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Instructions for use of the ancillaries en

NAJA ancillaries set

Ligament system for spinal stabilisation

DESCRIPTION
This ancillaries set is intended for the placement of the NAJA ligament system for spinal stabilisation.
The ancillaries are Class | medical devices, supplied non-sterile, intended for temporary use and reusable.

MATERIALS

The different elements of the set are made from:
- Titanium - Radel®
- Stainless steel - Medthin 43
- Acetal copolymer - Silicone

All the materials used are non-absorbable and are neither of human nor animal origin.

PRECAUTIONS FOR USE

The ancillaries must be stored in a container intended for that purpose or in equivalent packaging.

Do not let the instruments come into contact with objects which could alter the surface.

Carry out a visual examination of each instrument before each use in order to detect any possible deterioration.
The ancillaries must not be used except with elements corresponding to the original COUSIN BIOTECH system.
Use of the specific ancillary COUSIN BIOTECH system is required for implantation of the implant.

In addition, the instruments must not be used except by a surgeon with appropriate training in the placement of
NAJA implants.

DECONTAMINATION AND CLEANING OF ANCILLARIES
Decontamination and cleaning are performed under the responsibility of the healthcare centers.

The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French
health ministry - DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011).

This step has to take place before the first utilization and immediately after the utilization to avoid adhesion of
particles or dry secretion to the instruments

The detachable instruments have to be dismantled
O0OProducts advised for the cleaning
- an enzymatic detergent neutral

- Or products adapted for the cleaning (neutral or soft alkaline) of chirurgical instruments in compliance
with the regulations in effect.

- Warning: Don’t use corrosive factor or caustic cleaning product

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

Instructions of cleaning in washer / disinfector

Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C /[ <113°F Tap water
Cleaning 5 minutes 55°C / 131°F Detergent
Draining 2 minutes <45°C /[ <113°F Tap water
Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes > 70°C /> 158°F Not applicable

6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water Distilled water Minimum 1
4] minute
% 7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered Medical quality Until product is
o air filtered air visually dry
% 8 Tidying The instruments have to be placed in the
c right position inside the trays as described
= on the position map fixed on the tray for

the sterilization.

B- Chart Just manual cleaning :
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Step | Step Step Instruction Accessories Duration
Description
1 Contaminati | Rinse product room temperature runningtap | - Tap water Until all visible
on Removal | water removing any visible organic material | - Soft bristle | soi lis removed
» with assistance of a soft bristle brush brush (Do not
53 utilize  metal
n cleaning
ki brushes)
S |2 Drying Dry the device utilizing a dry non-shedding | - Non-schedding | Until product is
Q£ wipe. Medical quality filtered air may be wipe visually dry
© utilized if available - Medical quality
filtered
compressed air
3 Disinfection | Prepare a low-foaming neutral enzymatic | - Detergent Minimum
Application detergent solution, using tap water (15-25°C duration 1
| 59-77°F). minute, this
Soak the instrument in the open position (if duration  can
possible) during minimum 1 minute. vary according
During the immersion, actuate mobile parts product
of the instrument minimum 3 times (if
possible),so that the detergent can access
0 all parts of the instrument.
§ 4 Drying After the soaking time, take out the | - Disposable cloth | Until product is
2 instrument and wipe it with a disposable | - Detergent visually dry
s cloth. Then, place the instrument in a new
*8‘ bath of enzymatic detergent solution using
b= warm tap water.
:‘57’ 5 Manual Brush all surface of the instrument using a | - Soft bristle | Manual
Disinfection | soft brush for 2 minutes. brush cleaning time
Adjust brushing time if needed. - Detergent duration is
Actuate mobile parts of the instrument 3 | -  Syringe complete when
times (when applicable) and use a syringe to the device’s
access all difficult areas. Use a volume of 60 surface, joints,
mL of the detergent solution. and crevices
have been
manually
cleaned
6 Rinse and | Soak the instrument in reverse osmosis | - Reserve Minimum 1
finition water for 1 minute. osmosis water minute
Use a syringe and 60mL of reverse osmosis | -  Syringe
» water to access all difficult areas.
o Repeat soaking 2 additional times using
n fresh water
5 |7 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1
'§ minute
€ |8 Final Drying | Dry devise utilizing medical quality filtered | - Medical quality | Until product is
k%) air filtered air visually dry
- 9 Tidying The instruments have to be placed in the
right position inside the trays as described
on the position map fixed on the tray for
the sterilization.

Note: In case of suspection of Creutzfeld-Jakob Disease (CJD), incinerate the ancillaries and the fixation pliers
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In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated

equivalent cleaning process for which it will be fully responsible.

STERILIZATION OF ANCILLAIRES

Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers.
The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French

health ministry - DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011).

1- The sterilization in autoclave is to make in a specific container (fenced basket, Tray, Plastic tray placed in a

peelable pouches autoclavable).

NB: It isn’t recommended to realize the sterilization with peelables pouches autoclavable without a container [

Ancillaries can pierce the films components the pouches.
2-A sterilization BY AUTOCLAVE is advised following this protocol:

Steam sterilization parameters Values Values

Cycle Type Pre-vacuum Pre-vacuum

Set Point Temperature 134°C / 273°F 132°C / 269.6°F
Cycle Time Minimum 3 minutes Minimum 4 minutes
Dry Time Minimum 20 minutes Minimum 20 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave | Minimum 40 minutes Minimum 40 minutes
chambers)

3 - Remark: After each cycle of cleaning/sterilization, insure of all the good working of the ancillaries: verify the
integrality and the correct operation, of the locking systems (clipping, prehension) without excessive play.

4- If the ancillaries utilization is different, after sterilization stock them in a tray on a peelable pouches.

In case of no respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated
equivalent sterilization process for which it will be fully responsible.

REQUESTS FOR INFORMATION AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to doing everything possible to produce and
supply a quality medical device. However, in the event that a health professional (client, user, prescriber, etc.) has
a complaint or a reason for dissatisfaction regarding a product, in terms of quality, safety or performance, they must
inform COUSIN BIOTECH of it as soon as possible.

In case of an instrument malfunctioning or if an instrument has contributed to causing a serious undesirable effect
for the patient, the health centre must follow the legal procedures in force in its country and must inform COUSIN
BIOTECH of this as soon as possible.

For all correspondence, please specify the reference, the batch number and the contact details of a referent, as
well as a comprehensive description of the incident or complaint.

The brochures, documentation and operating technique are available through a simple request to COUSIN
BIOTECH and its distributors.
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Notice d’instructions des ancillaires fr

Kit ancillaires NAJA

Systeme ligamentaire pour stabilisation rachidienne

DESCRIPTION

Ce kit d’ancillaires est destiné a la pose du Systéme ligamentaire pour stabilisation rachidienne NAJA.

Les ancillaires sont des dispositifs médicaux de Classe I, livrés non stérile, destinés a un usage temporaire et
réutilisables.

MATERIAUX

Les différents éléments du kit sont composés de :
- Titane - Radel®
- Acier Inoxydable - Medthin 43
- Copolymére d’acétal - Silicone

Tous les matériaux utilisés sont non résorbables et ne sont d’origine ni humaine, ni animale.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Les ancillaires doivent étre entreposés dans un conteneur prévu a cet effet ou dans un emballage équivalent.
Eviter que les instruments ne soient en contact avec des objets pouvant altérer la surface.

Procéder a un examen visuel de chaque instrument avant toute utilisation, en vue de détecter toute détérioration
éventuelle.

Les ancillaires ne doivent étre utilisés qu’avec les éléments correspondant au systeme COUSIN BIOTECH
d’origine.

L'utilisation du systéme de I'ancillaire COUSIN BIOTECH spécifique est nécessaire a I'implantation de I'implant.
De plus, les instruments ne doivent étre utilisés que par un chirurgien ayant une formation appropriée a la pose de
limplant NAJA.

DECONTAMINATION et Nettoyage des ANCILLAIRES
La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé.
La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des
ATNC, (Ministére de la santé francais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).
Cette étape doit avoir lieu a la premiére utilisation et immédiatement apres utilisation afin d’éviter que des
particules ou sécrétions desséchées n'adherent aux instruments.
Les instruments démontables doivent étre démontés
OO0Produits préconisés pour le nettoyage
- un détergent enzymatique neutre
- Ou des produits de nettoyage adaptés (neutre ou alcalin doux) aux instruments chirurgicaux conforme
aux réglementations en vigueur.
- Attention : Ne pas utiliser d’agents corrosifs ou des produits de nettoyage caustiques
2 procédés sont possibles :
A- Procédure nettoyage automatigue en laveur désinfecteur avec pré nettoyage manuel :

Etapes | Description Instructions a suivre a cette étape | Accessoires Durée
de I’étape

1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a | - Eau du robinet | Jusqu’a
o o contaminations | température ambiante en retirant | - Brosse a poils | élimination de
o3 toute substance organique visible a doux (ne pas | toutes
Q § I'aide d’une brosse a poils doux utiliser de | souillures
S o brosses de | visibles
L

nettoyage

métalliques)
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Pré-trempage | Préparer une solution de détergent a Détergent Jusqu’a ce que
température ambiante (15-25°C). Pistolet a jet | le produit soit
Ensuite, les lumiéres, filetages, joints d’eau propre
et ouvertures des instruments doivent visuellement
étre nettoyés a grandes eaux avec un
pistolet a jet d’eau pendant une durée
minimum de 10 secondes pour
chaque position.
Nettoyage Nettoyer linstrument dans un bac Bac ultrason Durée
ultrason ultrasons contenant cette solution. minimale 10
Veiller a ce que tous les raccords minutes, cette
ou visseries desserrés par les durée peut
vibrations soient resserrés. varier selon le
produit.
Trempage Tremper linstrument dans de l'eau Eau osmosée Au moins 30
osmosee. secondes de
Apres, le traitement par ultrasons les trempage
lumiéeres, filetages, joints et
ouvertures des instruments doivent
encore étre nettoyés a grandes eaux
avec un pistolet a jet d’eau pendant
une durée minimum de 10 secondes
pour chaque position.
Laveur Placer le dispositif entier démonté Laveur Durée du cycle
automatique dans un laveur automatique automatique total minimum :
Dispositif 39 minutes
démonté

Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur

Parametres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent
Rincage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Rincage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée
Séchage 25 minutes >70°C Non applicable
6 Rincage final | Rincer soigneusement avec de [l'eau Eau distillé Au moins 1
distillée minute
s |7 Séchage Sécher a l'air comprimé filtré de qualité Air  comprimé | Jusqu'a ce que
= final médicale filtré de qualité | le produit soit
"'q_-) médicale sec
o visuellement
g)_ 8 Rangement | Les instruments doivent étre placés dans
8 la bonne position dans les conteneurs
w comme décrit sur la carte de
positionnement fixée sur le conteneur
de stérilisation
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B- Procédure nettoyage manuel seul :

Etapes | Description Instructions a suivre a cette étape Accessoires Durée

de I'étape

1 Elimination des | Rincer le produit a I'eau du robinet a | - Eau du robinet | Jusqu'a

contaminations | température ambiante en retirant toute | - Brosse a poils | élimination de
oy substance organique visible a [laide doux (ne pas | toutes
S d’une brosse a poils doux utiliser de | souillures
2 brosses de | visibles
2 nettoyage
9 métalliques)
o2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon | -  Chiffon non | Jusqu’a ce que
g sec et non pelucheux. Il est aussi pelucheux le produit soit
i possible d'utiliser de l'air filtré de qualité | - Air  comprimé | sec

médicale filtré de qualité | visuellement
médicale

3 Application de | Préparer une solution de détergent & | - Détergent Durée minimale

la désinfection | température ambiante en utilisant de 1 minute, cette
I'eau du robinet (15-25°C). durée peut
Tremper les instruments en position varier selon le
ouverte (si applicable). Pendant produit.
limmersion, actionnez les parties
mobiles des temps de l'instrument 3 fois
pour que le détergent puisse avoir acces
a toutes les parties de l'instrument.

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

S de l'eau du robinet a température

k3] ambiante

»g 5 Désinfection Brossez toute la surface de linstrument | - Brosse a poils | Le nettoyage

2 manuelle utilisant une brosse douce. Ajustez le doux manuel est

© temps de brossage si necessaire. | - Détergent terminé lorsque

3 Actionnez les parties mobiles de | - Seringue la surface du

g linstrument 3 fois (si applicable) et dispositif, les

3 utilisez une seringue pour avoir acces a articulations et

i toutes les zones difficiles d’acces. les creux ont
Utilisez un volume de 60 ml de la solution bien été
de détergent. nettoyés a la

main
6 Rincage et | Trempez linstrument dans de l'eau | - Eau osmosée Au moins 1
finition d'osmoseée pendant 1 minute. - Seringue minute
Utilisez une seringue et 60 ml d'eau
0SmMosée pour avoir acces a toutes les
zones difficiles d’acces.
Répétez le trempage deux fois
supplémentaires en utilisant de l'eau
douce.

7 Rincage final Rincer soigneusement avec de l'eau | - Eau distillé Au moins 1

distillée minute
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8 Séchage final | Sécher a I'air comprimé filtré de qualité | - Air  comprimé | Jusqu'a ce que

médicale filtré de qualité | le produit soit
05 médicale sec
o3 visuellement
g % 9 Rangement Les instruments doivent étre placés dans
S ;g la bonne position dans les conteneurs
w3 comme décrit sur la carte de

positionnement fixée sur le conteneur
de stérilisation

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

STERILISATION DES ANCILLAIRES

La stérilisation est réalisée sous la responsabilité des centres de soins de santé.

La méthode prescrite et les matiéres suivantes doivent étre utilisées pour réduire le risque de transmission des
ATNC, (Ministére de la santé francais - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011).

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

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

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

Parameétres de stérilisation a la vapeur Valeurs Valeurs

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

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

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

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

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

DEMANDES D’'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir
un dispositif médical de qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une
réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il
devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

En cas de dysfonctionnement d’un instrument ou si celui-ci avait contribué & provoquer un effet indésirable grave
pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer
COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

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

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

Hilfsinstrumente Set NAJA

Bandsystem zur Stabilisierung der Wirbelséule

BESCHREIBUNG

Dieses Set an Hilfsinstrumenten dient dem Einsetzen des Bandsystems zur Stabilisierung der Wirbelsdule von
NAJA.

Die Hilfsinstrumente sind Medizinprodukte der Klasse I, die in nicht sterilem Zustand geliefert werden und fir eine
mehrfache voriibergehende Anwendung vorgesehen sind.

MATERIALIEN

Die verschiedenen Elemente des Sets bestehen aus:
- Titan - Radel®
- Edelstahl - Medthin 43
- Acetalcopolymer - Silicone

Samtliche verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und haben weder menschlichen noch tierischen
Ursprung.

SICHERHEITSHINWEISE

Die Hilfsinstrumente missen in einem speziell zu diesem Zweck vorgesehenen Behélter oder einer gleichwertigen
Verpackung aufbewahrt werden. Achten Sie darauf, dass die Instrumente nicht mit Gegenstanden in Berihrung
kommen, die ihre Oberflache beschadigen konnten. Fihren Sie vor der Nutzung eines jedes Instrumentes eine
Sichtprifung durch, um eventuelle Beschadigungen ausfindig zu machen. Die Hilfsinstrumente dirfen nur in
Verbindung mit Elementen verwendet werden, die zu dem originalen System von COUSIN BIOTECH gehdren. Die
Verwendung des spezifischen Systems der Hilfsinstrumente von COUSIN BIOTECH ist notwendig, um das
Implantat einzusetzen.

Des Weiteren dirfen die Instrumente nur von einem Chirurgen bedient werden, der im Einsetzen des NAJA-
Implantats geschult wurde.

DEKONTAMINIERUNG UND Reinigung der HILFSINSTRUMENTE
Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.
Es muissen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das
Ubertragungsrisiko von NCTA zu verringern, (Franzosisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom
01/12/2011).
Dieser Schritt sollte bei der ersten Benutzung und sofort nach Gebrauch erfolgen, um das Anhaften von
getrockneten Partikeln oder Sekreten an den Instrumenten zu verhindern.
Die demontierbaren Instrumente missen demontiert werden
OO0OEmpfohlene Produkte zur Reinigung

- ein neutrales enzymatisches Reinigungsmittel

- Oder Reinigungsprodukte, die fur chirurgische Instrumente geeignet sind (neutral oder mild alkalisch)
und den geltenden Vorschriften entsprechen.
- Vorsicht: Verwenden Sie keine korrodierenden Substanzen oder stark alkalischen Reinigungsmittel
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2 Vorgehensweisen sind moglich:

A. Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat mit manueller Vorreinigung:

Schr
itte

Beschreibung des
Schritts

Anweisungen far

diesen Schritt

Zubehor

Dauer

Reinigungsschritte

1

Entfernung von
Verunreinigungen

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

Leitungswasser

Weiche Borstenburste
(keine
Drahtreinigungsbiirsten
verwenden),

bis alle sichtbaren
Verunreinigungen
entfernt sind.

Vorweichen

Bereiten Sie eine
Reinigungslosung  bei
Raumtemperatur  (15-
25°C) vor.

Die Hohlrdume,
Gewinde, Verbindungen
und Offnungen  der
Instrumente mussen
unter flieRendem
Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens
10 Sekunden lang in
jeder Position gereinigt
werden.

Reinigungsmittel
Wasserstrahlpistole

Bis das Produkt
optisch  sauber
ist.

Reinigungsschritte

Ultraschallreinigung

Reinigen Sie das Gerat
in einem Ultraschallbad
mit dieser Losung.
Stellen Sie sicher,
dass alle durch
Vibrationen geldsten
Verbindungen oder
Schrauben wieder
angezogen werden.

Ultraschallbad

Mindestdauer 10
Minuten, diese
Dauer kann je
nach Produkt
variieren.

Einweichen

Weichen Sie das Gerat
in Osmosewasser ein.
Nach der
Ultraschallbehandlung
mussen die Hohlrdume,
Gewinde, Verbindungen
und Offnungen  der
Instrumente  nochmals
unter flieRendem
Wasser mit einer
Spritzpistole mindestens
10 Sekunden lang in
jeder Position gereinigt
werden.

Osmosewasser

Mindestens 30
Sekunden
Einweichzeit

Automatische
Waschanlage

Legen Sie das gesamte
demontierte Gerat in
eine automatische
Spllmaschine.

Automatische
Spllmaschine
Demontiertes Geréat

Mindestdauer
des
Gesamtzyklus:
39 Minuten
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Hinweise zur Reinigung im Spul- und Desinfektionsgerat

werden, so wie es auf der an dem

Zyklus-Parameter Zeit Mindesttemperatur Art des
Reinigungsmittels/des
Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel
Spulen 2 Minuten <45°C Leitungswasser
Thermisches Spilen 5 Minuten 90°C Osmosewasser
Trocknung 25 Minuten >70°C Nicht zutreffend
6 Schlussspiilung | Grindlich mit destilliertem Wasser | - Destilliertes Mindestens 1
) abspiilen Wasser Minute
e |7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer | -  Gefilterte Bis das Produkt
? Druckluft medizinische optisch trocken
3 Druckluft ist.
S |8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang missen
% die Instrumente in der richtigen
% Position in die Behalter gerdumt
a
<

Sterilisationsbehalter
Positionierungskarte beschrieben ist.

befestigten

B. Nur manuelle Reinigung:

Schritte

Beschreibung
des Schritts

Anweisungen fur diesen
Schritt

Zubehor

Dauer

1

Entfernung  von
Verunreinigungen

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

- Leitungswasser

- Weiche Borstenburste
(keine
Drahtreinigungsbursten
verwenden),

bis alle sichtbaren
Verunreinigungen
entfernt sind.

Reinigungsschritte

Trocknung

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

- Nicht flauschiges Tuch
- Gefilterte  medizinische
Druckluft

Bis das Produkt
optisch  trocken
ist.

Desinfektionsschritte

Anwendung der
Desinfektion

Mit Leitungswasser (15-
25°C) eine
Reinigungsmittelldsung
bei Raumtemperatur
zubereiten.

Instrumente in gedffneter
Stellung (falls zutreffend)
eintauchen. Wahrend des
Eintauchens die
beweglichen Teile des
Gerétes dreimal
betatigen, damit das
Reinigungsmittel alle Teile
des Gerdtes erreicht.

- Reinigungsmittel

Mindestdauer 1
Minute, die Dauer
kann je nach
Produkt variieren.
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4 Trocknung

Nach dem Eintauchen das

Einwegtuch

Bis das Produkt

Reinigungsvorgang
mussen die Instrumente in
der richtigen Position in

die Behélter gerdumt
werden, so wie es auf der
an dem

Sterilisationsbehalter
befestigten
Positionierungskarte
beschrieben ist.

Gerat entnehmen und mit | - Reinigungsmittel optisch  trocken
einem Einwegtuch ist.

abwischen. Anschliel3end

das Gerat in ein neues

Reinigungslésung geben,

die mit Leitungswasser

bei Raumtemperatur

hergestellt wurde.

5 Manuelle Bearbeiten Sie die | - Weiche Borstenbiirste Die manuelle

Desinfektion gesamte Oberflache des | - Reinigungsmittel Reinigung ist
Instruments  mit einer | -  Spritze abgeschlossen,
weichen Burste. wenn die
Verlangern Sie Oberflache  des
notigenfalls die Zeit der Gerétes, die
Reinigung mit der Burste. Fugen und
Betatigen Sie die Hohlrdume  von
beweglichen Teile (falls Hand  sorgféltig
zutreffend) des Gerates 3 gereinigt wurden.
Mal, und verwenden Sie
eine Spritze, um alle
schwer zuganglichen
Teile des Gerates zu
erreichen. Verwenden Sie
60 mi der
Reinigungsldsung.

6 Spulen und | Das Gerat 1 Minute in | - Osmosewasser Mindestens 1
abschliefiende Osmosewasser - Spritze Minute
Bearbeitung einweichen.

Verwenden Sie eine
Spritze und 60 ml
Osmosewasser, um alle
schwer zuganglichen
Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das
Einweichen zweimal mit
frischem Wasser.
7 Schlussspiilung Griundlich mit destilliertem | -  Destilliertes Wasser Mindestens 1
Wasser abspilen Minute
8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter | - Gefilterte  medizinische | Bis das Produkt
medizinischer Druckluft Druckluft optisch  trocken
ist.
9 Lagerung Nach dem

Hinweis: Bei Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) die Hilfs- und Fixierklammer verbrennen.
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Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen
gleichwertigen und validierten Reinigungsprozess durchfuhren, fir den sie in vollem Umfang verantwortlich ist.
STERILISATION der Hilfsinstrumente

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen.

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

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

NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren Aufreil3beuteln durchzufiihren, ohne dass ein
Behalter vorhanden ist,J das das Zubehor die Kunststoffhiille der Beutel perforieren kénnte.
2-Eine Sterilisation PER AUTOKLAV wird gemafR dem folgenden Protokoll empfohlen:
Parameter fur die Dampfsterilisation Werte Werte

ZyKlustyp

Vorheriges Vakuum

Vorheriges Vakuum

Solltemperatur

134°C

132°C

Volle Zykluszeit

Mindestens 3 Minuten

Mindestens 4 Minuten

Trocknungszeit

Mindestens 20 Minuten

Mindestens 20 Minuten

Kuhlzeit (innerhalb und auRerhalb der

Mindestens 40 Minuten

Mindestens 40 Minuten

Autoklavkammern)

3 - Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integritdt und den ordnungsgemaéafien Betrieb der
Instrumente sicherstellen: Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und Verriegelungssysteme
(Clipping, Greifen) ohne Gibermaliiges Spiel prifen.

4- Wenn sich der Gebrauch der Instrumente verzogert, lagern Sie sie nach der Sterilisation in einem Aufreil3beutel
auf einem Tablett.

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

INFORMATIONSANFORDERUNGEN UND REKLAMATIONEN

Gemal ihrer Qualitatspolitik verpflichtet sich die Firma COUSIN BIOTECH, alles Mégliche zu unternehmen, um ein
qualitativ.  hochwertiges Medizinprodukt herzustellen und zu liefern. Sollte ein Fachmann des
Gesundheitswesens (Kunde, Anwender, Weisungsbefugter etc.) dennoch eine Reklamation oder einen Grund zur
Unzufriedenheit hinsichtlich der Qualitét, Sicherheit oder Leistung eines Produktes haben, hat er die COUSIN
BIOTECH schnellstmdglich daruiber in Kenntnis zu setzen.

Im Fall einer Funktionsstérung bei einem der Instrumente oder sollte dieses dazu beigetragen haben, eine
schwerwiegende unerwiinschte Wirkung beim Patienten hervorzurufen, hat das Behandlungszentrum die in seinem
Land geltenden gesetzlichen Verfahren zu befolgen und die COUSIN BIOTECH schnellstméglich darliber in
Kenntnis zu setzen.

Wir bitten Sie, in allen Korrespondenzen die Artikelnummer, die Chargennummer, die Kontaktdaten einer
Bezugsperson sowie eine umfassende Beschreibung des Zwischenfalls oder der Reklamation anzugeben.

Die Broschiren, die Unterlagen und die Operationstechnik sind bei der Firma COUSIN BIOTECH und ihren
Vertriebshandlern auf einfache Anforderung erhéltlich.
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Manuale istruzioni ancillari it

Kit strumentari ancillari NAJA

Sistema legamentoso per stabilizzazione del rachide

DESCRIZIONE

Questo kit di strumentari ancillari & destinato alla posa del Sistema legamentoso per la stabilizzazione del rachide
NAJA.

Gli strumentari ancillari sono dei dispositivi medici di Classe I, forniti non sterili, destinati ad un uso temporaneo e
riutilizzabili.

MATERIALI

| diversi elementi del kit sono composti da:
- Titanio - Radel®
- Acciaio inossidabile - Medthin 43
- Copolimero di acetale - Silicone

Tutti i materiali utilizzabili non sono riassorbibili e non sono né di origine umana né animale.

PRECAUZIONI D’USO

Gli strumentari ancillari devono essere conservati in un contenitore apposito o in un imballaggio equivalente.
Evitare che gli strumenti vengano a contatto di oggetti che possano alternarne la superficie.

Procedere a un esame visivo di ciascuno strumento prima delluso, per individuare qualsiasi eventuale
deterioramento.

Gli strumentari ancillari devono essere utilizzati solo con gli elementi che corrispondano al sistema COUSIN
BIOTECH di origine.

L’'uso del sistema dell’ancillare COUSIN BIOTECH specifico & necessario all’inserimento dell'impianto.

Inoltre gli strumenti devono essere utilizzati solo da un chirurgo che abbia una formazione appropriata alla posa
dell'impianto NAJA.

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

- un detergente enzimatico neutro

- O prodotti di pulizia idonei (neutri o leggermente alcalini) per gli strumenti chirurgici in conformita con la
normativa vigente.
- Attenzione: Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.
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E possibile utilizzare 2 procedure:

A. Proceduradi lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico :

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

Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore

Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente

Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata
Asciugatura 25 minuti >70°C Non applicabile

Page 16 sur 40




6 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua Acqua distillata | Almeno 1
finale distillata minuto
© |7 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata di Aria compressa | Finché il
2 finale qualita medica filtrata di qualita | prodotto  non
E medica risulta
S visivamente
'g asciutto
© |8 Conservazione | Gli strumenti devono essere sistemati
2 nella posizione giusta nei contenitori
o come descritto sulla scheda di
posizionamento fissata sul contenitore
di sterilizzazione
B. Proceduradi pulizia esclusivamente manuale:
Passaggi | Descrizione Istruzioni da seguire per il | Accessori Durata
del passaggio | passaggio
1 Eliminazione Risciacquare il prodotto con acqua di Acqua di | Fino ad
dei rubinetto a temperatura ambiente rubinetto eliminazione
contaminanti rimuovendo il materiale organico Spazzola dello  sporco
«© visibile con una spazzola morbida morbida  (non | visibile
= utilizzare
=1 spazzole
S metalliche)
'@ 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno Panno che non | Finché il
w asciutto che non lascia pelucchi. E lascia pelucchi | prodotto  non
inoltre possibile utilizzare aria filtrata di Aria compressa | risulta
qualita medica filtrata di qualita | visivamente
medica asciutto
3 Disinfezione Preparare una soluzione di detergente Detergente Durata minima
a temperatura ambiente utilizzando 1 minuto, tale
acqua di rubinetto (15-25°C). durata puo
Immergere gli strumenti in posizione variare in base
aperta (se applicabile). Durante al prodotto.
l'immersione, azionare la parti mobili
dello strumento 3 volte affinché il
© detergente possa entrare a contatto
S con tutte le parti dello stesso.
N 4 Asciugatura Al termine dell'immersione, prelevare Panno usa e | Finché il
= lo strumento e asciugarlo con un panno getta prodotto  non
0 usa e getta. Immergere lo strumento in Detergente risulta
o un nuovo bagno detergente utilizzando visivamente
-g) acqua di rubinetto a temperatura asciutto
> ambiente
215 Disinfezione Spazzolare tutta la superficie dello Spazzola a pelo | La pulizia
s manuale strumento utilizzando una spazzola morbido manuale é
morbida. Regolare il tempo di Detergente terminata
spazzolatura se necessario. Azionare Siringa guando la
le parti mobili dello strumento 3 volte superficie del
(se applicabile) e utilizzare una siringa dispositivo, gli

per accedere a tutte le zone difficili da
raggiungere. Utilizzare un volume di 60
ml di soluzione detergente.

snodi e le parti
concave sono
state ben pulite
a mano
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6 Risciacquo e | Immergere lo strumento in acqua Acqua Almeno 1
finitura osmotizzata per un minuto. osmotizzata minuto
Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua Siringa
osmotizzata per avere accesso a tutte
le zone difficili da raggiungere.
Ripetere l'immersione altre due volte
utilizzando acqua semplice.
7 Risciacquo Risciacquare con cura con acqua Acqua distillata | Almeno 1
finale distillata minuto
8 Asciugatura Asciugare con aria compressa filtrata Aria compressa | Finché il
finale di qualita medica filtrata di qualita | prodotto  non
medica risulta
visivamente
asciutto
9 Conservazione | Gli strumenti devono essere sistemati
nella posizione giusta nei contenitori
come descritto sulla scheda di
posizionamento fissata sul
contenitore di sterilizzazione

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

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

STERILIZZAZIONE degli ACCESSORI

La sterilizzazione avviene sotto la responsabilita dei centri di assistenza sanitaria.

Occorre utilizzare il seguente metodo e i materiali prescritti per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC,
(Ministero francese della sanita - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011)

1- La sterilizzazione in autoclave va realizzata in un contenitore specifico (cesto metallico, vassoio in plastica,
vassoio in plastica posto in sacchetto autoclavabile apribile con pellicola).

NB: Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare
un contenitore [ gli ausiliare potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.

2-Una sterilizzazione IN AUTOCLAVE pu0 essere eseguita in base al protocollo seguente:

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori Valori
Tipo di ciclo \Vuoto previo Vuoto previo
Temperatura di setpoint 134°C 132°C

4 minuti minimo
20 minuti minimo
40 minuti minimo

3 minuti minimo
20 minuti minimo
40 minuti minimo

Tempo di ciclo completo

Tempo di asciugatura

Tempo di raffreddamento (allinterno e
all'esterno delle camere dell'autoclave)

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

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

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

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

In caso di malfunzionamento di uno strumento o se questo ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave
per il paziente, la struttura sanitaria dovra seguire le procedure legali vigenti nel suo paese ed informare
tempestivamente COUSIN BIOTECH.
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Per qualsiasi comunicazione, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché
una descrizione esauriente dell’incidente o del reclamo.

Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta a COUSIN BIOTECH
e ai suoi distributori.
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Manual de instrucciones de los accesorios es

Set de accesorios NAJA

Sistema ligamentoso para estabilizaciéon raquidea

DESCRIPCION
Este set de accesorios esta destinado a la colocacion del sistema ligamentoso para estabilizacién raquidea NAJA.

Los accesorios son aquellos dispositivos médicos de clase 1, entregados no esterilizados, destinados a un uso
temporal y reutilizables.

MATERIALES

Los distintos elementos del kit se componen de:
- Titanio - Radel®
- Acero inoxidable - Medthin 43
- Copolimero de acetal - Silicone

Todos los materiales utilizados no son reabsorbibles y no son de origen humano ni animal.

PRECAUCIONES DE USO

Los accesorios tienen que depositarse en un contenedor previsto para este efecto o en un embalaje equivalente.
Hay que evitar que los instrumentos estén en contacto con objetos que puedan alterar su superficie.

Procédase siempre a un examen visual de cada instrumento antes de utilizarlo, para detectar cualquier eventual
deterioro.

Los accesorios solamente se deben utilizar con los elementos que correspondan al sistema COUSIN BIOTECH
original.

Se requiere el uso del sistema de accesorios COUSIN BIOTECH especifico para colocar el implante.

Ademas, los instrumentos solo deben ser utilizados por un cirujano con una formacién especifica para la colocacion
del implante NAJA.

DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES
La descontaminacion y limpieza se realizan bajo la responsabilidad de los centros de sanitarios.
El método prescrito y los siguientes materiales deben usarse para reducir el riesgo de transmisién de ATNC,
(Ministerio de sanidad francés - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).
Esta fase debe producirse durante el primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se adhieran
particulas o secreciones residuales a los instrumentos.
Los instrumentos desmontables deben desmontarse
O0OProductos recomendados para la limpieza
- un detergente enzimatico neutro
- O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirtrgicos de acuerdo
con las reglamentaciones vigentes.
- Atencidn: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza causticos
Existen 2 procedimientos posibles:
A. Procedimiento de limpieza automética en sistema de lavado y desinfeccidn con limpieza previa

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

Instrucciones de limpieza en sis

tema de lavado y desinfeccion

Parametros de los ciclos | Tiempos Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos <45°C Agua del grifo
Limpieza 5 minutos 55°C Detergente
Enjuague 2 minutos <45°C Agua del grifo
Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada
Secado 25 minutos >70°C No aplicable
6 Enjuague Enjuagar con cuidado con agua destilada | - Aguadestilada | Al menos 1
final minuto
c% 7 Secado final | Secar con aire comprimido filtrado de | - Aire comprimido | Hasta que el
8e calidad médica filtrado de | producto esté
8 calidad médica | visualmente
o seco
o |8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la
b posicidn correcta en los contenedores
A tal y como se describe en el plano de
posicionamiento fijado al contenedor de
esterilizacion.
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B. Procedimiento de limpieza manual exclusiva:

Fases | Descripcién de | Instrucciones para esta fase Accesorios Duracion

la fase

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

las a temperatura ambiente y eliminar | - Cepillo de | toda la
- contaminaciones | cualquier sustancia organica visible con cerdas suaves | suciedad visible
2 un cepillo de cerdas suaves. (no usar
g cepillos de
= limpiezsa
3 metélicos)
812 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco | - Trapo sin | Hasta que el
8 que no desprenda pelusa. Es posible pelusas producto esté
L usar aire filtrado de calidad médica - Aire comprimido | visualmente
filtrado de | seco
calidad médica
3 Aplicacion de la | Preparar una solucion de detergente a | - Detergente Duracion
desinfeccion temperatura ambiente con agua del minima 1
grifo (15 - 25 °C). minuto; esta
Sumergir los instrumentos en posicion duracién puede
abierta (si procede). Durante Ila variar segun el
inmersién, accione las partes moviles producto.
de los tiempos del instrumento 3 veces
para que el detergente pueda acceder a
todas las partes del instrumento.

4 Secado Cuando haya terminado la inmersion, | - Tejido Hasta que el
saque el instrumento y séquelo con un desechable producto esté
tejido  desechable.  Coloque el | - Detergente visualmente
instrumento en otra bafio de detergente seco

- con agua del grifo a temperatura
2 ambiente.
g |5 Desinfeccion Cepille toda la superficie con un cepillo | - Cepillo de | La limpieza
E manual suave. Ajuste el tiempo de cepillado si cerdas suaves manual habrg
3 es necesario. Accione las partes | - Detergente terminado
8 moviles del instrumento 3 veces (si | - Jeringa cuando la
3 procede) y use una jeringa para acceder superficie  del
o a las zonas de dificil acceso. Use un dispositivo, las
$ volumen de 60 ml de la solucion de articulaciones y
detergente. las cavidades
se hayan
limpiado
correctamente
a mano.
6 Enjuague y | Sumerja el instrumento en agua |- Agua Al menos 1
acabado osmotizada durante 1 minuto. osmotizada minuto
Use una jeringa y 60 ml de agua | - Jeringa
osmotizada para acceder a todas las
zonas de dificil acceso.
Repita la inmersion dos veces mas con
agua blanda.

7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua |- Aguadestiada | Al menos 1

destilada minuto
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8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de | -  Aire comprimido | Hasta que el
calidad médica filtrado de | producto esté
S calidad médica | visualmente
T Q9 seco
§ -.g 9 Guardado Los _in_strumentos deben colocarse en la
S 'g posicion correcta en los contenedores
o tal y como se describe en el plano de
posicionamiento fijado al contenedor
de esterilizacion.

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

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

ESTERILIZACION DE LOS SISTEMAS AUXILIARES

La esterilizacion se realiza bajo la responsabilidad de los centros sanitarios.

El método y los siguientes materiales prescritos deben usarse para reducir el riesgo de transmision de ATNC,
(Ministerio de sanidad francés - DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011).

1- La esterilizacién en autoclave debe realizarse en un contenedor especifico (cesta con rejilla, bandeja, bandeja
de pléstico colocada en una bolsa de apertura facil, lavable en autoclave).

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

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

Parametros de esterilizacién con vapor Valores Valores

Tipo de ciclo Vacio previo Vacio previo
Temperatura programada 134 °C 132 °C

Tiempo del ciclo completo 3 minutos como minimo 4 minutos como minimo
Tiempo de secado 20 minutos como minimo 20 minutos como minimo
Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior | 40 minutos como minimo 40 minutos como minimo
de las camaras del autoclave)

3 - Observacién: Tras cada ciclo de limpieza/esterilizacién, comprobar la integridad y el funcionamiento correcto
de los sistemas auxiliares: comprobar el montaje y el funcionamiento correcto de los mecanismos, sistemas de
bloqueo (colocacion de clips, prehensién) sin holgura excesiva.

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

En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario deberd aplicar un
procedimiento de esterilizacidn equivalente aprobado del que sera el Gnico responsable.

MAS INFORMACION Y RECLAMACIONES

Conforme con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo el esfuerzo a producir y
proveer un dispositivo médico de calidad. Si un profesional de la salud (cliente, usuario, prescriptor...) tiene una
reclamacién o un motivo de insatisfaccion relativo a un producto, en términos de calidad, seguridad o prestaciones,
debera informar a COUSIN BIOTECH con la mayor brevedad posible.

En caso de mal funcionamiento de un instrumento o si este hubiera contribuido a provocar un efecto adverso grave
en el paciente, el centro de salud debera seguir los procedimientos legales en vigor en su pais e informar a COUSIN
BIOTECH con la mayor brevedad posible.

Para envios, por favor precisar la referencia, el nUmero de lote, los datos de contacto, y asimismo una descripcion
exhaustiva del incidente o reclamacion.

Los folletos, la documentacién y la técnica operatoria se pueden pedir a COUSIN BIOTECH y a sus distribuidores.
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InstrucGes de utilizacdo dos acessorios pt

Kit de acessorios NAJA

Sistema ligamentar para estabilizacdo raquidiana

DESCRICAQ

Este kit de acessorios destina-se a colocacao do sistema ligamentar para estabilizac@o raquidiana NAJA.
Os acessorios sdo dispositivos médicos de Classe |, fornecidos nédo estéreis, destinados a um uso temporario e
reutilizaveis.

MATERIAIS

Os diferentes elementos do kit séo constituidos por:
- Titanio - Radel®
- Aco inoxidavel - Medthin 43
- Copolimero de acetal - Silicone

Todos os materiais utilizados séo néo reabsorviveis e sdo de origem ndo humana e nao animal.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Os acessérios devem ser guardados num recipiente previsto para o efeito ou numa embalagem equivalente.
Evite que os instrumentos estejam em contacto com objectos que possam alterar a superficie.

Proceda a um exame visual de cada instrumento antes de qualquer utilizagdo para detectar eventuais
deterioragdes.

Os acessorios apenas devem ser utilizados com elementos que correspondam ao sistema COUSIN BIOTECH de
origem.

E necessario utilizar o sistema do acessoério COUSIN BIOTECH especifico para proceder a implantacdo do
implante.

Além disso, os instrumentos apenas devem ser utilizados por um cirurgido com formacéo adequada a colocacéo
do implante NAJA.

DESCONTAMINACAO E LIMPEZA DOS AUXILIARES
A descontaminacéo e limpeza séo realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saude.
O método prescrito e os seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissédo de ATNC,
(Ministério da salde francés - DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011).
Esta etapa deve ocorrer na primeira utilizacdo e imediatamente ap6s a utilizagcdo de modo a evitar que as
particulas ou as secrecdes dessecadas adiram aos instrumentos.
Os instrumentos desmontaveis devem ser desmontados
OO0Produtos de limpeza recomendados
- um detergente enzimatico neutro
- Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirdrgicos conformes
a regulamentagéo em vigor.
- Atencé&o: Néo utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza céusticos
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S&o possiveis dois processos:

A. Procedimento de limpeza automatica com desinfetante com pré-lavagem manual:

Etapas | Descricdo da | Instru¢cfes a seguir nesta etapa Acessorios Duracéo
etapa
1 Eliminagdo de | Enxaguar o produto com agua da | - Agua da | Até a
contaminacgdo | torneira a temperatura ambiente, torneira eliminagédo de
retrando todas as substancias | - Escova de | toda a sujidade
organicas visiveis com a ajuda de uma cerdas suaves | visivel
escova de cerdas suaves (n&o utilizar
escovas
metalicas na
limpeza)
2 Pré-imersao Preparar uma solugéo de detergente & | - Detergente Até que o
temperatura ambiente (15-25 °C). - Pistola de jato | produto esteja
Em seguida, as luzes, roscas, juntas e de 4gua visualmente
aberturas dos instrumentos devem ser limpo
limpas com agua com uma pistola de
@ jato de agua durante, pelo menos, 10
g.)_ segundos para cada posicéo.
E
< |3 Limpeza por | Limpar o instrumento num recipiente | - Recipiente Duracéo
3 ultrassons de ultrassons com esta solucéo. ultrassom minima de 10
< Zelar para que todas as ligacdes ou minutos, que
< pecas desapertadas pelas pode variar de
w vibra¢8es voltem a ser apertadas. acordo com o
produto.
4 Imerséo Submergir o instrumento em 4gua de | - Agua de | Pelo menos 30
osmose. osmose segundos de
Depois do tratamento por ultrassons, imersao
as luzes, roscas, juntas e aberturas
dos instrumentos ainda precisam ser
limpas com agua com uma pistola de
jato de agua durante, pelo menos, 10
segundos para cada posicéo.
5 Depurador Colocar 0 dispositivo inteiro | - Depurador Duragédo total
automatico desmontado no depurador automatico automético do ciclo
- Dispositivo minimo: 39
desmontado minutos

Instrucdes de limpeza em depurador desinfetante

Parémetros dos ciclos Tempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Pré-lavagem 2 minutos <45°C Agua da torneira
Limpeza 5 minutos 55 °C Detergente
Enxaguamento 2 minutos <45°C Agua da torneira
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Agua de osmose
Secagem 25 minutos >70°C Nao aplicavel
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6 Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com &gua | - Agua destilada | Pelo menos 1
final destilada minuto
2 1|7 Secagem final | Secar com ar comprimido filtrado de | - Ar comprimido | At¢ que o
T qualidade médica filtrado de | produto esteja
% qualidade visualmente
2 médica Seco
g |8 Arrumacao Os instrumentos devem ser colocados
) na posicdo correta nos recipientes
2 conforme descrito no mapa de
. posicionamento fixado no recipiente
i de esterilizacao
B. Procedimento apenas com lavagem manual:
Etapas | Descricdo da | Instrucdes a seguir nesta etapa Acessorios Duracéao
etapa
1 Eliminagdo de | Enxaguar o produto com &gua da | - Aguadatorneira | Até a
contaminacdo | torneira a temperatura ambiente, | - Escova de | eliminacdo de
retrando todas as  substancias cerdas suaves | toda a sujidade
S organicas visiveis com a ajuda de uma (ndo utilizar | visivel
2 escova de cerdas suaves escovas
£ metdlicas na
S limpeza)
o 2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um | - Pano ndo | At¢ que o
S pano seco e nao felpudo. E também felpudo produto esteja
i possivel utilizar o ar filtrado de qualidade | - Ar comprimido | visualmente
médica filtrado de | seco
qualidade
médica
3 Aplicacdo da | Preparar uma solucdo de detergente & | - Detergente Duracéo
desinfecao temperatura ambiente utilizando agua minima de 1
da torneira (15-25 °C). minuto, que
Submergir 0s instrumentos na posicao pode variar de
aberta (se aplicavel). Durante a imerséo, acordo com o
acione as pec¢as méveis dos tempos do produto.
instrumento 3 vezes para que O
detergente possa ter acesso a todas as
S partes do instrumento.
> |4 Secagem Terminada a imersdo, retirar o | - Tecido Até que o
€ instrumento e secar com um tecido descartavel produto esteja
3 descartavel. Colocar o instrumento num | -  Detergente visualmente
g novo banho de detergente, utilizando seco
T agua da torneira a temperatura ambiente
§ 5 Desinfecao Escovar toda a superficie do instrumento | - Escova de | A lavagem
IS manual com uma escova suave. Ajuste o tempo cerdas suaves manual termina
w de escovagem, se necessario. Acione as | - Detergente quando a
partes moveis do instrumento trés vezes | -  Seringa superficie  do

(se aplicavel) e utilize uma seringa para
aceder a todas as zonas de dificlil
acesso. Utilize um volume de 60 ml da
solugéo de detergente.

dispositivo, as
articulacdes e
as
concavidades
tiverem sido
bem limpas
manualmente
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osmose para aceder a todas as zonas
de dificil acesso.

6 Enxaguamento | Submergir o instrumento em agua de Agua de | Pelo menos 1
e acabamento | osmose durante 1 minuto. osmose minuto
Utilize uma seringa e 60 ml de agua de Seringa

% Repita a imersdo mais duas vezes, com
Q£ 4gua doce.
= |7 Enxaguamento | Enxaguar cuidadosamente com &gua Agua destilada | Pelo menos 1
) final destilada minuto
L |8 Secagem final | Secar com ar comprimido filtrado de Ar comprimido | At¢  que o
9 gualidade médica filtrado de | produto esteja
= qualidade visualmente
b médica seco

9 Arrumacao Os instrumentos devem ser colocados

na posicdo correta nos recipientes
conforme descrito no mapa de
posicionamento fixado no recipiente
de esterilizacdo

Nota: Em caso de suspeitas da doenca de Creutzfeld-Jakob (DCJ), incinerar o acessorio e a pinga de fixagao
Em caso de incumprimento das instru¢gdes acima mencionadas, o centro de cuidados de saude devera aplicar um
procedimento de limpeza equivalente valido pelo qual sera inteiramente responsavel.

ESTERILIZACAO DOS AUXILIARES

A esterilizacao é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de salde.

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

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

NB: Nao se recomenda a realizagao da esterilizagdo em sacos descascaveis autoclavaveis sem a presenca
de um contentor [ os acessorios poderia perfurar as peliculas que compdem o0s sacos.

2- Uma esterilizacdo EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o0 seguinte protocolo:

Parametros da esterilizacdo a vapor Valores Valores
Tipo de ciclo Carga prévia Carga prévia
Temperatura recomendada 134 °C 132 °C

Tempo do ciclo completo

3 minutos no minimo

4 minutos no minimo

Tempo de secagem

20 minutos no minimo

20 minutos no minimo

40 minutos no minimo

40 minutos no minimo

Tempo de arrefecimento (no interior e no
exterior das cAmaras do autoclave)

3 - Observacao: Apés cada ciclo de lavagem/esterilizacao, verificar a integridade e o correto funcionamento dos
acessorios: verificar a montagem e o correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho (grampagem,
preensdo) sem folga excessiva.

4 - Se a utilizacdo dos acessoérios for diferida, apds a esterilizacdo guarde-os num saco descascavel sobre um
prato

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

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar
todos os esfor¢os para produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de
saude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver qualquer reclamacédo ou motivo de insatisfacéo relativamente a um
produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenhos, o mesmo devera informar a COUSIN BIOTECH o
mais rapidamente possivel.
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No caso de anomalia de um instrumento ou caso este tenha contribuido para provocar um efeito indesejavel grave
para o paciente, o centro de cuidados médicos devera seguir os procedimentos legais em vigor no seu pais e
informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o nimero de lote, os dados de um contacto e uma descri¢cao
exaustiva do incidente ou da reclamagéo.

As brochuras, documentagdes e técnica operatdria encontram-se disponiveis mediante pedido efectuado junto da
COUSIN BIOTECH e respectivos distribuidores.
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0dnyieg xpong BondnTikKwv UAIKWV eA

KitT Bonontikwv YAIkwv NAJA

>uvdeapikd ouoTnua yia Tn oTabepoTroinon Tng oTTOVOUAIKAG OTAANG

NEPICPA®H

AUTO TO KIT BonBNTIKWYV UAIKWYV TTPpoOopIfeTal yia Tnv ToTToBETNON Tou ouvdeouikoU cuaTthuatog NAJA yia Tn
oTaBepoTToinon TNG OTTOVOUAIKNAG OTAANG.

Ta BondnTIK& UAIKG gival 1aTpikéG ouokeuEg Kartnyopiag |, Tou mapadidovtal un atrooTeIpWHEVA, TTPOOPICUEVA YIa
TTapaTTdvw atrd Wi TTPOCWPIVES XPAHOEIS.

YAIKA

Ta did@opa oToIXEID TOU KIT ATTOTEAOUVTAI ATTO:
- Tiravio - Radel®
- Avogeidwro xaAuBa - Medthin 43
- AKPUAIKG oupTtToAUPEPEG - Silicone

‘OAa Ta UAIKA TTOU XpNOIPOTTOIOUVTAl BEV OTTOPPOPOUVTAI KAl BV €XOUV avOpwTTIvn ) CWIKA TTPOEAEUD.

NPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

Ta BondnTIKA TTPETTEI VO QUAGTOOVTAI OTO BOXEIO TTOU TTPOOPIZETAI YIa AUTOV TOV OKOTTO ) O€ AVTIOTOIXN CUCKEUATia.
ATTOQUYETE TNV ETTAPR TWV OPYAVWY HUE QVTIKEINEVA TTOU ITTOPOUV vVa PETABAGAAOUV TNV ETTIQAVEIQ.
MpayuaToTroIifoTe OTITIKA £6E£TAON KABE opydvou TTpIv atrd KABE XpAOT, WOTE VA aVIXVEUOETE TNV OTTOIA EVOEXOMEVN
aAloiwan.

Ta BondnTIKG UAIKG TTPETTEN va XPnoioTrolouvTal Jévo Padi Je Ta avTioTolxa OToIXEia TOU auBevTIKOU GUCTAUATOG
COUSIN BIOTECH.

H xprion Tou CUCTAUOTOG TOU OUYKeKPIYEvou BonBnTikou uAikou COUSIN BIOTECH cival ammapaitntn yia Tnv
TOTTOBETNON TOU EPPUTEUPATOG.

EmmmpoobiTwg, Ta 6pyava Ba TTPETTEI va XPNOIKOTToIoUvVTal JOVO atTd XEIPOUPYO UE TNV KATAAANAN exTTaideuon yia
TNV TOTT0B£TNON Tou ePQuUTEUNATOG NAJA.

AMOAYMANZH KAI KAGAPIZMOZ TON BOHOHTIKQN EPCAAEIOQON
H atmroAUpavon kal o kaBapiopdg TTpayuaToTroloUvTal UTTO TNV €uBUVN TV KEVTPWY UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYWNG.
Oa TTpéTTel va akoAouBeital n TTpoBAETTOPEVN HEBODOG Kal va XpnaiyoTrolouvTal Ta akGAouBa UAIKA yia Tn YEiwon
TOU KIVOUVOU WETAdOONG TWV YN CUPBATIKWY PeTadoTikwy TTapayoviwy (NCTA), (TaAAikd YTtroupyeio Yyeiag -
DGS/R13/2011/449 amo 01/12/2011).
AuT6 TO 0TAdIO Ba TTPETTEI VO TTPAYUATOTIOIEITAI KOTA TNV TTPWTN XPHON KAl AHECWG META TNV KABE Xprion
TTPOKEIPEVOU VO ATTOPEUYETAI N TIPOOKOAANCN ENpwv CWHATIdIWY A EKKPICEWV OTA EPYOAEIQ.
Ta aroocuvapuoAoyoupeva epyalgia Ba Tpémmel va arroouvappoAoynfoiv
O0Npoiévra Tou rpoBAéTovTal yia Tov KaBapiouoé

- OUOETEPO EVCUUATIKO OTTOPPUTTAVTIKO

- | TTpoiévTa KaBapiopou (oudiTepa A ATTIA AAKOAIKG) KATAAANAQ yIa XEIPOUPYIKA epyaleia ocUP@wVa PE
TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.
- Mpoooxn: Mn xpnoiyotroleite SIaBPwTIKOUG TTAPAYOVTEG | KAUCTIKA TTPOIOVTa KaBapiouou

Page 29 sur 40



2 mOavéc Siadikaoiec:

A- Autéuarn S1adikacia Ka0apIoUoU o€ TTAUVTHPIO- ATTOAULOVTHPIO LE XEIPOKIVNTN TTPOTTAUCN:

214d | Meprypapn Odnyieg yia autd 1o oTAdI0 Ageooudp Aidpkela
1a oTadiou
1 ECoudetépw | =emAUveTE TO TTPOIGV PE vEPD TNG - Negpd 1ng Bpuong Méxpi TNV
on Bpuong o€ Bepuokpaaia - BoUptoa pe Jahakr agaipeon Kabe
MoAUVOoEWY TTEPIBAAAOVTOG AQaIPWVTOG KABE TPIXC (MN opatig
0paTH OPYAVIKA ousia e TN XPNOIHOTIOIEITE akaBapaiag
BonBeia BoupToag e JAAAKK TPiXa. METAAAIKEG
3 BoUpTtOoEg )
B Kafapiopou)
a |2 MpodiaBpox | Etoiudore éva didAuua - AmoppuTravTikéd Méxpl TO TTPOIdV
8 n aTmoppPUTTaVTIKOU o€ Bepokpaaia - MoToA Wekaopou va gival oTITIKG
g mepIBaANovTOG (15-25°C). vEPOU kaBapd
g 2Tn oOuvéxela, Ba TIpPETTEl  va
‘o KoBapioTolv ol Auyvieg, Ta
W OTIEIPWHATA, Ol EVWOEIG KAl Ol OTTEG
TWV €epyoAciwv e A@Bovo vepd
XPNOIUOTTOIVTAG TMOTOAI
WEKAOMOU  yia  TouAdxiotov 10
OeuTePOAETITA ava BEan.
3 KaBapiopdg | KaBapioTe 10 epyaAeio o€ pia - AekAvn UTTEPXWV EAdGxiotn
Vi AEKAVN UTTEPHXWV TTOU VA TTEPIEXEI didpkeia 10
UTTEPNXOUG auTé 10 SIGAUlQ. AETITA, QUTA N
PpovTioTe va o@igeTe TTAAI OAeg O1dpkela pTropei
TIG EVWOEIG 1| Bideg TTOU va
XaAdpwoav amrod Tig SovAoEIG. dlagopoTroinBei
avaloya pe To
- TTPOIOV.
S |4 AlaBpoxn BubioTe TO epyaAeio o€ vepd - Ngep6 avrioTpopng TouAdxioTtov 30
S avTioTpoPng 6CUWONG. éopwong OEUTEPOAETITA
g Metd TnVv emmeepyaaoia ye d1apBpoxns
S UTTEPRXOUCS Ba TIPETTEN TTGAI VO
o KaBapPIOTOUV 01 AUXViEC, Ta
'!g OTIEIPWUOTA, Ol EVWOEIG KAl Ol OTTEG
N TWV EPYaAgiwv pe apbovo vepd
XPNOIYOTTOIWVTAG TTIOTOAI
WeKAOWOU yia TouAdyioTov 10
OeuTEPOAETITA avd Béon.
5 Autéuarto TotroBeToTE OAOKANPN TN OUCKEUR | -  AUTOPOTO TTAUVTHPIO EAGyiotn
TTAUVTAPIO aTTOoUVOPHOAOYNUEVN OE QUTOPATO | -  Amoouvapuoloynuév | Oldpkela
TTAUVTRPIO I GUOKEUN TTAf)poug
KUKkAou: 39
AeTTTA
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Odnyieg kaBapiouou o€ TTAUVTPIO-ATTOAULAVTAPIO

MapdaueTpol KUKAwY Xpbvog EAdyi0Tn Beppokpaaia TOTtog
QTTOPPUTTAVTIKOU/VEPOU
MpdémAuon 2 hemrtd <45°C Nepd 1nG Bpuong
KaBapiopdg 5 AemiTd 55°C ATTOPPUTTAVTIKO
ZémAupa 2 hemrtd <45°C Nepd 1TnG Bpuong
OepuIKO EETTAUNQ 5 Aetrté 90°C Nepd avTioTpoeng
éopwong
2TEYyVWua 25 AeTttdl >70°C Aev 10xUEl
6 TeAikd ZETTAUVETE TTPOCEXTIKA UE ATTOCTAYMEVO AtrooTayuévo TouldxioTtov 1
w EEmAupa vEPO VEPO AeTTTO
b |7 TeAikd ZTEYVWOTE PE QIATPAPIOUEVO @iIATpapiopévog | Méxpr To TTpoidv
3 OTEYVWHO TTETTIECPEVO AEPA I0TPIKAG TTOIGTNTAG TTETTIECPEVOG va gival oTTTIKA
lg aéPag 10TPIKNAG oTeyvo
9 ToI0TNTAG
© |8 duAagn Ta gpyaheia Ba TpéTTel va ToTT00eTNOOUV
g oTn owoTN Béon YEoa O€ TTEPIEKTES
k= OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV KAPTA
W TOTTOBETNONG TTOU Eival OTEPEWNEVN
OTOV TTEPIEKTN ATTOOTEIPWONG
B- Aiadikagia yévo XEIPOKiVNTOU KAOapIouoU:
214d1a | Meprypaen Odnyigg yia autoé 10 oTAdI0 Ateooudp Aidpkeia
oTadiou
5 1 E€oudeTépwon | ZETTAUVETE TO TTPOIOV UE VEPO TNG Nepo Tng Méxpl TV
S MOAUVOEWY Bpuong o€ Bepuokpaaia Bpuong agaipeon Kade
o) TEPIBAAAOVTOG aPaIPWVTAG KABE BoUpTtoa pe 0paTAG
083' opgTr'] opyaviki oucr,ia e BonBeia HOAOKA TRixXa akabapaiag
o BouUpTtoag pe JaAakn Tpixa. () )
- XPNOIUOTTOIEITE
l’g HETAAAIKEG
N BoUpTOoEg
KabBapiopou)
o 2 ZTEYVWUa ZTEY,V(.UOTIE TN OUOKEUN pig éva OTEYVO Mavi xwpig M&XRI o
s 9 TTavi xwpig Xvoudi. MTropeite etmiong XVOuUdI TIPoIOV va eival
o 9 vVa XPNOIUOTIOINCETE QIATPAPIOUEVO PIANTPapPIoUEVOG | OTITIKA OTEYVO
E q% aépa 1aTPIKAG TToIOTNTAG TTETTIECPEVOG
o a€Pag 10TPIKNAG
TToIOTNTOG
- |3 Eg@apuoyn EToipdoTe €va didAupa AmroppuTravTiké | EAGxioTn
5 aTTo0TEIPWONG | ATTOPPUTTAVTIKOU O€ BepuoKpaaia diapkela 1
3 TTEPIBAAAOVTOG XPNOINOTTOIWVTAG VEPD AeTTTO, AUt N
Q . ° . ,
@ NG Bpuong (15-25°C). OIAPKEIQ PTTOPEI
S BubioTe Ta epyaleia o€ avoikTr Béon va
'é (eav 1oxUerl). Kata tn ubion, dlagopoTtroinBei
5 EVEPYOTTOINOTE TA KIVATA TURUOTA TOU avdaloya pe 1o
_»g epyaieiou 3 QOPEG £T01 WOTE TO TTPOIOV.
5 QATTOPPUTTAVTIKO va @Tdoel o€ 6Aa Ta
TUAMATA TOU EPYaAEiou.
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ouplyya yia TTpécBacn o€ OAEG TIG
wveg pe BUOKOAN TTpéoBaon.

4 ZTéyvwpua Metd Tnv oAokAnpwan TnG dlaBpoxng, “Yoaopa piag Méxpi TO
AQAIPECTE TO EPYOAEIO KOI OKOUTTIOTE Xpnong TTPOIOV va gival
TO ME UQOOMA Piag XprRong. £1n ATTIOPPUTTAVTIKG | OTITIKA OTEYVO
OUVEXEIQ, TOTTOBETNOTE TO EPYAAEio o€
Kaivoupyio Aoutpd atToppuUTTaVTIKOU
XPNOIYOTTIOIWVTAG VEPO TNG Bplong o€
Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG.

5 Xelpokivntn BoupTtaioTe 6An TNV £TMIQAVEIQ TOU BoupTtoa pe O xelpokivntog

atmoaTeipwon epyaAeiou pe palakn BoupToa. MoAakr] Tpixa KaBapiopodg

PuBuioTe 1o Xpovo BoupTaioyarog v ATtroppuTravTiké | OAOKANpwVETal
gival atrapaitnto. EvepyotmoifoTe Ta Tuplyya étav n
KIvNTA THAMATA Tou epyaleiou 3 Qopég EM@AvEIQ TNG
(eav 10xUEl) Kal XPNOIKMOTTOINCTE OUOKEUNG, Ol

apBpwaoelg Kal
0l KOINOTNTEG

TOoTT0BETNBOUV OTN oWOTNH Béon Yéoa
O€ TTEPIEKTEG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV
KAPTO TOTTOBETNONG TTOU Eival
OTEPEWMEVN OTOV TTEPIEKTN
QTTO0TEIPWAONG

w . ’ .
3 Xpnoigotroiote 60 ml dloAUpaTog £Xouv
3 QATTOPPUTTAVTIKOU. KaBaploTei
& KOAG UE TO XEpI.
5 6 =émAupa Kai BubiaTe 1o epyaAeio o€ vepd Nepod TouAdxioTov 1
E OAoKANpwon avTioTpoPng GoPWONG yia 1 AeTrTé. avTioTpoeng AETITO
g XpnoiyotroifoTe ouplyya kal 60 ml 6opwWOoNg
10 vEPOU aVTIOTPOYNG 6TUWONG YIa ZUplyya
E TPOoRacn o€ OAES TIG {WVEG UE
OUOKOAN TTpéafaaon.
EmravaAdpete Tn diappoxr 6Uo akdua
QOPEC XPNOIUOTTOIVTAG YAUKO VEPO.
7 TeNikd ZETTAUVETE TTPOCEXTIKA [E ATtrooTayuévo TouAdaxioTov 1
EEmAupa QTTOOTAYMEVO VEPO vepod AETTTO
8 TeAiko ZTEYVWOTE [E TTETTIECUEVO Memeopévog Méxpi TO
OTEYVWHO QIATPOPIOUEVO AEPQ 1ATPIKAG QIATPOPIOUEVOG TTPoIdV va eival
TTo16TNTAG aéPag 10TPIKNAG 0paTd OTEYVO
TToIOTNTOG
9 duAagn Ta gpyaleia Ba TpéTTel va

Znueiwon: ¢ TEPITITWON TTOU UTTdPYOouV utroyieg vooou Creutzfeld-Jakob (MCJ), ammoTe@pwoTe TO

BondnTikd epyaAcio kal TN AaBida oTepEéwong.

2 TTEPITITWON PN CUPPOPQWONG UE TIG TTOPATIAVW 0dNYieg, TO KEVTPO UYEIOVOMIKAG TTEpIBaAwng Ba trpétrel va
€QAPUOOoEl pIa 1I0000UVaNN Kal eyKEKpIPEVN dladikaaia kaBapiopoU yia Thv otroia Ba gival TTAfpwg uTreUBuvo.

ANOZTEIPQ¥H BOHOHTIKON EPIAAEION

H atrooTeipwaon TpayuaTtoTrolgiTal UuTrd TNV €uBUVN TWV KEVTPWYV UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG.

Oa TTpéTTel va akoAouBeital n TTpoBAETTOPEVN HEBODOG Kal va XpnaiJoTTolouvTal Ta akéAouBa UAIKG yia TN Jeiwaon
TOU KIVOUVOU pETAdoOoNG Twv Wn cuuBatikwy petadoTikwy mTapayoviwy (NCTA), (TaAAikd YTroupyeio Yyeiog -
DGS/R13/2011/449 amd 01/12/2011).

1- H atrooTeipwaon o€ autdKauaoTo TTPAYUATOTTOIEITAl JEoa O€ €181KO TrEPIEKTN (AIKTUWTO KaAGBI, Aioko, MNMAaoTIKO
OioKO TOTTOBETNUEVO € aPaIPOUPEVN CAKOUAA KATAAANAN yIO QUTOKAUGTO).

Znueiwon: Asv CUGTAVETAI N ATTOOTEIPWON O& APAIPOUNEVEG COKOUAEG KATAAANAEG YIO AUTOKAUOTO XWPIG
TNV TTapouacia TePIEKTN O Ta BondNTIKG epyalcia ptropei va pokaAéoouv didTpnon oTa @IAY atrd Ta oTToia
ATTOTEAOUVTAI Ol COKOUAEG.
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2-ZuoTtnvertal ammooteipwon ME AYTOKAYZITO oUu@wva Pe 10 TTOPAKATW TTPWTOKOAAO:

MapdueTpol amoaTeipwong Pe aTuo Tiuég Tiuég

TUOTTOG KUKAOU Exkévwon ponyoupévwg | Ekkévwaon
TTPONYOUNEVWG

O¢puokpaagia TTapdadoong 134°C 132°C
Xpébvog TARpoug KUKAOU TouAdxioTov 3 AettTd TouAdxioTov 4 Aetitd
Xpdvog aTEYVWUATOG TouAdyiotov 20 AeTr1d TouAdyioTov 20 AeTr1d
Xpovog wueng (oto eowteplikd  Kal 1O | TouAdyioTov 40 AetTTd TouAdyioTov 40 AeTTTd
£EWTEPIKG TwWV BaAdPwWY TOU AUTGKAUGTOU)

3 - Zx6ANi0: MeTd a1rd KaBe KUKAO KaBapiouoU/atroaTeipwong, BEBAIWOEITE yia TNV aKEPAIOTNTA KAl TNV KAAN
AgiToupyia Twv BonBNTIKWV gpyaAeiwv: eAEYETE TN CUVAPUOAGYNON KAl TV KAAN AEITOUPYia TV UNXAVIOUWY, TWV
ouoTnUaTwy BIdWwPaTog (KAITT, CUYKPATNON) Xwpig uTTEPBOAIKS TCOYO.

4- Eav n xpron Twv BondnTikwv epyaieiwv avaBAnBei, QUAGETE Ta peTd TNV aTTOOTEIpWON € £va SioKOo PEoa a€
agaipoUpevn oakoUAa.

2 TTEPITITWON PN CUPPOPQWONG HE TIS TTAPATTAVW OdNYieg, TO KEVTPO UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG Ba TrpéTrel va
EQAPUOOTEl hIa 1I0000vVauN Kal EYKEKPIUEVN Bdladikagia kaBapiouoU yia Tnv otroia Ba gival TTAfpwg uTtreUBuvo.

NAPOXH NMAHPO®OPIQN KAI KATAITEAIEZ

2U0pewva pe TNV TOAITIKY TTo16TNTAg TNG, N COUSIN BIOTECH va e@apudoel 6,11 XPeIAZeTal YA VA TTOPAYEI KAl Va
TTOPAOXEl Mia TTOIOTIKA 10TPIKI) CUOKEUN. AV WOTOCO KATTOIOG E€TTOYYEAUATIOG OTOV XWPEO TG uyeiag (TTeEAATNG,
XPNOTNG, oUVTaYOYPA®OG...) €XEl TUXOV KaTayyeAia 1| SUCAPECKEID OXETIKA YE KATTOIO TTPOIdV, 600V apopd OTnV
ToI6TNTA, TNV aoPAAEIa A TIG €MOOCEIG, Ba TTPETTEl va evnuepwael yia auTég Tnv COUSIN BIOTECH 1o cuvToudTepo
ouvarTo.

e TmepimTwaon OuaAeiToupyiog evog opydvou 1 av autd €xel oUPPBAGAEl oTnv TIPOKANGON Kdamoiou cofapou
avemmOUuNTOU ATTOTEAEOUATOG YIG TOV 0a0Bevr], TO KEVTPO TTePIBAAWNG Ba TTPETTEl va aKOAOUBACE! TIG VOMIUES
Oladikaagieg TTou IoXU0oUV OTnV €v Adyw Xwpa Kal va evnuepwaoel yia auté Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvToudTtEpO
ouvaro.

MNa KaOe eTmIKOIVWVIa, TTAPAKAAW TTPOCBIOPIOTE TNV ava@opd, Tov apiBuod TTapTidag, Ta OTOIXEIR TOU avAPEPOUEVOU,
KaBWGg Kal hia OAOKANpwHEVN TTEQIYPOQPR TOU TTEPICTATIKOU 1) TNG KATAYYEAIQG.

Ta @UAAGDIQ, Ta £yypaPa Kal N XEIPOUPYIKK TEXVIKY gival dlaBéaipa kaTotiv atrAng aitnong otnv COUSIN BIOTECH
KOl 0TOUG DIAVOEIG.
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MHCTpyKuMA no aKcnnyaTauum ru

Habop nHctpymeHtoB NAJA

J'ImrameHTapHaﬂ cuctema ctabunmnsaumm No3BOHOYHUKA

ONMUCAHUE

Habop npegHasHaveH AN yCTaHOBKU NIMraMeHTapHOM CUCTEMBI cTabunm3aaumm no3BoHoYHMKa NAJA.
MeguuunHckoe nsgenve | knacca, NocTaBnsieTCsi B HECTEPUIIBHOM COCTOSIHWUM, NpeaHa3Ha4YeHo AN BPEMEHHOIo
NCNONb30BaHUA, MHOrOPa3oBOro NPUMEHEHNS.

MATEPUAIbI

Cocraensiowme YyacTu, Bxoasiime B HAbop, COCTOAT U3 Taknx MaTepuarnos:
- TutaH - Radel® (nonusnHnncynbgoH)
- HepxagetoLuas ctanb - Medthin 43
- Cononumep aueTtans - CunukoH

MaTepmanbl HepaccacblBaloLlnecs, He XMBOTHOIoO 1 He 4ernnoBe4YeCKoro NponcxoxgeHusa.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU NPU 3KCNIYATALIA

MHCTPYMEHTBI AOMKHbBI XPaHUTLCS B CreumanbHOM KOHTeHepe UM B COOTBETCTBYIOLLIEN YNaKOBKe.

Heobxoammo n3beratb KOHTaKTa MHCTPYMEHTa C NpeaMeTaMu, KOTopble MOryT NOBPEeAWTb €ro NOBEPXHOCTb.
Mepen kaxabiM UCMOMb3oBaHWEM 0OA3aTernbHO BHUMATENbHO OCMOTPUTE WHCTPYMEHT ANS  BbIBNEHUS
BO3MOXHOIO NOBPEXAEHUS.

MHCTPYMEHTbl AOMXKHbl UCMOMb30BaTbCs TOMbKO C OpPUMMHanbHbIMKM  AeTansMn CUCTEMbl, W3roTOBEHHBLIMU
komnaHunen COUSIN BIOTECH.

[nsi ycTaHOBKM MMNNaHTa HeobxoauMOo MCNonb30oBaTh cnelmarnbHyl CUCTEMY MHCTPYMeHTOB komnaHu COUSIN
BIOTECH.

Kpome Toro, kK ncnonb3oBaHuio 060pyaoBaHNsA AONYyCKaeTCs TOMbKO XMPYpPr, NPOLUEALIMIA cneunanbHoe obyyeHne
ycTaHoBke umnnaHta NAJA.

OTBeTcTBEHHOCTbL 3a Ounctka MHCTPYMEHTOB
OTBeTCTBEHHOCTL 3a 06e33apakmBaHne U OYNCTKY HeceT nevyebHoe yyupexaeHue.
Heobxooumo ncnonb3oBaTb METOA U MaTepuarbl B COOTBETCTBMU C NMPUBEAEHHBIMU HWXKE NPeAnucaHnsMu s
CHWXKEHUS pucKka nepeHoca OCOBbIX WMHAEKUMOHHBLIX areHToB (MuHMCTepcTBO 3apaBooxpaHeHns dpaHumu,
DGS/R13/2011/449 o1 01.12.2011 r.).
Mpouenypbl aTOro 3Tana HeobxoouMO NPOBOAUTL MNPUM MEePBOM UCNONMb3OBaHUM U cpa3sy nocrne
MCnosib30BaHUA BO n3bexaHne HanunaHnst Ha UHCTPYMEHTbI 3aCOXLUMX YacCTuL, UM NMPOLYKTOB CEKpeLnN.
Pa360opHble MHCTPYMEHTLI HEO6Xx0AUMO pa3obpaTthb.
O0OPekomeHAayeMble cpeacTBa AN YACTKU:

— HenTparnbHbI PEPMEHTHLIA OYNCTUTEND;
— cneumarbHble YUCTALLME cpeacTBa (HEWTpanbHbIE UM MSTKUE LLENOYHbIE) ANA XUPYPrUYECKMX MHCTPYMEHTOB
B COOTBETCTBMM C AENCTBYOLLUMU NPaBUIaMMU.
— BHumaHume! He ncnonbayinte KOPPO3MOHHbIE BELLECTBA UMW e4KME YNCTSLLME CpeacTBa.
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Huxe npeacTaBneHbl ABa BO3MOXHbLIX BapuaHTa YNCTKW.

A. Tlpoueoypa aBTOMaTUYECKOM YUCTKU B MNpOMbIBawLWeM Ae3uHduumpyloweMm annapare ¢
npeaBapuTenbLHOW PY4YHOW YNCTKOWN.

Aranbl | OnucaHue atana | UHCTpyKuumM no BbinonHeHuto | BcnomoratenbHblie | OnUTenbHOCTb
npoueayp Ha 3TOM 3Tane yCcTpoMcTBa 7]
Marepuanbl
1 YpaneHve MpomonTe nsgenue npotodHon | - [poToyHas Boga | Ao MOSHOro
3arpsisHeHUIn BOAOM KOMHaTHOM | - LleTka ¢ MsArkoi | yoaneHus
TemnepaTtypbl M yganute Bce LLEeTUHOM (He | BUOUMBIX
BMAMMbBIE ocTaTku ucnonb3ymnre 3arpsi3HeHUN.
OopraHu4eckoro BellectBa ¢ ons YUCTKMU
NMOMOLLbIO LIETKN C MSrkomn MeTannumyeckue
s LEeTUHON. LWeTKH).
(';) 2 MNpenBaputencHoe | MpurotoBbTe pactBop | - Ouuctutenso. Moka wn3genue
5 3aMayuBaHue ouyncTutens KOMHaTHOW | - BopsiHoM He cTaHeT
i TemnepaTypbl (15-25°C). nucrToner. BU3yarnbHO
© 3ateM HeoOXOAMMO O4YMCTUTH YUCTBIM.
o npopesn, pe3bdy, coeavHeHus
N OTBEPCTMS MHCTPYMEHTOB
CTpyen BOAbl C MOMOLLbLO
BOASHOrO NUCTOMETa B TeYeHne
MuHuMym  10Cc B Kaxaom
NONOXEeHNN.
3 YnbTpasBykoBas Ouuctute WHCTPYMEHT B | - YnbTpassykoBasi | MuHumansHas
yncTka YNbTPa3ByKOBOW BaHHE C 3TUM BaHHa. ONUTENbHOCTb:
pacTBOpOM. 10 MuH.
Y6eputechb, yTo BCe OnuTtenbHOCTb
coeAVHeHUs U pe3bOoBble npouenypsbl
KpenreHns, ocnabneHHble 3a MOXeT
cyetr BubOpauuu, 3aTAHYTbI U3MEHATBCA B
Hagnexawum obpasom. 3aBMCMMOCTHU
OT nsgenusi.
< |4 3amaunBaHve 3amounte WHCTPYMEHT B | - OcmoTunyeckas MwuHumanbsHas
= OCMOTMYECKOW BOAE. Boda ONNTENBHOCTb
e Mocne o6paboTkm npopesen, 3aMaunBaHus:
; pe3bbbl, coeuHeHNi " 30 c.
= OTBEPCTUN WHCTPYMEHTOB
&5 yNbTpa3Bykom UX Heobxoommo
CHOBa O4YUCTUTb CTpyeun BOAbI C
NMOMOLLIbIO BOASHOrO nuctoneta
B TedyeHve MuHUMym 10c B
Ka)KOOM NMOMNOXEHUN.
5 Annapart ans | MNMonHocTbio nomectute | - Annapart ansa | MuHumanbHag
aBTOMaTU4YECKOMN ycTponctBo (B pa3obpaHHOM aBTOMaTU4eCKON | ANUTENbHOCTb
NMPOMbIBKU BMAE) B annapart ans NMPOMBbIBKW. MOMHOro LMKNa:
aBTOMaTN4ECKON NPOMbIBKU. - VYctpoucteo B | 39 MUH.
pa3obpaHHOM
BMAE.
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NHCTPYKLMM MO YMCTKE B NPOMbIBAKOLLEM Ae3UHPULIMP

oLweM annaparte

MapameTpbl Uukna Bpems MwuHumanbsHas Tun ouncTuTENs Ny BoAbI
TeMmnepatypa

MpenBaputenbHas 2 MVH <45°C MpoToyHas Boaga

4YmcTKa

Ynctka 5 MUH 55°C Ouuctutens

[MpombiBKa 2 MWH <45°C [MpoToyHasg Boga

Tepmundeckas NpombiBKa 5 MUH 90°C OcmoTtnyeckas Boga

Cyuwka 25 MyH >70°C He npvmeHumo

6 OkoH4yaTtenbHaga | TwartenbHo npomonte | - [OductunnupoBaHHas | He MeHee
3 NnpoMbIBKa ONCTUNNMPOBAHHOW BOOOWN. BoAa. 1 MuH
5|7 OxkoHuatenbHas | MpocywuTte UNBbTPOBaHHBLIM | -  PUNBTPOBAHHbIN Moka wmspenwue
§ S CyLlKa cXKaTbiM  BO3YXOM  MeAULIMHCKOro cXKaTbin BO34yX | He cTaHeT
© 5 KadecTBa. MeANLMHCKOro BU3yanbHO
Z G kauecTBsa. CYyXUM.

588 XpaHeHue MHCTpYMEHTHI HeobxoamMmo

I c Hagnexawmm o6pa3oM MOMECTUTb

@ B KOHTEMHepbl, KaK OnucaHo Ha

™ Tabnuuke, 3aKpenneHHoMn Ha
KOHTEeWHepe Ans crepunusaumm.

B. [Npouegypa UCKNOYUTENBbHO PYYHOM YUCTKM.
Atanbl | OnucaHue UHcTpyKuMnM no BbinonHeHuw | BcnomoratenbHble OnutenbHOCTb
aTtana npoueayp Ha 3ToM 3Tane ycTpoucTBa 7]
maTepuanbl
1 Ypanenue lMpomonte wu3genue npotodyHon | - [poToyHas Boaa Oo NOSTHOro
3arpsisHeHUIn BOJOW KOMHaTHOW Temnepatypbl U | - LlleTka ¢ MArkon | yoaneHus

yoanute BCe BWUOUMbIE OCTaTKu LLLeTUHOW (He | BUOMMBIX

< opraHun4yeckoro BellecTBa Cc ucnonbsyﬁTe ansa 3arpss3HEHUN.

x MOMOLLLID  LWEeTKN C  MSTKON YUCTKMN

e LETUHOMN. MeTannuyeckue

; LeTKM).

512 Cyuwka Mpocywute YCTPOMCTBO c | - Hesopcucras Moka wu3pgenue

o) MOMOLLBIO  CyXOM  HEBOPCUCTOM TKaHb. He cTaHet
TKaHW. MOXHO TaKkxe UCnonb3oBaTb | -  OUNLTPOBAHHbIN BU3yanbHO
UNbTPOBaHHBIN BO34yX cXkaTtbln BO30yX | CYyXuMm.
MeANLMHCKOro KayecTBa. MeaAULMHCKOro

KayecTBa.

3 Mpouenypa MpurotoBbTEe pacTBop ounmcTutens | -  OuucTuTerb. MwuHumanbHas
< nesnHdekumm KOMHaTHoM Temnepatypbl (15— ONUTENbHOCTD:
= 25°C) Ha ocHoBe BoAbl W3-Mof 1 MUH.

g KpaHa. OnutenbHOCTb
8 3amounte WHCTPYMEHTbI B npoueaypsbl
% OTKPbITOM NonoXeHnn (ecnu MOXET
o NPUMEHUMO). Bo Bpems N3MEHATbCH B
5 Norpy>XeHns Tpuxabl NpuBeguTe B 3aBUCMMOCTU
5 OBWKEHWE  MOABWXHbIE  4acTw, OT 1u3genus.
o) 4TOb6bI O6ECNEYUNTL NPOHMKHOBEHNE
O4YMCTUTENA KO BCEM  4YacTsaMm
WHCTPYMEHTA.
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Cyuka Mo 3aBeplieHUM  3amayvmMBaHUA OpHopa3soBsasi Moka wu3pgenue
BblHbTE UHCTPYMEHT 1 NPOTPUTE €ro TKaHeBas He cTaHeT
O[lHOPa30BON TKaHeBOW canderTka. BM3yaribHO
candgeTtkon. 3aTem nomecTuTe Ouucturens. CYXUM.
WHCTPYMEHT B BaHHY C pacTBOPOM
o4nCcTUTENS M BOAbI M3-NMo4 KpaHa
KOMHAaTHOM TemnepaTypbl.
PyyHag Ounctute MArkoM LETKOW BCH LUletka ¢ msarkon | PyyHaa uncTtka
Oe3nHpekunst MOBEPXHOCTb WHCTpyMeHTa. [lpwm LLIETUHOMN. 3aBepLUeHa,
HeobXxooMMOCTN MEHSINTE BpeMs Ouunctutens. ecnun
YNCTKN LLETKON. Tpwxapl LWnpwuu. NoOBEPXHOCTb
npusegute B OBWXEHVe WHCTPYMEHTa, a
noaBMXHbIE yacTtu (ecnn TaKkke
NMPUMEHNMO) U UCMOMb3yNTE LWNpUL, coeiuHeHus U
ANng goctyna K TpyOHOOOCTYMHLIM BblEMKU
= MecTam. Wcnone3ynte pacTBop OYMLLEHBI
5 oumcTutens oobemom 60 M. BPYYHYIO
> Hagnexawum
? obpasom.
§ MpombiBKa n | 3amounte WHCTPYMEHT B OcmoTunyeckas MuHUMYyM
Sy OKOHYaTernbHas | OCMOTUYECKOW BoAde Ha 1 MUH. BOda 1 MuH
i obpaboTka Wcnonbsynte wnpuy u 60 mn Wnpuu,.
© OCMOTUYECKOW BoAbl ANs 4OCTyna K
o TPYAHOOOCTYMHbLIM MecTam.
MoBTOpUTE npoueaypy
3amMayMBaHusa ele aBa pasa C
NCnonb30BaHMEM MSITKON BOAbI.
OkoH4yaTtenbHaga | TwartenbHo npomonTe OuctunnuposanHas | MUHUMYM
NPOMBbIBKa ANCTUNNMPOBaHHOW BOJOMN. BoAa. 1 MuH
OkoHyaternbHas | Mpocywute PUNbTPOBAHHBIM PunbTPOBaHHKIN Moka wu3genue
CyLuKa cXKaTbiM BO3QYXOM MeOULMHCKOro cxaTblv BO3OyX | He cTaHeT
KayecTBa. MEeOVLMUHCKOro BM3yaribHO
KayecTBa. CYyXUM.
9 XpaHeHune MHCTpyMeEHTHI HeobxoaMmo
Hagnexawmm ob6paszom
MOMECTUTb B KOHTEMHEpPbI, Kak
onmncaHo Ha Tabnuuke,
3aKpenneHHOW Ha KOHTeunHepe
ANs cTepunusauuum.

MpumeyaHue. B cny4yae noao3peHnin Hanuuma y naumeHTta 6onesHu Kpentudenoara — flkoba Heobxoammo
CKeYb MHCTPYMEHT U KPENEXHbIN 3aKUM.

B cnyyae HecobniogeHus nNpuBEAEHHbIX Bbllle WHCTPYKUMA nedvebHoe yypexaeHue [OIMKHO MNPUMEHSTb
YTBEPXKAEHHbIN 3KBMBANEHTHbIN NPOLECC O4YMCTKM, 3a NPOBEAEHMNE KOTOPOro OHO HECET MOSHYH0 OTBETCTBEHHOCTb.

CTEPUIN3ALINA UHCTPYMEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUNN3ALMIO HECET NevebHoe yypexaeHue.

Heobxogumo ncnonb3oBaTb METOA U MaTepuarnbl B COOTBETCTBMU C NMPUBEAEHHBIMU HWXKE NPeAnucaHnsMu Ois
CHWXKEHNS puUCKa nepeHoca OcCObbIX WMHAEKUMOHHBLIX areHToB (MuHMCTEepCTBO 3gpaBooxpaHeHunss PpaHuwmu,
DGS/R13/2011/449 o1 01.12.2011 r.).

1. Ctepunusaums B aBTOKIABE BbINOSHAETCA B chneuuanbHOM KOHTeMHepe (ceTyatonm Kop3uHe, roTke,
NNacTUKOBOM 10TKE, MOMELLEHHOM B NaKEeT 47151 aBTOKIaBUPOBAHUS).

MpumeyaHue. He pekomeHayeTcsi BLINOMNHATH CTEpUNM3auMio B NakeTax ans aBTOKNaBupoBaHuAa 06e3
KOHTerHepa. [J HCTpyMeHTbI MOryT npopesaTth NMeHKy nakeTa.
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2. Crepynuzaunio B ABTOKJITABE pekomeHayeTcs BbIMOMHATL B COOTBETCTBUM C NPEACTABIEHHbIM HUKEe
NPOTOKOJSIOM.

[MapameTpbl cTepunusalmn napom 3HayeHus 3HayeHus

Tun uunkna MpeaBapuTenbHbIN MpeaBapuTenbHbIN
BakyyM BakyyM

3agaHHas Temnepartypa 134 °C 132 °C

Bpems nonHoro umkna MvHUMYM 3 MUH MuHUMYM 4 MUH

[MpoJoMKUTENBHOCTL CYLLIKU MuHumMyM 20 MUH MuHumMyM 20 MUH

Bpems oxnaxgeHus (BHYTpu 1 cHapyxu kamep | MuHumym 40 MuH MuHumMyM 40 MUH

aBTOKMNaBa)

3 - Mpumeyanue. MNocne kaxgoro UMKNa YUCTKM M CTEPUNM3aLMM NPOBEPbTE LIENOCTHOCTb MHCTPYMEHTOB U
y6eautech B X UCNPaABHOCTMW: NPOBEPbTE COOPKY 1 NCMPABHOCTb MEXaHU3MOB, Y6eaNTeCh B OTCYTCTBMMN U3MULLIHNX
3a30pOB B cMCTeEMax GITOKMPOBKU (KITMNUPOBaHUS 1 3axBarTa).

4. Ecnn ncnonb3oBaHMe MHCTPYMEHTOB OTKMAAbIBAETCS Ha Kakoe-TO BPEMSI, MOCNe CTeEpUNn3aumnm XpaHuTe ux B
NOTKE, MOMELLEHHOM B FEPMETUYHbIN MaKeT.

B cnyyae HecobniogeHuss NpUBEAEHHBbIX BbIWE WHCTPYKUMUIA NedebHoe YyupexaeHue [OMKHO MpUMEHNTb
YTBEPXKAEHHBI 3KBMBANEHTHbIA MNPOLLECC CcTepunu3auuy, 3a MpoBedeHVWE KOTOPOro OHO HEeCeT MOfHYio
OTBETCTBEHHOCTb.

MHOOPMALUOHHBLIE 3AMNPOCHI U MPETEH3UUN

B cooTBeTCTBUM C NONUTMKON nogaepxaHusa kadectsa, komnaHna COUSIN BIOTECH ob6s3yeTcs npyHMMaTh Bce
HeobxoaMMble Mepbl ANA NPOM3BOACTBA U NOCTABKM KAYECTBEHHbIX MEANLMHCKUX u3genuin. Tem He MeHee, ecnu
MEeOMLUMHCKMIA PabOTHUK (KNWMEHT, NOMb30BaTENMb, KOHCYMbTAHT...) UMEET NPETEH3UN UM OCHOBAHUA 415 »Kanoobl
Ha 1n3genue KacaTternbHO ero kayecTea, 6€30NacHOCTUN UMM TEXHUYECKMX XapakTEPUCTUK, OH JOIMKEH B KpaTyanLime
cpoku obpaTtntbes B komnaHuio COUSIN BIOTECH.

B cnyyae HenpaBuibHOro (pyHKLUMOHMPOBAHUS MHCTPYMEHTA UMW €Ci ero NCMorib30BaHMe MOBIEKIO 3a cobon
cepbe3Hble MOCNEeACTBUS ANs 300pOBbsl NauMeHTa, MEeOMLMHCKMA LeHTp o0sA3aH criegoBaTb npoueaypam,
YCTaHOBMEHHbIM [EWCTBYIOLLMM 3aKOHOOATeNbLCTBOM CBOEW CTpaHbl, NpU 3TOM B KpaTyaullue Cpoku
npouHdopMmnpoBaTh 0 cnyyusllemcsa komnaHnio COUSIN BIOTECH.

B cBoeM nucbme (MNn MHOM BMAE KOPPECMOHAEHLMM), NoXanynceTa, yKkaxute obo3HavyeHne n3genvsi B kartarnore,
Ko4 napTuu, KOOpAMHATbI Bpayda, a Takke NnogpobHO onvwnTe MHUMAEHT UMM CMbICI NPETEH3UMN.

BpoLutopbl, 4OKYMEHTbI U MHPOPMALMIO O TEXHMKE onepaumm MOXHO nonyyunte y komnaHum COUSIN BIOTECH u
ee OMCTpMObLIOTOPOB MO 3arnpocy.
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Notes
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en - Symbols used on the label es - Simbolos utilizados en la etiqueta

fr - Symboles utilisés sur I’étiquette pt - Simbolos utilizados na etiqueta
de - Fur die Beschriftung verwendete Symbole €A - Z0uBoAa mou xpnoiporroloUvral OTNV ETIKETA
it - Simboli utilizzati sull’etichetta ru - O6o3HayeHuUs1 Ha aMuKemke
en Batch number en Attention, see instructions for use
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
LOT it Numero di lotto it Attenzione, vedere manuale di istruzioni
es Nuamero de lote es Atencion, véase manual de instrucciones
pt Numero de lote pt Atencéo, consultar modo de utilizagio
€A Ap1Buog TrapTidag €A Mpoooxn, oupBouAubeite Tig 0dnyleg Xpriong
ru Koa naptum ru BHVMaHWe, CMOTPY MHCTPYKLMIO MO AKCnyaTauum
en Catalogue reference en Manufacturer
fr Réference du catalogue fr Fabricant
de Katalognummer de Hersteller
REF it Riferimento del catalogo “ it Produttore
es Referencia al catalogo es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
€A Avagopad oTov kataAdyou €A MapaokeuaoTig
ru O603HayeHne B kKaTanore ru MpousBoautens
en Product supplied non-sterile.
fr Produit délivré non stérile.
de Produkt in nicht sterilem Zustand geliefert.
it Prodotto fornito non sterile.
es Producto entregado no estéril.
pt Produto fornecido ndo estéril.
€A Mn atrooTeIpwpEVO TTPOIGV
ru W3nenvie HecTepunbHO
en EC label. Product compliant with the essential requirements of directive 93/42/EEC.
fr Marque CE. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE.
de CE-Kennzeichen. Produkt konform mit den wesentlichen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
it Marchio CE. Il prodotto € conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42.
es Marcado CE. El producto esta conforme con los requerimientos de la directiva 93/42/CEE.
pt Marca CE. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE.
€A ZApavon cuppoépewong EK. Mpoiév TTou avratokpiveTal oTIG BadIkEG aTTaITAOEIG TG odnyiag 93/42/CEE
ru 3Hak CE. M3genune cooTBETCTBYET OCHOBHbLIM TpeGoBaHuAM aupekTusbl 93/42/ EEC
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