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Instructions for use of the ancillary en

Single use NAJA® & ResCUBE Ancillary
NAJA® & ResCUBE ancillaries

DESCRIPTION

This ancillary is intended for the placement of the NAJA® & ResCUBE ligament systems for spinal stabilisation.
This ancillary is a Class Is medical device, intended for single use and is sterile supplied.

MATERIALS

The different elements of the ancillary are made from:

- IXEF®

- Stainless steel (for metallic components)

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

PRECAUTIONS FOR USE

The ancillary must stay stored in its original packaging, which ensures safety.

Carry out a visual examination of each instrument before each use in order to detect any possible deterioration
The instruments must not be used except with elements corresponding to the original COUSIN BIOTECH
system.

Use of 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® & ResCUBE implants.

Sterile device (Sterilized using Gamma irradiation)

Store the ancillary in its original protective packaging, and do not remove them from the packaging until
immediately before use.

Prior to use, check the product expiration date and verify the integrity of the sterile packaging. Do not use, if the
package is damaged.

Single-use device

According to the labelling of this product, the ancillary is a single use device.

Products intended for single-use must not be re-used. Re-use or reprocessing (e.g. cleaning and resterilization)
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which may result in patient
injury, illness or death. Furthermore, reuse or reprocessing of single-use devices may create a risk of
contamination e.g. due to the transmission of infectious material from one patient to another. This could result
in injury or death of the patient or user.

Contaminated ancillary must not be reprocessed. Any ancillary that has been contaminated by blood, tissue,
and/or bodily fluids/matter should never be used again and should be handled according to hospital protocol.
Even though it may appear undamaged, the ancillary may have small defects and internal stress patterns that
may cause material fatigue.

Storage precautions of the ancillary
The device must be handled and stored with great care, in a dry place, protected from sunlight and at room
temperature in its original packaging.

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high
quality medical device. However, if a health professional (client, user, prescriber ...) had a claim or cause of
dissatisfaction with a product in terms of quality, safety or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as
soon as possible.

In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious adverse effects for the patient, the health
center must follow the legal procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the shortest time .
For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and
a comprehensive description of the incident or claim.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its
distributors.
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If further information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor,
or COUSIN BIOTECH at spine@cousin-biotech.com.

Table of contents
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Notice d’instructions des ancillaires fr

Ancillaire NAJA® & ResCUBE a usage unique
Ancillaires NAJA® & ResCUBE

DESCRIPTION

Ces ancillaires sont spécifiguement congus pour étre utilisés avec les sytemes ligamentaires pour stabilisation
rachidienne NAJA® & ResCUBE de COUSIN BIOTECH.

Cet ancillaire est un dispositif médical de classe Is, & usage unique et livré stérile.

MATERIAUX

Les différents ancillaires sont composés de :

- IXEF®

- Acier inoxydable pour les composants métalliques

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

L’ancillaire doit rester entreposé dans son emballage d’origine, lui assurant une protection optimale.

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 systéme COUSIN BIOTECH
d’origine.

De plus, les instruments ne doivent étre utilisés que par un chirurgien qualifié, connaissant parfaitement le
dispositif, son utilisation prévue et la technique chirurgicale relative a la pose de I'implant NAJA®& ResCUBE.

Dispositif stérile (stérilisation Gamma)

Conserver les accessoires dans leur emballage de protection d'origine et ne les retirer de I'emballage
gu'immédiatement avant leur utilisation.

Avant utilisation, vérifier la date de péremption du produit et l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé.

Dispositif & usage unigue
Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'ancillaire est un dispositif a usage unique.

Ne jamais réutiliser des produits destinés a un usage unique. Une réutilisation ou un reconditionnement (c’est-
a-dire un nettoyage et une restérilisation) peut compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer
une défaillance du dispositif entrainant une Iésion, une affection ou le déces du patient. En outre, la réutilisation
ou le reconditionnement de dispositifs a usage unigue peut entrainer un risque de contamination, par exemple
par transmission de matériel infectieux d’un patient a un autre. Cela pourrait provoquer une lésion ou le décés
du patient ou de I'utilisateur.

Un ancillaire contaminé ne peut pas étre reconditionné. Tout ancillaire contaminé par du sang, des tissus et/ou
des liquides ou des substances corporelles ne peut jamais étre réutilisé ; il doit étre éliminé en conformité avec
le protocole de I'hépital. Méme s’il ne parait pas endommagé, I'ancillaire peut présenter de petits défauts ou
des dommages internes susceptibles d’entrainer une fatigue du matériau.

Précautions de stockage de I’ancillaire
Conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére du soleil et a température ambiante, dans son
conditionnement d'origine.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politiqgue 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 a provoquer un effet indésirable
grave pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en
informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

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

Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de
COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.
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Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou
directement a I'adresse electronique suivante spine@cousin-biotech.com.

Sommaire
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Anleitungen zur Verwendung des Hilfsinstrumentes de

Hilfsinstrument zur einmaligen Verwendung NAJA® & ResCUBE
NAJA® & ResCUBE Hilfsinstrumente

BESCHREIBUNG

Dieses Hilfsinstrument ist fir die Platzierung des NAJA® & ResCUBE Ligamentsystems zur Stabilisierung der
Wirbelsaule vorgesehen.

Dieses Hilfsinstrument ist ein Klasse Is medizinisches Instrument, das zur einmaligen Verwendung vorgesehen
ist und steril geliefert wird.

MATERIALIEN

Die unterschiedlichen Bestandteile des Hilfsinstrumentes sind aus:

- IXEF®

- Edelstahl (bei Metallkomponenten).

Alle verwendeten Materialien sind nicht resorbierbar und weder menschlichen noch tierischen Ursprungs.

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

Das Hilfsinstrument muss in seiner Originalverpackung gelagert werden, was die Sicherheit sicherstellt.

Vor jeder Verwendung mussen Sie bei jedem Instrument eine Sichtprifung vornehmen, um eine mdgliche
Verschlechterung zu entdecken.

Diese Instrumente durfen nur zusammen mit Elementen verwendet werden, die dem original COUSIN
BIOTECH System entsprechen.

Fur das Implantieren des Implantats ist die Verwendung des speziellen COUSIN BIOTECH Hilfssystems
erforderlich.

Daruber durfen die Instrumente nur von einem Chirurgen mit einer entsprechenden Schulung in der Platzierung
von NAJA® & ResCUBE Implantaten verwendet werden.

Steriles Instrument (durch Gammabestrahlung sterilisiert)

Lagern Sie das Hilfsinstrument in seiner originalen Schutzverpackung und entfernen Sie die Verpackung nur
vor der unmittelbaren Verwendung.

Sie mussen vor der Verwendung das Haltbarkeitsdatum und die Integritéat der sterilen Verpackung tUberprtfen.
Nicht verwenden, wenn das Instrument beschadigt ist.

Einmalinstrument

Nach der Etikettierung dieses Produkts ist das Hilfsinstrument ein Einmalinstrument.

Produkte, die zur einmaligen Verwendung vorgesehen sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung oder Wiederaufarbeitung (z. b. Reinigung und Resterilisation) kénnen die strukturelle
Integritat des Instrumentes kompromittieren und/oder ein Instrumentenversagen verursachen, das zu einer
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fihren kann. Darlber hinaus kann eine Wiederverwendung
oder Wiederaufbereitung eines Einmalinstruments ein Risiko der Kontamination schaffen, z. B. durch die
Ubertragung von infektiosen Materials von einem Patienten auf den anderen. Dies kénnte zu einer Verletzung
oder zum Tod des Patienten oder Anwenders fiihren.

Ein kontaminiertes Hilfsinstrument darf nicht wieder aufgearbeitet werden. Jedes Hilfsinstrument, das durch
Blut, Gewebe und/oder Korperflissigkeiten/-material verschmutzt ist, darf niemals wiederverwendet werden
und muss nach den Vorschriften des Krankenhauses entsorgt werden. Auch wenn es erscheinen mag, dass
das Hilfsinstrument unbeschéadigt ist, kann es jedoch kleine Schaden und interne Stressmuster aufweisen, die
eine Materialermidung verursachen kénnen.

Aufbewahrungsanweisung fur das Hilfsinstrument
Das Instrument muss mit gréRter Sorgfalt behandelt und an einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzt bei
Raumtemperatur in seiner Originalverpackung gelagert werden.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN

COUSIN BIOTECH ist anhand seiner Qualitatsgrundsatze immer darum bemuiht, qualitative hochwertige
medizinische Apparate herzustellen und zu liefern. Wenn allerdings ein Mediziner (Kunde, Verwender,
Verschreiber, usw.) eine Beschwerde erheben mdchte oder nicht mit dem Produkt hinsichtlich seiner Qualitéat,
der Sicherheit oder Leistung zufrieden ist, sollte er COUSIN BIOTECH umgehend daruber informieren.
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Im Fall einer Fehlfunktion des Implantats oder wenn letzteres schwere unerwiinschte Auswirkungen auf den
Patienten hat, sollte die Krankenanstalt die legalen Verfahren in ihrem Land befolgen und COUSIN BIOTECH

schnellstmdglich informieren.
Bitte geben Sie bei jedem Schriftverkehr bitte die Artikelnummer, Chargennummer, Beraterdaten und eine

vollstandige Beschreibung des Vorfalls oder der Beschwerde an.
Auf Anfrage bei COUSING SURGERY oder seinen Héndlern sind Broschiren, Dokumentationen und

chirurgische Techniken zu erhalten.
Wenn weitere Informationen benétigt oder erforderlich sind, setzen Sie sich bitte mit einem COUSIN BIOTECH
Mitarbeiter oder Handler oder mit COUSIN BIOTECH Uber spine@cousin-biotech.com in Verbindung.

Zusammenfassung
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Istruzioni per |'uso dello strumentario it

Strumentario NAJA® & ResCUBE monouso
Strumentari NAJA® & ResCUBE

DESCRIZIONE

Questo strumentario & stato progettato per il posizionamento del sistema legamentoso NAJA® & ResCUBE per
la stabilizzazione della colonna vertebrale.
Questo strumentario € un dispositivo medico Class Is, monouso ed € fornito in confezione sterile.

MATERIALI

| diversi elementi dello strumentario sono composti da:

- IXEF®

- Acciaio inox (per i componenti metallici)

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

PRECAUZIONI PER L'USO

Lo strumentario deve essere conservato nella sua confezione originale che garantisce una sicurezza ottimale.
Eseguire un controllo visivo di ogni strumento prima dell'uso per rilevare qualsiasi eventuale deterioramento
Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente con elementi che corrispondono al sistema COUSIN
BIOTECH originale.

Per l'impianto della protesi &€ necessario utilizzare I'apposito sistema strumentario COUSIN BIOTECH.

Inoltre, gli strumenti devono essere utilizzati solo da un chirurgo qualificato con un'appropriata formazione al
posizionamento delle protesi NAJA® & ResCUBE.

Dispositivo sterile (sterilizzato con raggi Gamma)

Conservare lo strumentario nella sua confezione protettiva originale e rimuoverlo solo prima dell'utilizzo.

Prima dell'uso, controllare la data di scadenza del prodotto e verificare l'integrita della confezione sterile. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata.

Dispositivo monouso

Conformemente all'etichetta di questo prodotto, lo strumentario &€ un dispositivo monouso.

| prodotti monouso non devono essere riutilizzati. 1l riutilizzo o il ricondizionamento (ad esempio, la pulizia e la
sterilizzazione) pud compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare un guasto del dispositivo
con conseguente ferita, malattia o morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo o il ricondizionamento di dispositivi
monouso pud comportare un rischio di contaminazione, ad esempio a causa della trasmissione di materiale
infetto da un paziente all'altro. Questo potrebbe causare ferite o la morte del paziente o dell'utente.

Lo strumentario infetto non deve essere ricondizionato. Tutti gli strumentari infetti da sangue, tessuto e/o
liquidi/sostanze corporee non devono essere mai riutilizzati e devono essere gestiti secondo il protocollo
dell'ospedale. Anche se pud sembrare integro, lo strumentario pud presentare piccoli difetti e danni interni che
possono causare rottura dei materiali.

Precauzioni di conservazione dello strumentario
Il dispositivo deve essere maneggiato e conservato con massima cura, in un luogo asciutto, lontano dalla luce
del sole e a temperatura ambiente nella sua confezione originale.

INFORMAZIONI E RECLAMI

In linea con la sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire
un dispositivo medico di qualita elevata. Se tuttavia, un operatore sanitario (cliente, utente, prescrivente, ecc.)
ha un reclamo da fare o non & soddisfatto da un prodotto in termini di qualita, sicurezza e prestazione, dovrebbe
informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.

In caso di malfunzionamento dell'impianto o di un grave effetto indesiderato nel paziente, I'ospedale dovrebbe
seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.

Per qualsiasi comunicazione, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente e una
descrizione esauriente dell’incidente o del reclamo.

Le brochure, la documentazione e la tecnica operatoria sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH
e i suoi distributori.

Per ulteriori informazioni, contattare il proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH o direttamente
COUSIN BIOTECH all'indirizzo spine@cousin-biotech.com.
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Instrucciones de uso del accesorio es

Accesorio monouso NAJA® & ResCUBE
Accesorios NAJA® & ResCUBE

DESCRIPCION

Este accesorio se ha concebido para la colocacion del sistema de ligamentos NAJA® & ResCUBE para la
estabilizacion espinal.
Este accesorio es un dispositivo médico monouso de Clase Is que se suministra esterilizado.

MATERIALES

Los diferentes elementos del accesorio se fabrican con:

- IXEF®

- Acero inoxidable (para componentes metalicos)

Los materiales utilizados no son absorbibles ni de origen humano ni animal.

PRECAUCIONES DE USO

Para garantizar la seguridad de este accesorio, se debe almacenar guardado dentro de su envase.

Realice una inspeccion visual de cada instrumento antes de utilizarlo para detectar cualquier posible deterioro
Los instrumentos solo se deben utilizar con elementos correspondientes al sistema original COUSIN BIOTECH.
Para la implantacion del implante, es necesario utilizar el sistema accesorio COUSIN BIOTECH especifico.
Asimismo, solo deberan utilizar los instrumentos aquellos cirujanos que dispongan de la formaciéon adecuada
en la colocacién de implantes NAJA® & ResCUBE.

Dispositivo esterilizado (mediante radiacién gamma)

Guarde el accesorio en su envase protector original y no lo extraiga del mismo hasta inmediatamente antes de
Su uso.

Antes de utilizarlo, revise la fecha de caducidad del producto y verifique la integridad del envase esterilizado.
No utilizar si el paquete esta dafiado.

Dispositivo monouso

De acuerdo con la etiqueta de este producto, el accesorio es un dispositivo monouso.

El producto se ha concebido para su uso Unico y no se debe reutilizar. La reutilizacién o el reprocesamiento (p.
ej., limpieza o reesterilizacion) pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar un fallo
del mismo, lo que podria ocasionar al paciente lesiones, enfermedades o su fallecimiento. Asimismo, la
reutilizacion o el reprocesamiento de los dispositivos monouso pueden implicar un riesgo de contaminacion, p.
ej., debido a la transmision de material infeccioso de un paciente a otro. Esto podria ocasionar lesiones al
paciente o usuario o su fallecimiento.

Los accesorios contaminados no se deben reprocesar. Los accesorios contaminados por sangre, tejido y/o
fluido/materia corporal no se deberan volver a utilizar y su manipulacion se deberd realizar de conformidad con
el protocolo hospitalario. Aunque en apariencia esté intacto, el accesorio puede tener pequefios defectos y
patrones de tensiones internas que podrian ocasionar fatiga del material.

Precauciones de almacenamiento del accesorio
La manipulacién y el almacenamiento del dispositivo se deben realizar con sumo cuidado, en un lugar seco,
protegido contra la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

INFORMACION, SOLICITUDES Y RECLAMACIONES

En linea con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH no escatima en esfuerzos para producir y suministrar
dispositivos médicos de calidad. Sin embargo, si algun profesional sanitario (cliente, usuario, medico, etc.)
tuviese cualquier queja o no estuviese satisfecho con un producto en términos de calidad, seguridad o
funcionamiento, debera informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

En caso de mal funcionamiento del implante o si éste ultimo causase un efecto grave no deseable en el
paciente, el centro sanitario deberd seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN
BIOTECH lo antes posible.

Para cualquier correspondencia, especifique la referencia, el nimero de lote, los datos del consultor y una
descripcion completa del incidente o de la reclamacion.

Previa solicitud, COUSIN BIOTECH y sus distribuidores ponen a su disposicion los folletos, la documentacion
y la técnica quirargica.
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En caso de requerir o necesitar informacion adicional, péngase en contacto con su representante o distribuidor
COUSIN BIOTECH o con COUSIN BIOTECH en spine@cousin-biotech.com.

Resumen
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Instrucdes para a utilizacdo do acessorio pt

Acessoério NAJA® & ResCUBE descartavel
Acessorios NAJA® & ResCUBE

DESCRICAQ

Este acessoério destina-se a colocacdo do sistema de ligamentos NAJA® & ResCUBE para a estabilizacdo
espinal.
Este acessorio € um dispositivo médico de Classe Is, destinado a utilizacdo Unica e é fornecido esterilizado.

MATERIAIS

Os diferentes elementos séo feitos de:

- IXEF®

- Aco inoxidavel (componentes metdlicos)

Todos os materiais séo ndo absorviveis e ndo séo de origem humana nem animal.

PRECAUCOES DE UTILIZACAQO

O acessorio devera permanecer armazenado na sua embalagem original, que Ihe confere segurancga.
Execute uma examinacao visual prévia de cada instrumento antes de cada utilizacdo para detetar qualquer
possivel deterioragéo.

Os instrumentos s6 deverdo ser usados com elementos correspondentes ao sistema original COUSIN
BIOTECH.

A utilizacdo de acessorios especificos do sistema COUSIN BIOTECH é necessaria para a implantacdo do
implante.

Em acréscimo, os instrumentos s6 devem ser usados por um cirurgido com a formacao adequada na colocacao
de implantes NAJA® & ResCUBE.

Dispositivo estéril (Esterilizado por irradiacdo Gama)

Armazene 0 acessorio na sua embalagem protetora original e ndo o retire da embalagem até ao momento da
utilizacao.

Antes da utilizacdo, verifigue a data de validade do produto e a integridade da embalagem esterilizada. Nao
usar se a embalagem estiver danificada.

Dispositivo descartavel
De acordo com a rotulagem deste produto, o acessério € descartavel.

Os produtos descartaveis ndo deverdo ser reutilizados. A reutilizacdo ou reprocessamento (por exemplo,
limpeza e reutilizacdo) poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo, a qual podera provocar ferimentos no paciente, patologias ou morte Além disso, a reutilizagéo ou
reprocessamento de dispositivos descartaveis poderé criar um risco de contaminagéo, por exemplo, devido a
transmissdo de material infeccioso de um paciente para outro. Isto podera provocar ferimentos ou a morte do
paciente ou utilizador.

O acessoério contaminado ndo devera ser reprocessado. Qualquer acessorio que tenha sido contaminado por
sangue, teciso ou fluidos/matéria organica nunca devera ser usado novamente e devera ser tratado de acordo
com o protocolo hospitalar. Apesar de poder parecer intacto, o acessério podera ter pequenos defeitos e
padrdes internos de pressao que poderdo causar fadiga do material.

Precaucdes de armazenamento do acessoério
O dispositivo devera ser manuseado e armazenado com muito cuidado, em local seco, ao abrigo da luz solar
e a temperatura ambiente na sua embalagem original.

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH est4 empenhada no desenvolvimento de
todos os esfor¢os para produzir e fornecer dispositivos médicos de elevada qualidade. Contudo, se qualquer
profissional de saude (cliente, utilizador, prescritor, ...) tiver alguma reclamacao ou causa de insatisfacdo com
qualquer produto, em termos de qualidade, seguran¢a ou desempenho, deverd informar a COUSIN BIOTECH
0 mais rapidamente possivel.

Em caso de falha de um implante ou se este tiver contribuido para causar um efeito adverso significativo no
paciente, o centro de saude devera seguir os procedimentos legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH
0 mais rapidamente possivel.
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Em qualquer contacto, agradecemos que especifique a referéncia, o numero de lote, informagbes sobre um
responsavel para contacto e uma descricao detalhada do incidente ou da reclamacao.
Encontram-se disponiveis sob consulta brochuras, documentacao e técnicas cirdrgicas na COUSIN BIOTECH

ou nos seus distribuidores.
Se for necesséria ou pretendida mais informacao, agradecemos que contacte o representante ou distribuidor
COUSIN BIOTECH através de spine@cousin-biotech.com.

Sumaério
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0dnyvisc xpiong Tou BondnTikoU e€oTTAICHOU eA

Bonontikég e€omAiopnog NAJA® & ResCUBE piag xpARong
BondnTikdg e€omrAiouog NAJA® & ResCUBE

NEPICPA®H

AUTOG 0 BondNnTIKOG £€oTTAiIouog NAJA® & ResCUBE ToTToBeTEiTal OTOUG GUVDETHOUG yia TNV oTaBgpoTToinon
TNG OTTOVOUAIKAG OTHANG.
ATtroTeAei cuokeun KAAong Is, gival piag xpriong Kai diaTiOeTal aTTooTEIPWUEVN.

YAIKA

Ta didgpopa UAIKG atrd Ta oTToia atroTeAETal 0 EOTTAITNOG gival aTTo:

- IXEF®

-avo&eidwTo atadAi (yia JETAANIKA €apTrpaTa)

‘OAa Ta UAIKA TTOU XpNOIKOTToIoUVTAI Eival Un-atroppo@hoipa Kal gival avBpwTrivig A (WIKAG TTpoéAeUonG.

NPO®YAA=EIX KATA TH XPHZH

O €€oTTAICNOG TTPETTEI VA aTTOBNKEUETAI TNV OPXIKA TOU CUCKEUAOIQ, yia yyUnon ao@AAEIag.

Na eAéyxeTe TO KABE epyaAcio TTpIv atTd TN XPon Yia TUXOV BopPEG.

Ta epyaleia TPETTEl va XpNoIdoTToIoUVTal JE TOV evOedelyuévo e€0TTAIOCUO TTou TTapéxel n COUSIN BIOTECH.
Atraiteital n xprion Tou Bondntikou e€otTAiIcou Tng COUSIN BIOTECH yia Tnv TOTT08€TNGN TOU EUQUTEUUATOG.
EmimmA£ov, Ta eu@UTEUUOTA TTPETTEI TTAVTOTE VA TOTTOBETOUVTAI ATTO £CEIDIKEUPEVO XEIPOUPYO, O OTTOIOG £XEI KOAN
YVWan TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAC Kal TOTTOBETNONG TwV ed@uTEUpdTWwy NAJA® & ResCUBE.

AtrooTeipwpévn ouokeun (UE TN Xprion akTivoBoliag aKTivwy y)

ATT0BnKeUOTE TOV BoNONTIKG £EOTTAICUG OTNV TTPOCTATEUTIKA TOU CUCKEUQTIQ KAl NV TOV AQAIPECETE ATTO QUTH)
TTapd Hévo apéowg TTPIV TN XPnRon.

Mpiv TN Xpnon, €AéyEte TNV nuepounvia ANRENg Tou TTPOIGVTOG Kal TNV OKEPAIOTNTA TNG ATTOOTEIPWHEVNG
ouokeuacoiag. Mn XpnoIPOTTOIEITE TO TTPOIOV AV N CUCOKEUATTa €XEI KATAOTPAPEI .

Zuokeun yiag xpong

2UP@WVa JE TNV ETTICAPAVON TOU TTPOIOVTOG, 0 FondnTIKOG EOTTAICUOG gival piag xprRong.

To 1poidv TTpoopileTal yia Hia uévo XpAaon Kal dev TTPETTEI va eTTavaypnalpoTroieital. H emavaypnoiygotroinon
N n emavemeéepyaaia TNG OUOKEUAS (TT.X KABApIOPOG Kal ETTAVATIOOTEIPWAN) MWTTOPEI va €TTnNPeACEl TNV
QKEPAIOTNTA TNG KaI/f} va arTOTUXEI N TOTTOBETNON TNG TTPOKAAWYVTAG OTOV acgBevr TpauuaTioud, acBéveia ) kai
Bdavaro. ETiTAéov, n emavaxpnoigoTToinon f n ETAVETTECEPYATia TNG CUCKEUNAG TTOU TTPOOopICETal VIO Hia uOvo
Xpnon auéavel Tov Kivouvo oAuvong 1r.xX Adyw TnG JETAd0ONG JOAUGHATIKOU UAIKOU atTd Tov £vav acBevr oTov
AGAAo. AuTO uTTOpEi va 0dnyroel OTOV TPAUNGTIOWO 1} aTov B&vaTo Tou acBevr).

Aev TTpETTEN VA yiveTal eTTaveTTECEPYATia TOU JOAUCEVOU BonBnTikou £€OTTAIGHOU. BonBnTIKOG €€0TTAICOG TTOU
£X€l HOAUVOEi aTTé aipa, 1016 KA/ CWMPATIKA UYPA/UAIKO Oev TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIMOTTOIEITAI KOl TTPETTEI
Va ATTOPPITITETAI CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOMEIOU. AKOPA Kal av @aiveral ABIKTog, o BondnTikdg
€COTTAIOUOG PTTOPET Va £XEI MIKPES POBOPEG, 01 OTTOIEG VO TTPOKAAETOUV KOTTWAT TOU UAIKOU.

Mpo@uAdéeig via TN @UAAEN TOU TTPOidVTOG
H ouokeur TTPETTEl XPNOIYOTTOIEITAI KAl VO aTTOBNKEUETAI PE TTPOCOXH OTn OUCKEUATIa TNG O€ OTEYVO WEPOG,
Makpid atrd Tov NAIo Kal o€ Bepuokpaaia dwpaTiou.

AITHZEIZ NTAHPO®OPIQN KAI IZXYPIZMOI.

>efopevn TNV TTONITIKA TNG yia TRv TToiéTnTa, n COUSIN BIOTECH katafdAel kGBe mpooTtdBeia va TTapdyel Kai
va OIaB£TEl TTOIOTIKEG 10TPIKEG OUOKEUEG. QOTOOO0, €AV OTTOIOCOATIOTE eTTaYYEAUATIOG Uyeiag( TTEAGTNG, XProTNG,
OuVTaYOYPAQYOG KATT) €ival dBUCOPECTNPEVOG aTTO KATTOIO TTPOIdV, OXETIKA YE TNV TTOIOTATA, TNV AC@AAEIa ) TNV
ATTOTEAECOUATIKOTNTA TOU, TTPETTEI VA ETTIKOIVWVAOEI ue TRV COUSIN BIOTECH 10 ouvtoudTEPO duvaro.

> TTEPITITWON KOKAG AEITOUPYIOG TOU EPQUTEUNATOG N €GV TO EPPUTEUNA TTPOKOAETEI GORAPEG aveTTIBUPNTEG
eVEPYEIEG OTOV a0 Bevr, TO KEVTPO UyEiag TTPETTEI va AKOAOUBROEI TNV VOUIUN dIadIkacia TTou IoYUEl o€ KABE Xwpa
Kal va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH T10 cuvtoudétepo duvaro.

MNa otmoiadnTmoTe aAAnAoypagia, TTAPAKGAOUME va ava@EPETal ToV apiBud ava@opdg, Tov apiBud TTapTidag, TIg
OUVTETAYUEVEG avaQOPAG Kal TTANPN TTEPIYPOAQH TOU TTEPICTATIKOU f TWV ICXUPICHUWV.

DuAAGDIa, Eyypa@a Kal XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG gival diabéaipeg atméd Tnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavouEic
KATOTTIV AITACEWG.
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lNa mepIoodTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUUE VA ETTIKOIVWVACETE YE TOV QVTITIPOOWTTIO i ToV dlavouéa NG
COUSIN BIOTECH ) pe Tnv COUSIN BIOTECH oTnv nAekTpovikr dieUBuvon spine@cousin-biotech.com.

>uvown
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Paligiericu lietoSanas instrukcija v

NAJA® & RESCUBE Vienreizéjas spriegotajs
NAJA® & RESCUBE paligierices

APRAKSTS

$T paligierice paredzéta NAJA® & RESCUBE sai$u sisttmas mugurkaula stabilizacijai ievieto3anai.
ST paligierice ir Is klases mediciniska ierice, kas paredzéta tikai vienreiz€jai lietoSanai un tiek piegadata sterila.

MATERIALI

Dazadi paligierices elementi ir izgatavoti no:

- IXEF®,

- neruséjosa térauda (metala komponentiem).

Visi izmantojamie materiali ir neabsorbg&josi un tiem nav cilvéku vai dzivnieku izcelsme.

PIESARDZIBA LIETOSANA

Paligierice jauzglaba originala iepakojuma, kas nodrosina drosibu.

Pirms lietoSanas apskatiet katru instrumentu, lai atklatu jebkadus iesp&jamos bojajumus.

Sos instrumentus drikst izmantot tikai ar elementiem, kas atbilst originalajai COUSIN BIOTECH sistémai.
Implanta implantacijai jaizmanto specifiska COUSIN BIOTECH paligiericu sistéma.

Turklat, Sos instrumentus drikst izmantot tikai kirurgs, kas atbilstosi apmacits ievietot NAJA® & RESCUBE
implantus.

Sterila ierice (sterilizéta ar gamma starojumu)

Uzglabajiet paligierici originala aizsargiepakojuma, un iznemiet to no iepakojuma tikai tiesi pirms lieto$anas.
Pirms lieto8anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

lerice vienreizéjai lietoSanai

Atbilstosi 8T izstradajuma etiketei paligierice ir vienreizéjas lietoSanas ierice.

Izstradajums paredzéts vienreizéjai lietoSanai un to nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana vai apstrade
(piem., tiriSana vai atkartota sterilizacija) var izjaukt ierices integritati un/vai izraistt ierices atteici, kas, savukart,
var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Tapat, vienreizlietojamo ieri¢u atkartota lietoSana var radit
kontaminacijas risku, piem., infekcioza materiala parnesanu no viena pacienta otram. Tas var izraisit pacienta
vai lietotaja traumu vai navi.

Kontaminéto paligierici nedrikst atkartoti apstradat. Jebkuru paligierici, kura ir kontaminéta ar asinim, audiem
un/vai kermena Skidrumiem/vielu, nedrikst izmantot vélreiz un ta ir jautilizé atbilstosi slimnicas protokolam. Lai
art paligierice izskatas nebojata, tai var bt mazi defekti un iek§€ja spiediena pazimes, kas var izraistt materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi ierices uzglabasanas laika
lerice jaapstrada un jauzglaba loti piesardzigi sausd un no saules gaismas aizsargata vietd, istabas
temperatdra, originala iepakojuma.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas piles, lai raZzotu un piegadatu augstas
kvalitates medicinisko ierici. Tomér, ja veselibas apripes specialistam (klientam, lietotdjam, personai, kas to
parakstija utt.) ir pretenzijas vai tas ir neapmierinats ar izstradajuma kvalitati, droSibu vai darbibu, tam jasazinas
ar COUSIN BIOTECH péc iespéjas atrak.

Implanta atteices gadijuma vai gadijumos, kad implants izraisa pacientam nopiethas nevélamas
blakusparadibas, veselibas apriipes iestadei jaievéro valstl spéka esoSas juridiskas proceddras un jainformé
COUSIN BIOTECH péc iespégjas atrak.

Nosutot korespondenci, ligums noradit atsauci, partijas numuru, atsauces detalas un incidenta vai pretenzijas
detalizétu aprakstu.

Péc pieprasijuma no COUSIN BIOTECH vai ta izplatitajiem var sanemt broSaras, dokumentaciju vai uzzinat
par kirurgisko tehniku.

Ja nepiecieSama papildinformacija, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju vai COUSIN
BIOTECH, rakstot e-pastu uz spine@cousin-biotech.com.

Satura raditajs
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Instrukcja uzycia pl

Przyrzad NAJA®& RESCUBE do uzytku jednorazowego
Przyrzady pomocnicze NAJA®& RESCUBE

OPIS

Przyrzad jest przeznaczony do umieszczenia systemu wiezadet NAJA®& RESCUBE do stabilizacji kregostupa.
Przyrzad stanowi wyréb medyczny klasy Is, przeznaczony do uzytku jednorazowego i dostarczany w stanie
sterylnym.

MATERIALY

Poszczegdlne elementy przyrzgdu sg wykonane z nastepujgcych materiatow:

- IXEF®

- Stal nierdzewna (komponenty metalowe)

Wszystkie wykorzystane materiaty nie sg wchtanialne oraz nie sg pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przyrzad musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu, ktére zapewnia jego bezpieczenstwo.
Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg kazdego przyrzgdu, aby sprawdzié, czy nie
jest w zaden sposob uszkodzony.

Przyrzady moga by¢ wykorzystywane wytgcznie z oryginalnymi elementami systemu firmy COUSIN BIOTECH.
Wykorzystanie specjalnego przyrzadu COUSIN BIOTECH jest konieczne w celu wszczepienia implantu.
Ponadto, przyrzady mogg by¢ wykorzystywane wytgcznie przez chirurga wtasciwie przeszkolonego w zakresie
umieszczania implantéw NAJA® & RESCUBE.

Urzadzenie sterylne (wysterylizowane za pomocg promieniowania gamma)

Przyrzad musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu i moze zosta¢ wyjety z tego opakowania
jedynie bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia oraz czy opakowanie sterylne nie jest w zaden
sposob uszkodzone. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb przeznaczony do uzytku jednorazowego
Zgodnie z informacjami przedstawionymi na etykiecie produktu, przyrzad jest przeznaczony do uzytku

jednorazowego.

Produkty przeznaczone do uzytku jednorazowego nie mogg by¢é wykorzystywane ponownie. Ponownie
wykorzystanie lub jakiekolwiek inne przetwarzanie (np. czyszczenie i sterylizacja ponowna) mogg spowodowaé
uszkodzenie integralnosci konstrukcyjnej wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, bedgcego potencjalnie
przyczyng obrazen, choroby lub $mierci pacjenta. Ponadto, ponownie wykorzystanie lub jakiekolwiek
oczyszczanie wyrobow przeznaczonych do uzytku jednorazowego moze grozic ich skazeniem, spowodowanym
na przyktad przenoszeniem materiatu zakaznego pomiedzy pacjentami. Moze to by¢ przyczyng odniesienia
obrazen lub $mierci pacjenta badz uzytkownika.

Zanieczyszczony przyrzgd pomocniczy nie moze by¢ poddawany jakiemukolwiek oczyszczaniu. W razie
zanieczyszczenia przyrzgdu przez krew, tkanki i/lub ptyny/materiaty ustrojowe, nie moze on w zadnym wypadku
by¢ wykorzystywany ponownie i musi zosta¢ usuniety w sposéb zgodny z obowigzujgcym protokotem
szpitalnym. Nawet, jesli przyrzad wydaje sie nienaruszony, moze on posiada¢ nieznaczne defekty, ktore
pociggajg za sobg naprezenia wewnetrzne i mogg spowodowaé zmeczenie materiatu.

Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania przyrzadu
Wyréb musi by¢ wykorzystywany i przechowywany z duzg ostroznoscig, w miejscu suchym i zacienionym, w
temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

2ZAPYTANIA O PRZEKAZANIE INFORMACJI | SKARGI”

Zgodnie z zasadami swojej polityki zapewnienia jakosci, firma COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie do dotozenia
wszelkich staran, aby produkowac i dostarcza¢ wyroby medyczne o najwyzszej jakosci. Niemniej jednak, jezel
wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz zalecajgcy zastosowanie wyrobu itp.)
chciatby przedstawic jakakolwiek skarge lub jest niezadowolony z jakosci, bezpieczenstwa bgdz parametrow
produktu, powinien on jak najszybciej powiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH. W razie uszkodzenia
implantu lub jeZeli spowodowat on u pacjenta powazne dziatania niepozgdane, placéwka stuzby zdrowia musi
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postgpi¢ zgodnie z obowigzujgcymi procedurami krajowymi i zawiadomi¢ firme COUSIN BIOTECH w
najkrotszym mozliwym terminie. W kazdej korespondencji nalezy podaé numer referencyjny, numer partii, dane
referencyjne oraz kompletny opis zdarzenia lub przyczyny skargi. Broszury, dokumentacja i opisy technik
przeprowadzania zabiegu sg dostepne na zamodwienie w firmie COUSIN BIOTECH i u dystrybutorow jej
produktow.

Streszczenie
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UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO NPOBOAHUKA ru

OaHopasoBbIN NPOBOAHUK NAJA® & ResCUBE
MpoBoAHMKN NAJA® & ResCUBE

OMUCAHUE

HacTtosawun NnpoBOAHUK nNpefHa3Ha4eH ANA YCTaHOBKMU nurameHTHo cuctembl NAJA® ans crabvnmsaumm
NO3BOHOYHUKA.

npOBOD,HVIK OTHOCUTCA K MeaNLUUNHCKUM yCTpOI7ICTBaM knacca s, npegHasHa4vyeH Onda o4HOopa3oBOro
ncnonb3oBaHUA U NOCTaBNAETCA B CTEPUITbBHOM COCTOAHUN.

MATEPUAIDbI

OnemeHTbl NPOBOAHMKA U3TOTOBMEHbI U3 CreaYoLLMX MaTepuaros:

- IXEF®

- HepxaBetowas ctanb (MeTannuyeckne KOMMNOHEHTbI)

Bce wucnonb3yemble MaTepuanbl SABMNSAIOTCA HepaccacbiBalOLWMMUCA WM He OTHOCATCA K maTtepuanam
YernoBeYeCcKoro UM XUBOTHOMO MPOUCXOXOEHUS.

MEPbLI MPEOOCTOPOXXHOCTHU

MpoBOOHUK OOMKEH XPaHUTLCA B OPUTMHANbHON ynakoBke, obecneynBatoLLeri 6e30nacHoCTb.

Mepen ucnonb3oBaHWMEM MPOBECTU BU3yarbHbIN OCMOTP KaXXOOr0 WMHCTPYMEHTa ANSA BbiSBNEHUS mobbIX
BO3MOXHbIX Ae(EKTOB

VMcnonb3oBaTb TOMLKO C 3rieMeHTaMu, COOTBETCTBYOLLMMN opurHanbHon cucteme COUSIN BIOTECH.

[Ona umnnanTauum nmnnadTa Tpedyetca ncnonb3oBaTtb crneunanbHbeiin nposogHMk COUSIN BIOTECH.
MoMnUMO 3TOro, MHCTPYMEHTbI MOXHO WCMNOMb30BaTh TONBbKO XMPYProm, MpoLlealM COOTBETCTBYOLLEE
0by4eHune ycTaHoske umnnaHToB NAJA® & ResCUBE.

CrepunbHoe ycTponcTBo (CTepunim3oBaHO C UCMOJNIb30BaHMEM raMMa-u3nyv4eHus)

XpaHWTb NPOBOAHWUK B OPUMMHANbHOM 3aLLMTHON YNakoBKe U BbIHUMATb U3 Hee TONbKO HeNoCcpeaCTBEHHO nepen
UCMOMb30BaHNEM.

Mepen vcnonb3oBaHWe NPOBEPUTL CPOK FOAHOCTU U3LAENUst U NPOBEPUTL LIENTIOCTHOCTL CTEPUITBHON YMaKoBKMU.
He vcnonb3oBath B Criyyae NOBPEXAEHUS YNAKOBKU.

OpgHopa3oBoe YCTPOUCTBO
CornacHo Mapk1MpoBKe, HAaHECEHHOW Ha JaHHOe N3fenve, NPOBOAHUK SIBNSIETCA OAHOPAa30BbIM YCTPONCTBOM.

W3penusa, npegHasHavyeHHble AS O4HOPA30BOro MCMOSb30BaHMS, HE AOMXKHbI MCMONb30BaTbCA MOBTOPHO.
[MoBTOPHOE MCNonb3oBaHWE UK NOBTOPHas obpaboTka (Hanpumep, O4YUCTKa M MOBTOPHas CTepunmMsauuns)
MOFYT HapyLMTb CTPYKTYPHYHO LENOCTHOCTb YCTPOMCTBA W/MNKM MPUBECTM K HEWCMPaBHOCTU YCTPOWMCTBA,
KoTopasi MOXeT cTaTb MPUYMHON TpaBMbl, OONE3HM WM cmepTn naumeHTa. Kpome TOro, MOBTOpPHOE
Mcrnonb3oBaHWe UNn NoBTopHasi obpaboTka OLHOPA30BLIX YCTPOMCTB MOXET MPUBECTU K PUCKY 3apaKeHWusi
(Hanpumep, B pesynbTaTe nepegadn MHPEKUMOHHOIO MaTepumarna oT O4HOro nauneHTa K gpyromy). 310 MoxeT
NMPUBECTU K TPAaBMaM UM CMEPTU NaLMeHTa UM norb3oBaTensi.

3arpsi3HeHHbIN MPOBOAHUK HE MNOANEXUT MOBTOPHOM ob6paboTke. Jltobble NPOBOAHMKKM, KOTOpble Obinn
3arpsi3HEHbl KPOBbH, TKAHbIO W/UIN OU3MONOrMYECKUMU XXUOKOCTIMU/MaTepranaMmm He noanexat NoOBTOPHOMY
NCMONb30BaHMIO U OOIMKHBI ObITb YTUNM3NPOBaHbLI COrMacHoO NpaBunam nedvebHoro yupexaenns. HecmoTtps Ha
TO, YTO YCTPOWCTBO MOXET HEe UMETb BUAMMbIX CNEAOB MOBPEXAEHWA, NPOBOOHWK MOXET UMETb MENKMe
BHYTPEHHME AedEKTbI U BHYTPEHHEE HANPsKEHUE, KOTOpblE MOTYT NPUBECTU K yCTanocTy MaTepuana.

MpaBuna xpaHeHMsi NPOBOAHMKA
O6palleHne n xpaHeHne ycTponcTBa TpebyeT MOBbILLEHHON OCTOPOXHOCTU. YCTPOMCTBO CrieqyeT XpaHuTb B
CyXOM MECTe, BOanm OT COJTHEYHOrO CBEeTa, NPV KOMHATHOM TemnepaType U B OPUTMHAITbHON YNakoBKe.

3ANPOC MHO®OPMALIUUN U NPETEH3UU

CornacHo Hallen nonuTtuke B obnactu kadectBa, komnanma COUSIN BIOTECH genaeTt Bce BO3MOXHoe A
NMPOM3BOACTBA M MOCTaBOK MEOULMHCKOro obopyaoBaHWSA Bbicovawwero kadectBa. Ecnm cneumwanucTel,
paboTatoLme B obnactv megnumHbl (KTMEHT, NONb30oBaTenNb, CNEUManucT ¢ NpaBoM Ha3HayYeHMs PeLenTom u
T. 4.), VMeKT MpeTeH3nun Wunu MpuyYnHbl AN HEeJOBOMbCTBA MNPOAYKUMEN MO MoKasaTensm Ka4vecTsa,
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6e3onacHoCTM N 3apdEKTUBHOCTU, OH AOIMKEH B KpaTyaWluMe CPOKU MOCTaBWUTb B M3BECTHOCTb KOMMAaHMIO
COUSIN BIOTECH.

B cnyvae pgedekta mmnnaHTata UnuM B Criydae Cepbe3HblX oTpuuaTeribHbIX MOCreacTBui AN nauueHTa,
BO3HUKLINX B pe3ynbTaTe BBeAEHWUS UMMNaHTa, MEOUUMHCKUA LIeHTp OOMKeH cobnocTn BCce npoueaypbl,
NpeayCcMOTPEHHbIE 3aKOHOAATENBCTBOM CTPaHbIl, M B KpaTyarnLimne Cpoku NOCTaBUTb B U3BECTHOCTb KOMMAHWUIO
COUSIN BIOTECH.

OTnpasnsas Ham KOPPECMNOHAEHLMIO, YKaXUTe, Noxanyncra, apTuKyn U3genus, CepUnHbIn HoMep, KoopaMHaThbl
KOHTaKTHOro nvua n ncyepnbiBatoLLee onmcaHme nHUnAeHTa unm cyTm NnpeTeH3nu.

BpoLuopbl, AOKYMEHTaUUIO U ONUCaHME XUPYPrUYECKUX METOOMK MOXHO MOMyyYnTb NO 3anpocy B KOMMaHUU
COUSIN BIOTECH unu y ee ouctpmbbl0TOPOB.

Ecnn Bam TpebyeTcs gononHuTenbHaa nHdopmaums, obpallanitech, Nnoxanyncra, K CBoeMy npeactaBuTento
unu guctpnbbtotopy COUSIN BIOTECH nn6o B komnannio COUSIN BIOTECH no agpecy 3neKkTpoHHOM NoYyThbI
spine@cousin-biotech.com.

ConepxaHue

Page 21 sur 24



NOTES :

Page 22 sur 24




NOTES :

1639

en
fr

de

es
pt
el

ru

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

Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la
directive 93/42/CEE

CE-Zeichen und Indentifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt stimmt mit den wesentlichen
Anforderungen der Medizingeréateverordnung 93/42/EEC uberein.

Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui
dispositivi medici 93/42/EEC

Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. El producto es conforme con los requisitos
esenciales de la Directiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE

Marca CE e nimero de identificagdo do Corpo Notificado. Este produto estd em conformidade com as exigéncias
essenciais do na diretiva 93/42/EEC sobre dispositivos médicos

emonuavon EE kai apiBudg tautotroinong tou Koivotroinuévou OpyaviopoU To TTpoidv CUPPOPQWVETAI HE TIG
auoTnPEG OTTAITACEIG TNG 0dnyiag TTePi IaTpIKWY cuokeuwyv 93/42/ EOK

Mapkuposka CE n naeHTMdprKaLMOHHbBIN HOMEP YNOMHOMOYEHHOro opraHa. lMpoayKT COOTBETCTBYET OCHOBHbIM
TpeboBaHWsAM AMPEKTUBBLI N0 MeauUUHCKoMy obopyaoBaHuio 93/42/EEC
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- Symbols used on the label

en |-  Symboles utilisés sur I'étiquette il
fr |- Auf dem Etikett verwendete Symbole I::E]
de |- Simboli utilizzati sull'etichetta
. . L R mna . 4 =
it |- Simbolos utilizados en la etiqueta [m] [m] www.cousin-biotech.comifu
es |- Simbolos usados na rotulagem -, M |FU can be downloaded through the QR code.
pt |-  ZUpBoAa TTou XpnaiuoTrololvTal aThV i A hard copy can be sent within 7 days
A ETIKETOL = ~ onrequest by emall to
ifurequest@cousin-biotech.com
ru |-  CumBOMbI, UCTIONb3YyEMbIe Ha EI?.HI » or by using the order form on our website.
MapK1MpoOBKe
en | Batch number en | Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention,(voir notice d'instructions)
de | Chargennummer de | Vorsicht (siehe Verwendungsanleitung
LOT it Numero di lotto it it Attenzione (Vedi istruzioni per l'uso)
es | Numero de lote es | Precaucion (véanse las instrucciones de uso)
pt Numero de lote pt Atencédo (Ver instrugdes de utilizagcdo)
eN | ApiBudg TrapTidag eA Mpoooxn (BAéTTe 0dnyieg xpAong)
ru | CepuiiHbli HOMEp ru BHUMaHVe (CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWI0)
en | Reference on the brochure en | Manufacturer
fr Réference du catalogue fr Fabricant
de | Verweis auf die Broschire de | Hersteller
REF it Riferimento sulla brochure “ it Produttore
es | Referencia del catalogo es | Fabricante
pt | Referéncia na brochura pt Fabricante
eN | Kardhoyog avagopdg €A KoTooKeuaoTAg
ru | Ccbinka Ha 6poLutopy ru MarotoButenb
en | Do not re-use en | Use before: year, month and day
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année, mois et jour
de | Nicht wiederverwenden de | Haltbarkeitsdatum: Jahr, Monat und Tag
it Non riutilizzare it Non usare dopo il: giorno, mese e anno
es | No reutilizar es | Utilizar antes de: afio, mes y dia
pt Na&o reutilizar pt Usar antes de: ano, més e dia
eN | Mnv eTmavaypnoIPOTTOIETE eA XpAon Tpiv atrd : £T0G, NAVAG KAl HEpa
ru | He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO ru CpoK rofHOCTU: rofl, Mecsil, U AeHb
en | Keepin adry place en | Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
, de | An einem trockenen Ort lagern de | Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
oy it Conservare in un luogo it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es | asciutto es | No utilizar si el envase esta dafiado
pt | Conservar en un lugar seco pt Né&o usar se a embalagem estiver danificada
eA | Manter em local seco €A Mn XpNnOILOTTOIEITE TO TTIPOIOV AV N CUCKEUATIa £XEI
ru AlatnpeioTte o€ OTEYVO PHEPOG ru KOATAOTPOQE]
XpaHWTb B CyXOM MecTe He ncnonb3oBaTtb B clyyae NoBpexaeHns yNnakoBKu
en | Do not re-sterilize en | Keep away from sunlight
fr Ne pas restériliser fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
de | Nicht resterilisieren Al de | Von direkter Sonneneinstrahlung schitzen
it Non risterilizzare //T\-. it Tenere lontano dalla luce del sole
es | No reesterilizar A\ es | Mantener alejado de la luz solar
= o [
pt Nao re-esterilizar pt Manter afastado da luz solar
eN | Mnv eTTQVOTTIOOTEIPWVETE eN | DuAGETE pakpid atrd Tov Ao
ru | He ctepunusoBartb NOBTOPHO ru XpaHuTb BAANM OT COMHEYHOro CBeTa
en Sterilized by gamma radiation.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Durch Gammastrahlen sterilisiert
it Sterilizzato con raggi gamma.
STERILE| R es Esterilizado mediante radiacién gamma.
pt Esterilizado por radiacdo gama.
eA ATTOOTEIPWHPEVO PE AKTIVOBOAIQ aKTiVWwY Y
ru CTepun1aoBaHo C UCMOMb30BaHWEM raMMa-m3nyyYeHus
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