouordoeuiv.

MpockotTo(non oxenkii pc Ta SorlOrynkii eMapTriata xai  6oklpaonké” opoO£oci;

Ta OomB[MTk6 e”aptrhota IntraSPIN” clvoi lorpix™  Siord ci® I, TToM npoopitovrai yia Trpooiopivi® XP>”" xai cfvai
CTTavaxpno'HO "M O -

Oi OoKipaoTiK™ TrpoO£oci; IntraSPINE® clvoi KrrpiKt; Otord”t; Td*Ht llo, TroM TTpoopltovrai yia TTpooiopivi® XP>Vn koi clvai
cTTovaxpnoPcm oii"pch.

Zc avriOcoq pc rqv npiiscon IntraSPINE®, Ta por)OnnKd c*apn”oTa koi oi 60klpaonkE™ npoOiiocl? (ta oirola rrcpiAappdvovrai oTo kit
cpyoAcluv) nap”xovTOi pq orelpa.

ANOMIIUUK

KITACINTRA

rioiv on6 T JIPLLTT] yprton
Ta "oqOrrmKd chapn”oTa koi @ 60k1paonkE™ opoOtoci” uptrTci;

* va &Q0vkaOaplorel onioT6

« vatxoov aTToolcipu)Ocl oc auT6kanoTo
Mad Tg X P *A. opopdre orov koOapiop6 koi rqv orroAupavoq twv PogOmKUIV c aprgpdujv koi oi 6okdaonk6? wpoOtociq IntraSPINE*
00pchblya pc TOKOTdAAAD npun6koAAo [pekuoq Kiveuvou perd6ooq? pg ouppOTKWyY petabonkiwy Trapoydviwy (ATNC)).
Zc TTephTTwog aoOcvouc yia tov orrofo urrdpxcj urrapla 65 Trdoxci on6 rq v6oo oTtoyyii>601? eykochaAoTT60Cla? [CreutzfekJ-Jacob (MJC)],
npaypoTorToB”~c kKaT6 A”o koOapop6.
Zc ocpl TTTOKTgao0cvou” ttoo 160xm o116 rq V600 MJC, onotcdpuknc Ta poqOqTiKd erapTTata koi n” 60kipaonkE? npoO£ocln.
ZTcipdTgra twv poqOrmKwyv efapTgpdmwy IntraSPINE*
H OTTOOTclpwon. KOOW5 koi @ 5to6lkaolc® noo nponyoitytal, 6nw” 1o KOOdpiopa koi q OTToAopavog, onorcAouv cuOCivg twv Kfevipwy
ncpl0aAdn5, Ta oiTola np™TTe! va xpgoiporroioov cyxcKpipva uAKd koi pcO66ou” (pciwoq too kivSovou pcT6600rk pg oupponkua/ pnaGonkiuy
napay6yTbly. cykukAo? DGS/R13/2011/449 ap.01/12/2011).
H COUSIN BIOTECH ouviord OTTOorclpwoq oc auTt6kanoTto pc oTp6. Ta pon0Onnk6 crapTr ato civoi koi 6okt aonk™ npo0éocl? ouppatb pc
«anTbkanoTo pc oTp6» oc Ocppokpaola 134 *C yio 18 Aent6. Na GroopaAlCererrdvra rqv aKepaidTgra kqi rqv koA Aertoopyka twv porBgTiKwy
cMaprgpdrwy koi 60k 00/1KE? npoBé&oas pcT6 oTTo K60C KnkAo kalapropon/onootclpoxTn? koi ply 016 k60e XPM1-
MpochnAG" o™ oxenk6 pc T hOAaN
Ta PoqOqTiKd c§apny oTo koi oi 6okchoonkéc npo0&ocl? npétTa va drnAGoooyTal oc O TTepitkTg Too™ 100 npooplCerol yra tov 0kon6 outbv i* oc
«<ToBovapq ouoKCuaola npokcdéyoun va ottodhenxBe! ruxdv ch0op6.
Na chuA”ooyTal oc *p 6 pépo?, paxpid 0n6 qus? koi oc Beppokpaora TTcpipdAAovro;, péoa org ouoKCuaola too?.
~opoov MO?qTg0oov 0Sqylc? kai ouoraoci? yio rg xPY1/1auton too onon”oTo? (rexviki? XxEpoupyY*kr™ cnépPaon?) noo Trap”xovrai 5Swpedv.
Edv xpcia®ovToi anallou>ral Trepartépbl nAnpodoplc?, napakaALl ctikavwviVnc pe tov oynnp6obino. 6ioyopéa oa? ™ 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 InraSPINE® jesturz*zeniem medycznym sktadaj*cym si* z klina wykonanego z dimetylosiloksanu (silikonu) (dostQpnego w kilku
Proteza InraSPINE® jesturz”zeniem medycznym skiadaj*m sif z kiina wykonar>ego z dimetylosiloksanu (silkonu) (dost*pnego w kilku
rozmiarach), kt6ry je st dopasowywany do przestrzeni mi*dzykrd%gowej oraz z wi*zadla wykonanego z politereftalnu etylenu.
Klin poktyty je st tworzywem z politererilanu etylenu a przednia cz”ktimplantu pokryta je st warstwa izolacyjnst, Nacisk na wi*zadlo wywierany
jestza pomocttytanowej p/tli (TA6V)
WYKORZYSTANE MATERIALY
Proteza InraSPINE®. DImetylosiloksan, politereftalan etylenu. tytan.
Przyrz™y dodatkowe oraz prdbne protezy InraSPINE® Stal nierdzewna. kopolimer acetalowy, dimetylositoksan. Do produkciji nie zostaly
wykorzystane materialy pochodzenia ludzkiego lub zwierz%cego - material niewchtaniany.
WSKAZANIA
Zaleca si; stosowanie protezy IntraSPINE® w operacjach kr,goslupa ldiwiowego wnast;puj*ch przypadkach;
- Syndrom fasetowy
- Zw;2enie iwiatia otworu midzykr,gowego
- Dyskopatia
- Schorzenia k r* * midzykr,gowego
W taiciw oici
Protezy IntraSPINE® s”elastycznymi urz*zeniami pomocniczymi o dziaianki ochronnym. Umiejscowiona s”blisko “rodka obrotu i d zi;kj
elastyczrtemu klirowi struktury wi;zadk>we m aj*zapewnion“odpowiedni*ochron;.
G kW tA”nkcja wi;zadel otaczaj*ycb gdmy oraz dolny kr;g w kontekicie miejsca wszczepienia protezy jest pdiniejsze wsparcie wi;zadei przy
zgi;ciach. |
IntraSPINE* zostata dopuszczony do stosowania w dtugoterminowej im plantacji.
PRZECIWWSKAZANIA
1) Nie naleiy stosowad protezy w nast;puj*cych ptzypadkach:
« Alerginajeden z jego sktadnikéw ¢ Dziecl w fazle wzrostu
- Zainfekowana strona - Kobiety w c iy !
2) Czynnikim og” unlemotliwid wszczepienie implantu;
- Ostra osteoporoza - wyraina deformaga kri%gosiupa
- Nowotwory koé&ci - zaburzenia uktadowe lub metaboliczne
- Choroby zakazne - Otyloid
- Uzale”ienie od narkotykdw
- Intensywna aktywnoid fizyczna, np. uprawianie sportu lub ci;2ka praca
NiEPOIADANE EFEKTY UBOCZNE
1) Moiliwe kompikacje zw i*n e ze stosowaniem urz”enia;
- infekcja protezy, zerwanie wizacHa, obluzowanie, permartentne wydhjienie wizadia, przemieszczenie klina, kr,gozmyk dotycz” utrat®
stabilnoid dynamicznej danego odcinka, staly b6l oraz koniecznoid przeprowadzenia ponownej operaqi z zastosowaniem spondyiodezy
midzytrzonowe;j.
Ztamania wyrestka koiczystego: irddoperacyjrte, pooperacyjne lub w trakde usunida protezy (usuniicie spowodowane zakaieniem) oraz
m o g” wynikad z przemieszczenia implantu;
Ponowna operagaw ynikaj® z braku poprawy stanu zdrowia pagenta;
W niektdrycb przypadkach urz*zenie musiaio zostad usuniite i konieczne b * zastosowanie zespolenia irubami pedikulamymi.
2) Kompiikacje nie b ;d » bezpo&rednio zw i*n e z zostawaniem urz~zenia, ale m og” mied zwi*ek z operagalub stanem pagenta:
Uszkodzenia opony twardej, wydek plynu mdzgowo-rdzeniowego, krwiak, problemy z ukladem sercowo-naczyniowym, ~lIrta choroba
zakrzepowo-zatorowa, ostry zawal serca, powierzchowne zaka2enie rany, knbtkoteiminowe zaburzenia widzenia powstate z niewyja&nionych
przyczyn, powstanie samoograniczaj*go bdtu rzekomokorzeniowego w koid:zynie dolnej, opdiniony krwiak kanalu kr,gowego na oddnku
[drowym .

POOPERACYINeiROOKi onkciimcita
Pacjent musi zostad poinformowany o opiece pooperacyjnej oraz irodkach ostro2no&ci.
U2yde gorsetu rmo2e okazad si; potrzebne, jednak nie jestto wymagane. a decyzja naleiy do chirurga.

Srodkiostro®no”ciprzy stosqwaniu

Przed u:tydem nale” sprawdzid czy struktura protezy, protezy prdbnej oraz przyrz*déw dodatkowych oraz opakowania je st nienaruszona

Nie w przypadku uszkodzenia protezy ilub etykieti/lub prdbnejprote” ilub przyrzAdw dodatkowych ilub opakowania

Nie utywad protezy je ili mingl termin w a”oid

Aby zapewnid steryinoid, rozpakowywanie oraz obsluga implantu musi odbywad si* w warunkach aseptycznych.

Po otwardu kartonowego opakowania, chirurg musi upewnid si; czy numer parti, model oraz rozmiar protezy s%zgodne z infonnagami
zawartyml na etykiede znajd uj*j si; na woreczku z produktem. W paedwnym wypadku, uzyde protezy jest surowo wzbronione.

Nale” chronid protez;, protez; prdbn”oraz przyrz"y dodatkowe przed kontaktem z obiektami, ktdre mog~uszkodzid ich powierzchni;.
Warunki przeprowadzenia operaqi; Temperature pomidzy ma@*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 implantaqi, a nasze
produkty d e sz”si; uzr>aniem od ported siedmiu lat.

Zardwno proteza wlaidwa, jak | proteza prdbna oraz przyrz*y dodatkowe IntraSPINE® mog”byd u*ywane wyl*cznie przez wykwalTikowanego
chiruia, ktbry zostal przeszkolony w technice operacyjnej InraSPINE®. Infomtacje zawarte na ulotce s”istobie, ale nie dostarczaj*pelnych
informaqi dotyczqcych techniki operacyijnej.

Jedyn%osobAposiadaj‘*c%nale;tne kwaifikage do podj,da decyzji o zastosowaniu urz*dzenia je st chirurg

Ka2da proteza. proteza prdibna oraz przyrz"y dodatkc” InraSPINE® SACz;id% peinego systemu i mog”byd jedynie u2ywarte wraz z .
odpowiadaj*miim elementami oryginalnego systemu COUSIN BIOTECH.

Proteza IntraSPINE* jest wykonana z delikatnych materiakbw i ka*dy kontakt z innym tworzywem mo2e zmienid jej \*aiciw oid mechaniczrte
oraz skrbcid czas jej uiytkowania. Niezb;dnym zatem je st niedopuszczanie do kontaktu z innymi tworzywami.

Implant nie zostai przetestowany pod kaLleT bezpieczer*stwa oraz zgodnoid w przypadku pooperacyjnych badat* z wykorzystaniem rezonansu
magr>etycznego. Jednakie, zostalwykonany z polttereftalan etylenu, dimetylosiloksanu orazt*n u, ktdre to w iloidach, kt6re zostaly u+yte do
produkgqi implantu, nie maj*wla&ciwoici ferromagnetycznych. W zw i*ku z powytszym, protezy InraSPINE* SEtkompatybine oraz mo2na ich
bezpiecznie u*ywad przy wykorzystaniu rezonansu magrietycznego.
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bOwszczepienia protezy IntraSPINE® wymagane je st u2yde przyrz~dw dodatkowych oraz pnbbnej protezy wchodzcych w sklad systemu
COUSIN BIOTECH.

Z implantami naleJty si* obchodzii z Jak najvknQksz”.starannolci*oraz nale2y je przechowywa<"w odpowiednich warunkach, w suchym miejscu,
2 dala od dzialanta promieni slonecznych oraz w temperaturze pokojowe).

Wransport Protezy naleiy przewozi*w odpowiednich, zamkni*tych pojazdach, zgodnie z zasadami przewozu stosowartym|w tego rodzaju
transporde. Niema” (" ¢ h speqalnych wytycznych dotycz”ch transportu tego rodzaju protez.

IIWAGA: PROTgZA IntriSPIN E* NIE NAOAJE SIE PO PONOWNEGO UAYTKU ORAZ NIE NALE"Y JEJ PONOWNIE STERYLIZOWAC
Zgodnie z inforrna”podan”na etykiecie produktu, proteza jest przezr>aczona do u+ytku jedrwrazowego. Pod ;kadnym pozorem nie powinna
byd porwwnie utywana kib/i sterylizowana ( potenc”Ine rodzaje ryzyka obejmuj% ale nie ograniczaj*si* do; utraty ste ry ~ici produktu, ryzyka
[nfekciji, utraty skutecznoSd, nawrd dolegliwoid

EKSPLAMAQA ORAZ mTfUZAaA URZADZE

Czynnoid zw i*ne z eksplanta(*% oraz obshig” nale+y wykonywad zgodnie z wytycznyrni zawarfymi w normie ISO 12891-1-2011 Implanty
chirurgiczne - Usuwanie oraz analiza implantdw chirurgicznych” Sekqga 1: "Usuwanie oraz obsHjga”

Wszelkie urz~"nia, ktdre zostaly usuni*te z dala pacjenta musz” zostad poddane analizie zgodnie z obecnie stosowanym protokolem, ktdry
mo2na uzyskad od COUSIN BIOTECH rw i*anie. Nale2y pami‘tad, e implanty, ktdire nie zostaly oczyszczone oraz zdezynfekowane przed
wysytk"musz”zostad umieszczone w szczelnie zamkniftym opakowaniu.

Urzhitzenia m ~czne usuniMe z dala pacjenta naleiy zutylizowad zgodnie z obowiepjd*mi przepisami krajowymi dotycz*ymi utylizachi
odpaddw toksycznycb.

Utylizaga urz”ed, k ~ nie zostaly wykorzystane do czynnoid chirurgicznych nie jest objQta“ny m i szczegdnymiwytycznyrni.

OSTRZE2EN1A DQTYCZACE PR ZY fyj)OW DODATKOWYCHORAZ PROTEZY PROBNEJ

Przyrzagiy dodatkowe intraSPINE” s*wysokiejjakoid przyrz”~m i medycznymiprzeznaczonymi do u+ytku czasowego, jak nbwniei nadaj*.si%
do wielokrotnego u2yda.

Protezy prdbne IntraSPINE  s*wysokiejjakoid przyrz~m i medycznymiprzeznaczonymido uiytku
czasowego, jak rdwnie® nadaj*si; do wielokrotnego utyda. W przeciwietistwie do protez IntraSPINE®,
przyrz~"dy dodatkowe oraz protezy prdbne (w chodz” w sklad zestawu) nie s”sterylne.

ANCamtALF

KITACINTRA
Przed Dierwszvm uZvdem

Przyrz~" dodatkowe oraz pmtezy prébr>e musz”.zostad:
- Wyczyszczone we wlaiciwy sposdib
Wysterylizowane w autoklawie.

Po uxydu, wyczyszczenkj oraz dekontaminagiw odniesieniu do przyrzefddw dodatkowych oraz protez prdbnych IntraSPINE® naleiy
post*powad zg c”ie z odpowiednim protokolem (minim akizuj® ryzyko infekcji z udzialem niekonwencjonalnych czymikdiw zakainych).

W przypadiw podejrzeh wys”pienia choroby Creutzfelda-Jacoba nal*y przeprowadzid odkatanie. W przypadku potwierdzor>ego przypadku
choroby CreutEfelda-Jacoba, protezy prdbne oraz przyrz” dodatkowe nale” spalid.

STERYLNOSd ELEMFUTAw DODATKOWYCH INTRASPINE*
Za proces sterylizacjioraz poprzedzaj® go czyszczenie oraz dekontaminaqi odpowiedziaine s”oirodki medyczne; naleiy u*ywad
zalecanych metod oraz materialdw (celem zmniejszenia ryzyka infekcji z udzialem niekonwengonalnych czyrvikdw zakainych zgodnie z
oK6lnikiemnrDG S/R13/2011/449zdn  01/12/1011 wydanym przezfrstficuskieM inisterstwoZ drowia.).

COUSIN BIOTECH zaleca sterylizacji* autoklawie parowym. Przyrz£)dy dodatkowe oraz protezy pribbne powinny byd sterylizowane w
autoklawie w temperaturze 134"C przez 18 minut Zawsze po steryllzacjiczyszczenki. Jak réwniei 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 pgjemniku zastipczym o takich samych wlaidwoidach. Przechowywad w suchym i demnym miejscu w
temperaturze pokojowej. Pozostawid w oryginalnym opakowaniu.

Zalecenia d o ty cz” wykorzystania tego systemu (chirurgiczne techniki operacyjne) s*dostipne na if|danie bez dodatkowych oplaL
Aby uzyskad dodatkowe informacije prosimy o kontaktz przedstawidelem lub dystr*utorem firmy COUSIN BIOTECH lub te+ bezpoirednio za
pomoc”nastipuj*cego adresu poc” elektronicznej spine@ cousln-biotech.com.
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Pfepiisobeny

i. alak vytvafi

aifmu ligamenlu

-B 2 duvodu
operace na

by( spojeny

1Je

. lisysttmu p~rdavn” zaPizenl a zkuSebnich prot*z COUSIN BIOTECH je nutn6 k implantaci proléry IntraSPINE®.
lanlllyje tfeba skladovata manipulovats nimis velkou pé£l, na suchém mistd, mimo dosah svétla a pf pokoJové 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.

A E?IT": PROTfeZU INTRASPINBS ZNOVU NEPOUZIVEJTE ANIZNOVU NESTERILIZUJTE

kje uvedeno ru £trtku, prot&caje urtena kjednor*ov~mu poun2ll. V pfipadfi nesmib;* pouzivdny znovu ant nesmf byt znovu
idfizovAny (mezi potencidlni rizika patff, ale nejen: ztrdta sterility produktu, nebezjpe&i infekce, ztrdta uénno$ti, relaps).

ENIAR-IMINACEZAftIZENi
ivMeni a manipulaca musi b;* provedena v souladu s doporutenimi ISO 12891-1:2011 c Implaritdty k chirurgickA operad - ZIsk”i a
il" chirurgick” im piant*ti» cAst 1: € Ziskdni a manipulace ».
' *explantovan6é zaKzenl musi byt zasldno zp%tk anah”, v souladu s akhi*inim protokoiem. Tento protokol je k dispozid na vy2dd”ni u
>sti COUSIN BIOTECH. Je (liilsll poznamenat, 2e ja iq ~li implant® ktery nebyl pfed expedici vyditin a dezinfikovAn, musi byt
>2en do utésnén6ho baleni.
iminace e;p)antovan]* zdravotnick:® zaPizeni musi b;" provedena v souladu se standardy pro likvidad infekfiniho nebezpe6én6ho odpadu.

sr6 Vzemi plati.
Iminace neimplantovanych zaUzenl nepodidhd speciTtck)" dc”orudenim.

pozomdnitykajid se pPidavn” zaPizenia zkuiebnich protdz

Ptdavni zaPizeni InraSPINE*j$ouzdravotnick6prostPedky tPidy I, urden6 k dodasn”mu pouiltia Ize je pou2ivatznovu.
kuiebniprotdzy IntraSPINE*sou zdravotnickd prostfedky tficfylla, urden” k dodasndmu pouiiti a Ize je pouilvat znovu.
la rozdii od prot6zy InraSPINEO se pPidavnA zaPizeni a zkuSebni prottzy (vdetnd sady ndstrpjCi)

loddvaji nesterilni.

KITACINTRA

Pfwiwvnim pouiMm

PPidavnd zaPizeni a zkuSebni protizy musi b;»
- Ciitdra sprdvn;” rpitablmt
- SterilovSna v autokiSvu

Po pou” vydistete a dekontaminujte pPidavnS zaPizeni a zkuSebni protSzy intraSPINE* v souladu s vhodnym protokoiem (sniieni rtebezped
pPenosu nekonver»dnich pPenosnych IStek - UTA).

V pPipadS podezPeni, 2e padenttrpi Creutzfeld-Jacobovou chorobou (CJD) provecfte vhodnou dekontamir*ad.

V pPipadS potvrzer)6ho vyskytu CJID pPidavnS zaPizeni a zkuSebni prbl6ry spalte.

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

Spolednost COUSIN BHOTECH doporuduje sterilizad v pamim autokiSvu. PPidavnS zaPizeni a zkuSebni protSzy ize v pamim autokiSvu
steri&zovat po dobu 18 minut pPi teplotS 134*C. Vidy ovSrte htegiitu a sprSvnS pouiiti 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 k tomu urdenych nebo ekvivalentnim baleni, aby se tak pPedeSlo
jakSmukoli poSkozeni.

SkJadujte na suchSm mistS, mimo dosah svStla a pPi pokojovS teplote, v origltSinim baleni.

Doporuden” pokyny k pouiffi tohoto systSmu (chinjrgickS operadnitechniky) jsou k dispozid na vyiSdSni, bezplatnd. V pPipadS, 2e potPebujete

dalSiinformace, kontaktujte distributora nebo zSstupce spolednosti COUSIN BIOTECH nebo COUSIN BIOTECH na spineigcousin-
biotech.com.
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bTes IntraSPINE*. npo6Hble NpoTesbl 1 BCoMoraTe bHble YCTPOHCTBA A0MKHbI UCMO/b30BaTLCA TONbKO KBA/IMULIMPOBAHHBIM XUPYPTOM.
)pblit npowwen noarotoBl B 061aCTU XMPYPriv NO3BOHOYHMKA U NO TEXHUKE ONepaTUBHOTO BMeluaTe/nbeTea Anst IntraSPINE®.

>pMaLys, CoAepXallascs B HACTOSALLEM ONUCaHNM, SBNSETCS HEOGXOAMMON, HO HEJOCTATOUHOA [1/151 KOHTPO/IS TEXHUKM ONepaTUBHOTO
>LaTenbCTBa.

3HMe O NPUMEHEHNM YCTPOIicTBA NPUHUMAETCA TONLKO XMPYProM C COOTBETCTBYIOLL e KBanthukaLmeit,

npotessl InraSPINE®, Npo6HbIe NpoTesbl 1 BCOMOraTe/bHble YCTPONCTBA ABMAIOTCS YACTbIO IOMMIEKCHOV CUCTEMbI U JO/HKHbI

0/1b30BaTbCA TO/IbKO COBMECTHO C COOTBETCTBYHOLLIMMU 3/1IEMEeHTaMun n3 oermHaanon CUCTEMBI.

i i 2 ; -
MOB*3fiHb./i ®ubl JicTBo IntraSPINE* M3roTOBMIEHO M3 MATKUX MaTepuasoB, U /0GOW KOHTAKT ¢ Gonee TBEPAbIM MaTepuasioM MOXET M3MEHUTb
<cBsA3Ky (nurams! lHMyeckne xapakTepucTUKM U NPOAO/MKUTENIbHOCT CPOKa CAyXGbl. 3anpeljaeTcs nojsepratb YCTPOICTBO KOHTakTam C ApyrumMu

hranamu.

puanom ¢ nues( roaufiM umMnnaHTaT He UCNbITbIBA/ICS HA 6€30MNacHOCTb M COBMECTUMOCTb C NOoc/ieonepaunoTb(Myn NCCNeAoBaHUsIMU C UCMONb30BaHNEM
MaTUTHO*pe3oHaHCHOi Tomorpachum  (MPT). Tem He MeHee, MMMNNaHTaT W3rOTOBNEH W3  MOMU3TUNeHTepedTanara,
AMETUNCUNMOKCAHA UM TUTaHa, KOTOpble, COIMACHO [aHHbIM JMTEpaTypbl, B TakUX KONMMYECTBaX SBASKOTCA HeheppoMaTUTHLIMU.
AoBatenbHo. ycTpoiicTso IntraSPINE* coBmecTumo ¢ MPT.
nMnaaHTauumn npote3os InraSPINE® TpeGyeTcs ucnonb3oBaHue BCnoMoratesibHbIX ycTpoiicTs cuctemMbl COUSIN BIOTECH u

'‘®*caH. He .3UMasibHbIX NPOBHKLIX NPOTE308B.
MMnnaHTaTaMm Heo6XoAMMO 06palLLaTbcs C GOMbLION OCTOPOXKHOCTLIO. XPaHUTb B CyXOM, 3alLULIEHHOM OT CBETa MecTe Npyu o MHATHO

IMneparype.
UpaHC‘:]OTpYr‘;IpOBKa. YcTpoiicTea cneflyeT NepeBo3nTb B 3aKpbM'bIX TPAHCMOPTHBIX CpeACcTBaX B COOTBETCTBUM C NpaBuiamu, eiicTByioLuMm
*  ITaKUX TPAHCMOPTHBIX CPeACTB. OCOBbIe TPEGOBAHMSA MO TPAHCNOPTUPOBKE AaHHOTO YCTPOCTBA OTCYTCTBYHOT.
MpoTesbl INTRASPINE® He npesiHazHa4eHbl AN nosTopHoro UCMNOIb30BAHUA U CTepUnnsayum
K YyKasaHO Ha MapKvpoBKe MPOAYKLWM, NPOTe3 NpejHasHa4eH [1s 0AHOPA30BOrO WCMO/b30BAHUS. YCTPONCTBO HU B KOEM Cy4ae Henb3s
10/1630BaTh NOBTOPHO MMM NOBTOPHO CTEPUN30BaTH (MOTEHLMANbHLIO PUCKW: NOTEPSt CTEPUNILHOCTU MPOAYKLMM, PUCK MHDULIMPOBAHUS,

<wkeHue 3tpPeKTMBHOCTY, peLamB).

|3kcnnaHTaumio U MaHUNynsuuu cneayeT BbINOTATb B COOTBETCTBUM C pekomeHfaumnsmm ISO 12891-1:2011 «/MnnaHTaTbl ANS XUPYpruu.
"na%uagrriaﬂ [MaBneUeHNe 1 aHaMa XMpPYPruieckux UMNIaHTaToB» YacTb 1: «/3BneyeHne v nopsfoK 0GparteHuns».
W acpcpexr- P/lio6oe V13BneyeHHoe M3Aene HeobXxoauMO OTNpaBUTb OGPATHO A/ aHanMsa COINAcHO [eiCTBYoLemMy NpoToKoMy. [POTOKON M(KHO
|nonyunts B KomnaHum COUSIN BIOTECH no AonosiHWTesIbHOMY 3anpocy. BaxHO OTMeTUTb, 4YTO N06Oi MunnaHTar, KoTopblii nepes
(0TNpaBKo#i He 6biN OUMLLLEH U NPOAE3NHAULIMPOBAH, JO/KEH HAXOANTLCS B FePMETUYHON YNakoBKe.
w/13B/1€4EHHOE MEAVLIHCKOE U3fleNne HeoBX0AMMUO YTUAU3MPOBATL B COOTBETCTBUM C [efCTBYIOLMMI FOCYapCTBEHHbIMI CTaHAapTamu no
1yTMA13aLmnn HhEKLMOHHO-OMACHbIX OTXO/0B.
)ANs yTUAm3aumun ycTpoiicTs, He NOABEPTLUMXCA UMMIAHTALMK, 0COGble PEKOMEHAALMM OTCYTCTBYIOT.

MpegocTepekeHnst No NCMOb30BaHNI0 BCNOMOraTe IbHbIX 3/1eMEHTOB W MPOGHbIX NPOTE30B
BcnomorartesnbHble anemeHTbl IntraSPINE* npefctaBnsioT co6oii MeauumHckue usgenus | Knacca, npefHasHauyeHHble A1 BPeMEHHOro

MCNo/b30BaHNsl, KOTOPble MOTYT GbIb UCMO/b30BaHbI NOBTOPHO.
Mpo6Hble npoTesbl IntraSPINE* npepctas/blioT  co6oi MeAuUMHCKME u3genust Ha knacca, npefHasHauyeHHble A1 BPEMEHXX0

MCNOMb30BaHMS, KOTOPbIE MOTYT GbiTb UCMO/B30BaHbI NMOBTOPHO.
B oT/mume ot npotesa IntraSPINE®, BcnomoratesibHble 3N1eMeHTbI U NPOGHbIO MPOTE3bl (BKTOUEHbI B HAGOP UHCTPYMEHTOB) NOCTaBNAIOTCS B

HecTepu/ibHOM Bue.

ANCmnUIF
WDKBH/E
3HHas C
WIbHOTO
Heteus KITACINTRA
Mepep, NepBbIM UCMO/b30BaHNEM
BcrnomoratesnibHble 3/1eMeHTbI 1 MPOGHbIO TthOTe3bl A0MKHbI Gbl Th:
- [o/KHBIM 06Pa30M OUMLLEHbI
. - MpocTte™xnn3oBaHbl B aBTOKNaBe

“Hb I Mocne ncnonb3oBaHUs BbIMOIHUTE OYUCTKY U 06e33apaxiBaH1e BCOMOraTesbHbIX 3/IeMEeHTOB M NPO6HbIX NpoTe3oB IntraSPINE* cornacHo
®HAR. COOTBETCTBYIOLLEMY NPOTOKO/TY (CHIKEHUE pUCKa Nepefiaqn HEeTUMNUHbIX MH EKUMOHHbIX BELLLECTB).

Mpu nogospeHnn Hanuuus y nauveHta 6Goneshn Kpeiiudenbaa-Ako6a BbiNONHUTE 06e33apaxuBaHie UHCTPYMEHTOB COOTBETCTBYHOLLUM

o6pasom.

Mpn noaTBepeAeHNN HaNM4MA y naumeHTa GonesHn Kpeiiudenbga-fkoba BenoMoratenbHble 3/1EMEHTbI U NPOGHbIE NPOTe3bl HEO6X0AUMO

CXeub.

CTepuibHOCTb BCOMOraTe/lbHbIX 31eMeHTOB IntraSPINE*"
CTepunusaumio 1 nepsudHylo 06paGoTKy W3Aenuii (OYUCTKY W [eKOHTaMUHaLMI) HEOB6XOAUMO BbIMOMHATL MO KOHTPONMEeM neuve6Ho-
He NPOhMNAKTUYECKNX YUPEXLLEHWHA, C NCNOMb30BAHNEM YCTAHOBNEHHbIX METOZ0B U MAaTEPUaoB (418 CHWKEHUS pyUcka nepefadn HeTUMNYHbIX
WHDEKLUMOHHDBIX BeLLecTB. MUHUCTEPCTBO 3ApaBooxpaHeHns ®paHuun (aupektuea DGS/R13/2011/449 ot 01/12/2011)
«COUSIN BIOTECH» pekomeHfyeT BbINO/HATL CTEPUNMN3ALMIO B NApOBOM aBToknase. BcroMorartesibHble 3/1eMeHTbl U NPOGHbIe NpoTe3bl
MOryT 6bITb NPOCTEPUIN30BaHbI B MapoBOM aBTokiase npu 134'C Ha npoTskeHun 18 MuHyT. Bcerga BbINOMHANTE NPOBEPKY LeNI0CTHOCTU U
Hajnexallero (PyHKUMOHMPOBAHNA BCMOMOraTe/bHbIX 3/IEMEHTOB W NPOGHLIX MPOTE30B MOC/e KaKAOTO LMKITa OYWCTKM /cTepunusauun, a
TaKke nepes Kaxk/bIM UCMO/b30BaHNEM U3LeNWiA.
Mpasuna xpaHeHus
BcrnomorartenbHble YCTPOWCTBA U MPOGHbIE MPOTE3bl AOMKHbI XPAHUTLCS B CMeLuasibHoM (hyTisipe NGO aHasiornyHol ynakoBke,
npegoTBpalLatLLeil yxyALeHre CBONCTB U3enns. XpaHnTb B CyXOM MeCTe, BAAIM OT COMHEYHbIX Ny4el, Npu KOMHATHOI TemMnepartype, B
OpUTMHA/ILHOM YNaKoBKe.
PekoMeH/0BaHHbIE Yka3aHus Mo NPUMEHEHNIO JaHHO CUCTEMbI (METOAbI ONePaTUBHOTO XVUPYPruyeckoro BMeLLaTeNbCTBa) NpefocTaBnsioTcs

6ecnnatHo no 3anpocy. [pu HEOGXOAUMOCTM MOJMy4eHUs [AOMOMHUTENBHOW MHChopMauun obpaTuTech K AUCTPUGHLIOTOPY nM60 B
npeAcTaBUTENLCTBO KomnaHum «COUSIN BIOTECH» B Baiwem pervione, nm60 HenocpeAcTBEHHO B komnaHuio «COUSIN BIOTECH» no

afpecy B VIHTepHeTe spine@ cousin-biotech.com.
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- Symbols used on labelling
~Symboles utilises sur I"tiquette

- Bei Etiketten ven®andete Symbols
~Simboli utilizzati sulletichetta

- Simbolos utiizados en el etiquetaie

en Batch rwtber en See Instructions for use
fr Numero de lot fr Attention, voir notice d'instructions
de Chargennurnmer A de Siehe Gebrauchsanwelsung
H Numero di iotto Vedere manuele Istruzioni
es NOmeru de iote /1\ es Vearrse las instrucciones de uso
pt NOrneru do iote ot AterrgSo, consuttar rwta de instrugdes
Api6p6( TTopTiOcK cA
(o2 £[sio Sar2e cs Viz pokyny k pouiiti
pi Numer partii pi Patrz: tnstrukqe obehigi
u Homep napTuu ru CmoTonte UHCTPYKLMIO no ncTrmMerenuio
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Reference du catalogue fr Fabricant
Verweis aufder Broschtire de Herstetler
K Referimenlo del catalogo n It Produttore
es Referenda al foletto es Fabrlcante
pt Referenda do catdlogo pt Fabricante
o ApiOpOq kaToAOyou eA KaTtaakenoot!h
cs Odkaz Vbro2ufe cs vyrobce
pi Nr referencyjny na broszurze pi Producent
ru Ccbinka Ha 6powiopy ru Mpounzeoakrens
en Do rwt reuse en Use before: year and rrronth
fr Ne pas reutillser fr Utiliserjusque :anrrée et rrrois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis;Jahr urxl Morrat
it Non rlutiltzzare H Utilizzare entro e non oKre: anrio a mese
es No votver a ubHzar es Osese antes de: alloy mes
pi NSo reutHizar . i X pt Utilizarafo.ano amte
cA No pr)verovQXPnoiporroieiTai " cA H)icpO(igvla A irtA: ItCK koi
cs Nepou2(vat zrrovu cs Spotfebovatdo: rok a mSsic
pi Nle nadaje si* do ponownego uZytku pi Naleiy uZyd przed uplywem: rok I miesigc
ru He npeaHasH»reH ANA NOBTOPHOTO UCNONbL3OBAHUA ru Cpok roanocru: roe u mecay
en Keep in a dry place en Do notuse Ifthe packaging is damaged
fr Ne pas utiliser si I'emballage estendommagi
de Nick venwandan, wann Packurrg baschddigt ist
Trocken legem H
H Conservare In un luogo asdutto Non utilizzare se la oonfezlone 6 danneggiata
g
es Manterrgase an un lugar seco es No usard el embalaje estd dahado
pt Nfio usarse a embalagem estiver danrhcada
pt Manterem lugar seco ( § ) eA Na prp/ xpgP'im'troid Tai. edv rf ouokenciok!
cA PuAitrTe TOTIPOT6Y (IOKpid 0TT6 triv nyp<a<ia .
cs Uchoveijte na suchem miste urroaTt iTTaa
cs Nepouifvejte je4( obal poSkozeny
pi Przechowywad w suchym rrriejscu Nio uzywad et . Y sszkod
XpanuTh a cyxom mecTe pi ywad je ili opakowanie jest uszkodzone
He Wcnonb3osath B Cnyuae noepexaeHus ynakoeku
en Keep vAtwut Dght Do not re-sterHize
fr A Stocker €rabride la lumiere TF Ne pas restdrillser
de Dimkel lagem de Nicht errreut sterilisieren
it Tenere k>rrtano daila luce it Non risteriNzzare
es Mantengase oscuras es No volver e eeriltzar
pt Manter ao abrigo da iuz pt Nfio reestenlizar
tA MpocuA6~Te TOTTPOr6y OTr6 TO eA Na prjv eTroyaTroatsipwycrce
cs Uchovejte mimo dosah svdtia cs ZfKwu nesterilizujte
pi Trzymad z dala od promleni stonecznych pi Nie poddawad porioyyne] sterylizac®
ru XpaHuTL 8 TEMHOM MECTe BAANU OF CONHEUHbIX ru He ncAnexwT noBTOpHON CTepunuzayuu
nyueit
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stedle. Methode de sterilisation: irradiation
de Sterilisierungmethode: Gammastrahlung
It Il prodotto Esterile. Sterilizzazione : raggi Gamma.
es Esterliizado por rayos gamma.
pt Produto esteril. Metodo de esterllizagdo: inadlagfio
cA ZTdpoTrpcfdv. ME6060( aTrooTE1po)ork: akTNeOBoAKa
cs 8lerlliroyerio gamma zeferum.
pi Sterylizowane przy utydu promieni gamma.
ru CTepunusosaHo ramma-usnyuennem
CE mark and ideneficabon rwTber of Notified Body. Pnxiuct conforms to essential requirements of the Medica! device directive
en 03/42/EEC
fr Marque CE et numero d'ldentification de I'organisrTre notifie. Produit conforme aux exigences essentlelies de la directive 93/42/CEE
de CE>Kennzeichnung und Identifttcationsnummer der benannten Stelle. Prodibd entspricht grxmdiegenden Anforderurrgen der RichtHnie
for Medizinische GerBte 93/42/EWG
Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto confonne ai requisti essenzlak della direttiva sui di»x>sitivo media
93/42/EEC
Marca CE y rriitero de identificacidn del orgarrisrrra rxrtificado. Qproducto estd conforme con los requerimentos de la directiva
93/42/EEC sobre aparatos medicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Nobficado. O produto obedece aos prindpais requisitos da Directiva 93/42/CEE
Ithovoii CE ka oprep6” ovoYvujpiogc Ton Kavorroiripevou hop£a. To TTporcXr ouppopdricra) pe artalrryw” wlr Odriyia®
cA 93/42/EEC yio Ta tOTpoTCxvaroyiKd irp d A a
cs Znag&ka CE a identifika6ni dslo pfisluineho ufadu. Produkt spliVije zekiadnl poiadavky smemice pro lekalrd zailzenl 93/42/EEC

pt
cs

pi
ai

' Simbolos usados na etiqueta

- IC"poAo TTOu xpn<7iporroiouvTQt GTi* CTiK" e
- Symboly pouiit® na Stitku

- Symboie u2yte na etykietie

- CUMBO/bI, UCNONb3yeMble Ha MapkUpoBKe

.Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jedrtostki fKitynkowartej. Produktzgodny z wymogamizawartymiw Dyrektywie dia

urz"dzeA medycznych 93/42/EWG

3Hak CE 4 MAGHTU( MKALMOHHEI/ HOMEP aKKPEAUTOBAHHOTO OpraHa no cepTudukaLuu. MpPCoyKLUA COOTBETCTBYET OCHOBHbIM
TPe6oBaHNAM AUPEKTUBLI N0 UIACNMAM MEANLMHCKOTO HAsHeMeHus 93/42/EEC
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/MepeBog ¢ hpaHLy3ckoro/

®. MENNbTBE KY3EH BEMOTEK
17/12/2015 8, yn. JI'’AG6e BoHnaH,
/Moanuck/ BP 50009 BepBuk-Ctop

/ 59558 KOMWH CEDEX —®paHuus

Ten. 33 (0) 3.20.14.40.00

dakc 33 (0)3.20.14.40.13
SIREN 398 460 261 RCS /Wb

A, HWXKenognucaBLWUiica HoTapuye,
YAOCTOBEPSIIO BbIlLEe MOCTABIEHHYIO

noanuce r-Ha ®paxka MennbTbe. Cecunb AJOMOPTbBE-BNCBPYK,
KomuH, 22 pekabps 2015 r. HOTapuyc 6I0p0
. MEPUOH u I. IEM3P
KOMWH (Hop)
/Moanuck/

I_Iel-IaTbZ paHuys3ckKaa pecnyb6nuka

MepeBoA AaHHOMO TeKCTa € paHLLy3CKOro s3brnca Ha PYCCKUIA BbLLIOMIHEH MHOW, NePEBOAYMKOM
KasaHueBoi EkaTepyHoi H1KonaeBHOIA:

Mognuce: W
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ropog MockBsa, Poccuiickaa defepauums.
[Bafuath LWeeToe SSHBaps ABe ThlesAun LWECTHAALATOro roga.

A, PoctoBa EneHa HwkonaesHa, HoTapuye ropoga MOCKBbI, CBWUAETE/ILCTBYHO

r NOAMHHOCTb NOANUCK, CAeNaHHOM nepeBoAuYMKOM KaszaHLeBon EkaTepnHoin HMKonaeBHoM B
MOEM NPUCYTCTBUN. VAl om
. V. R LV r
JIN4HOCTL eé ycTaHoB/EHA. e e f
N Y DL g o
3apernctpmpoBaHo B peecTpe 3a Ne nctrve v
B3bICKaHO Mo Tapugy 100 py6. + 200 py6. (MTP) R
f
E.H. PocToBa

vy, 000239 ot 16.09.1993,
np. 264-4Y ot 24.12.1993
WHH 771600794865

HoTapwuyc, cBMAETENbCT Al NMOA/IMHHOCTL NMOAMKUCH,
He  yaocToBepsieT  (DAKTOB,  W3/IOXKEHHbIX B
AOKYMeHTe, a /LA YA0CTOBepPsieT, YTO MOAMUCh
caenaHa onpeseneHHbIM NINLOM.

Bcero upoLHypoBaHo,
NPOHYMepoBaHO 1 CKPErnJeHo
neyarbio 13 (TpuHaaUaTb) icta (0B).

HoTapuyc E.H. PocToBa
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['opon, Mockea
ABa,quaTb wecToe AHBapA ABE ThbiCAYN WIeCTHaALaTOoro roga.

s Poctom Ewxe@d HkkonsoHa,  HoTapuyc ropoga MockBbl,
CaajaToMMNyto BapHOETB BTON KOMaH C MOAJHHHHKOM POXYMOKTA. B TMC/caHaM
MOAKHCTOX, /PHMOOK, @a4apKuyTbIX CMI0B 1 HHbH HAOTOAOPaHHbIX HCopaasaytHil
W KaKHX-NHE60 000BaHHCCTal HeT. MHoto, fHy, obpaTHaLLeMyca M
Q0BCPLLIENHBM MOTaPU/ILIFOTO MEIACTaHA, PAOMCHAHO, 4TO NP CaHBATENMTIOBLUMH
BEPHOCTM KOMKM WOKyMaKTa He aoMTMpPX ML aWoHHOCT) coilepxanms
[OKyMEHTa 1 COOTMTCTENE MMOX@HHMX BHeM }|[*ogael nd LnbitoeTw.

mBekw m Y ckdd A 3% » ho w
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