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coflex™ Interlaminar Implant

Package contents

The package contains one coflex™ implant.

Description

The coflex™ implant provides anatomic vertebral flexibility.

Flexion and extension are allowed relative to a neutral position which
corresponds to the almost parallel position of the two wings.

Material

The coflex™ implant is made from wrought titanium 6-aluminum 4-
vanadium alloy (ISO 5832-3). It is supplied sterile and is available in
numerous sizes.

Intended use

The coflex™ implant is intended for permanent implantation
between the spinous processes of 1 or 2 lumbar motion segments
and controls segmental motion in cases of lumbar stenosis or mild
degenerative instability. The coflex™ implant may also be used in up
to 2 lumbar motion segments adjacent to fused level(s).

Indications

Radiographically confirmed moderate to severe stenosis, isolated to
1 or 2 levels, in the region of L1 to L5 in a patient with or without
concomitant low back pain, including conditions such as stable
grade 1 spondylolisthesis.

Interlaminar stabilization is performed after microsurgical
decompression of stenosis at the affected level(s). The coflex™
implant may also be used in up to 2 lumbar motion segments
adjacent to fused level(s).

Contraindications
Do not use the coflex™ implant in cases of:
o Any medical or surgical condition precluding the potential benefit
of spinal surgery
e Acute or chronic systemic, spinal or localized infections
e Systemic and metabolic diseases
e Obesity
e Pregnancy
e Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism
o Lack of patient cooperation
e Foreign body sensitivity to the implant material
e Spondylolisthesis greater than grade 1 or unstable
spondylolisthesis
e Scoliosis greater than 25 degrees
e Significant osteopenia

Adverse reactions
Adverse reactions may include:

o (Clinical failure (i.e. pain or injury) due to bending, loosening,
wear and tear, fracture of implant, loss of fixation, dislocation
and/or migration

e Pain and/or abnormal sensations due to the presence of the
implant

e Primary and/or secondary infections

e Allergic reactions to implant material

e Neurological injury

e Vertebrae fracture

e Injury to vessels, nerves and organs

e Hematoma and/or impaired wound healing; hemorrhage

e Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

e Death
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A Safety precautions

#57" e Prior to use, thoroughly read these instructions for use
and become familiar with the surgical technique.

o Keep the instructions for use accessible to all staff.

e The operating surgeon must have a thorough command of both
the hands-on and conceptual aspects of the established
operating techniques. Proper surgical performance of the
implantation is the responsibility of the operating surgeon.

e The manufacturer is not responsible for any complications arising
from incorrect diagnosis, choice of incorrect implant, incorrect
operating techniques, the limitations of treatment methods or
inadequate asepsis.

e Under no circumstances may modular implant components from
different suppliers be combined.

e Each patient's record shall document the implant used (name,
article number, lot number).

e During the postoperative phase, in addition to mobility and
muscle training, it is of particular importance that the physician
keeps the patient well informed about post-surgical behavioral
requirements.

e Damage to the weight-bearing structures can give rise to
loosening, dislocation and migration, as well as other
complications. To ensure the earliest possible detection of such
catalysts of implant dysfunction, the implant must be checked
periodically post operative using appropriate techniques.

e Fracture of the coflex™ implant wing may occur during
preparation when the wings are bent open or during insertion
when the wings are crimped.

o Never reuse an implant. Although the implant may appear
® undamaged, previous stresses may have created non-
visible damage that could result in implant failure.
o Never use implants if the packaging is damaged. An
@ implant with damaged packaging might be damaged itself
and thus may not be used.
g e Never use implants that are past their expiration date.

@ MRI compatibility

Non-clinical testing has demonstrated that the coflex™ Interlaminar
Implant is MR Conditional. It can be scanned safely under the
following conditions:
e Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5T) or 3.0-Tesla (3.0T)
o Spatial gradient field of up to:
- 11,230 G/cm (112.3 T/m) for 1.5T systems
- 5,610 G/cm (56.1 T/m) for 3.0T systems.
e Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of:
- 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating
Mode at 1.5T
- 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating
Mode at 3.0T.
3.0T RF heating
In non-clinical testing with body coil excitation, the coflex™
Interlaminar Implant produced a temperature rise of less than 3.5 °C
at a maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
2.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of scanningin a
3.0T Siemens Trio (MRC20587) MR scanner with SYNGO MR A30
4VA30A software.
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1.5T RF heating
In non-clinical testing with body coil excitation, the coflex™
Interlaminar Implant produced a temperature rise of less than 3.5 °C
at a maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
2.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of scanningin a
1.5T Siemens Espree (MRC30732) MR scanner with SYNGO MR B17
software.
The RF heating behavior does not scale with static field
A strength. Devices which do not exhibit detectable heating at
one field strength may exhibit high values of localized heating
at another field strength.
MR Artifact
In testing using a 3.0T system with spin-echo sequencing, the shape
of the image artifact follows the approximate contour of the device
and extends radially up to 19 mm from the implant.

Storage, inspection and sterilization
Storage
The implant is individually packed in protective packaging that is
labeled according to its contents.
The implant is sterilized with gamma sterilization
(25 kGy minimum).
o Always store the implant in the original protective packaging.
e Do not remove the implant from the packaging until immediately
before use.

. e Storetheimplantin adry and dust-free place (standard
T hospital environment).
Disinfection / cleaning
The coflex™ implant is not designed to be disinfected or cleaned by
the user.
Resterilization
@ The coflex™ implant is not designed to be resterilized by the

user.

Procedure

The coflex™ implant must be implanted only with the applicable

coflex™ trial and instruments. The coflex™ trial and instruments are

available from the manufacturer at any time.

Preoperative

The operating surgeon draws up an operation plan specifying and

documenting the following:

o Implant component(s) and their dimensions.

e Proper position of the implant component(s) between the
spinous processes.

e Determination of intraoperative orientation points.

The following conditions must be fulfilled prior to application:

o All required implant component(s) are readily available.

e Highly aseptic operating conditions are present.

o All requisite implantation instruments must be available and in
working order, including the coflex™ trial

Never use or process damaged or defective instruments.

A Contact your local representative or dealer for repair or
replacement.

A The use of an instrument for tasks other than those for which
they are intended may result in damaged / broken
instruments or patient injury.

e The operating surgeon and operating room team must be
thoroughly familiar with the operating technique, as well as the
range of implants and instruments to be applied. Complete
information on these subjects must be readily available at the
workplace.
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e The operating surgeon must be especially trained in spinal
surgery, biomechanical principles of the spine and the relevant
operating techniques.

The operating procedure must be explained to the patient, and the

patient's understanding of the following information must be

documented:

e The patient is aware of the risks associated with neurosurgery,
general surgery, orthopedic surgery and with general anesthesia.

e The patient has been informed about the advantages and
disadvantages of the implant procedure and about possible
alternative treatments.

e The implant can fail due to excessive load, wear and tear, or
infection.

e The service life of the implant is determined by body weight and
physical activity. The implant must not be subjected to overload
through extreme strain, or through work-related or athletic
activities.

e Corrective surgery may be necessary if the implant fails.

e The patient must have their physician carry out followup
examinations of the implant at regular intervals.

Intraoperative

Prior to use, please read the coflex™ product brochure and become
familiar with the surgical technique, the corresponding implants and
the instruments.

e Prior to use, verify the integrity of the sterile packaging.

@ Never use implants if the packaging is damaged.

g e Prior to use, check the product expiration date. Never use

implants that are past their expiration date.

Perform microsurgical decompression and measure interspinous
space utilizing the trial portion of the instrument. Load the coflex™
implant on the insertion portion of the instrument and introduce into
the prepared site. If desired, the wings of the coflex™ implant may be
opened with the coflex™ bending pliers and closed with the coflex™
crimping pliers. Only bend the wings open as much as necessary to
safely introduce the implant.

Postoperative

e Reiterate preoperative instructions to the patient.

e Ensure that the patient is aware of physical activity restrictions
and possible adverse reactions.

During the first six weeks after surgery the patient should avoid any
strenuous physical activity. Examples of strenuous physical activity
include lifting more than 5 Kg. The patient should not do sports until
the doctor agrees to do so. Sports include swimming, golf, tennis,
running, and jogging among others. If the patient is too active too
soon after surgery, this may result in implant-related or -unrelated
complications postoperatively. This could cause pain. The patient
could need further surgery.

The patient should tell the doctor as soon as possible after the
surgery if there is pain or swelling in the back or numbness in the legs
or buttocks. These symptoms can be a sign that the coflex™ implant
is not working properly. More surgery may be needed. The patient
should inform the doctor about any traumatic event e.g. fall.

Revision surgery / implant removal
The coflex™ implant is intended for permanent implantation and is
not intended for removal. When device removal is necessary, please
follow these instructions:
e Use adequate surgical approach to visualize coflex.
e The coflex™ implant can be removed using standard instruments
like chisels, forceps and pliers.
e Care has to be taken to remove bone overgrowing the wings of
the device.
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o Then the wings can be carefully bent open using a small bone
chisel before the device can be taken out using pliers or forceps.
On special request Paradigm Spine offers a revision instrument that
is not part of the standard set. Additional procedures may be
necessary to stabilize the spine following coflex™ implant removal,
including implantation of a new coflex™ implant or spinal fusion.

Warranty

All warranty rights are lost if repairs or modifications are carried out
by an unauthorized service center. The manufacturer does not take
responsibility for any effects on safety, reliability or performance of
the product if the product is not used in conformity with the
instructions for use. Technical alterations reserved.

For further information
Please contact Paradigm Spine or your authorized representative if

further information on this product is needed.

Patent
For patent information see www.surgalign.com

Symbols

Manufacturer

Date of manufacture

Use-by date

Lot number

Catalog number

BENEILSHEN] 3

Content of usable units(s)

Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep dry

Do not reuse

@ +@®[f

.
Consult instructions for use at this website.

Caution

MR conditional

CE-marking according to directive
93/42/EEC
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coflex™ interlaminares Implantat

Verpackungsinhalt
Die Packung enthdlt ein coflex™-Implantat.

Beschreibung

Das coflex™-Implantat sorgt fiir anatomische Flexibilitat in der
Wirbelsaule. Es erlaubt Beugung und Streckung bezogen auf eine
Neutralstellung, in der die beiden Fligel annahernd parallel
zueinander sind.

Material

Das coflex™-Implantat besteht aus einer Titan 6-Aluminium 4-
Vanadium-Schmiedelegierung (ISO 5832-3). Es wird steril geliefert
und ist in verschiedenen GroéRen erhaltlich.

Verwendungszweck

Das coflex™-Implantat ist fur die dauerhafte Implantation zwischen
den Dornfortsatzen in einem oder zwei lumbalen
Bewegungssegmenten vorgesehen und kontrolliert die
Segmentbewegung in Féllen von lumbaler Stenose oder leichter
degenerativer Instabilitat. Das coflex™-Implantat kann auch auf bis
zu zwei lumbalen, an die fusionierte(n) Ebene(n) angrenzenden
Bewegungssegmenten verwendet werden.

Indikationen

Radiologisch bestatigte maRige oder schwere Stenose, beschrankt
auf eine oder zwei Ebenen, in Region L1 bis L5, mit oder ohne
begleitende Schmerzen im unteren Riickenbereich, einschlieRlich
stabiler Spondylolisthese bis Grad 1. Die interlaminare Stabilisierung
erfolgt nach der mikrochirurgischen Dekompression der Stenose auf
der (den) betroffene(n) Ebene(n). Das coflex™-Implantat kann auch
auf bis zu zwei lumbalen, an fusionierte(n) Ebene(n) angrenzende
Bewegungssegmente verwendet werden.

Kontraindikationen
coflex™-Implantat nicht verwenden bei:

e Medizinischen oder chirurgische Zustanden, die den moglichen
Nutzen eines chirurgischen Eingriffs an der Wirbelsdule
ausschlieRen

e Akuten oder chronischen systemischen, spinalen oder lokalen
Infektionen

e Systemischen Erkrankungen und Stoffwechselerkrankungen

o Fettleibigkeit

e Schwangerschaft

e Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

e Mangelnder Mitarbeit des Patienten

o Fremdkorperempfindlichkeit gegen das Implantatmaterial

e Spondylolisthese héher als Grad 1 oder instabile Spondylolisthese

e Skoliose tber 25 Grad

o Signifikanter Osteopenie

Nebenwirkungen
Mogliche Nebenwirkungen sind:

o Klinisches Versagen (d. h. Schmerzen oder Verletzung) aufgrund
eines verbogenen, geldsten, verschlissenen oder gebrochenen
Implantats, bei Ausbruch aus der Verankerung, Dislokation
und/oder Migration des Implantats

e Durch das Implantat ausgeloste Schmerzen und/oder
Fehlempfindungen

e Primdre oder sekundéare Infektionen

o Allergische Reaktionen auf das Implantatmaterial

o Neurologische Schaden

e Wirbelfrakturen

e Verletzung von BlutgefaRen, Nerven und Organen
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e Hamatome und/oder Wundheilungsstorungen, Blutungen
e Venose Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand
e Tod

A Sicherheitshinweis

&, e Vor der Verwendung Gebrauchsanweisung sorgfaltig
lessen und sich mit der Operationstechnik vertraut
machen

e Gebrauchsanweisung firr das gesamte Personal zuganglich
aufbewahren.

e Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die
anerkannten Operationstechniken beherrschen. Der Operateur
tragt die Verantwortung fir die sachgemaRe Implantation.

o Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fur
Komplikationen aufgrund fehlerhafter Diagnose, falscher
Implantatwahl, falscher Operationstechniken, Grenzen der
Behandlungsmethode oder ungenligender Asepsis.

e Modulare Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller
dirfen nicht kombiniert werden.

e Das eingesetzte Implantat (mit Name, Bestellnummer und
Lotnummer) muss in der Akte des Patienten vermerkt werden.

o In der postoperativen Phase ist neben Mobilitats- und
Muskeltraining besonders darauf zu achten, dass der
behandelnde Arzt den Patienten angemessen Uber die
postoperativen Verhaltensregeln informiert.

e Schaden an kraftiibertragenden Strukturen kénnen dazu fihren,
dass das Implantat sich 16st, und Dislokation und Migration sowie
andere Komplikationen verursachen. Um die friihestmogliche
Erkennung der Faktoren sicherzustellen, die eine Implantat-
Fehlfunktion beglnstigen, das Implantat nach der Operation
regelmaRig mit geeigneten Verfahren prufen.

e Eskann zu einem Bruch am Fliigel des coflex™-Implantats
kommen, wenn die Fltgel bei der Préparierung aufgebogen
werden oder wenn die Fligel beim Einsetzen zugebogen werden.

e Implantate niemals wieder verwenden. Auch wenn das
® Implantat nicht beschadigt zu sein scheint, kénnen frithere
Belastungen unsichtbare Schaden verursacht haben, die zu
Implantatversagen fihren kénnen
e Niemals Implantate aus beschadigten Verpackungen
@ verwenden. Ein Implantat mit beschadigter Verpackung
kann selbst beschadigt und daher unbrauchbar sein.
o Niemals Implantate mit Gberschrittenem Verfallsdatum
g verwenden.

@ Kompatibilitdt mit MRT
In nichtklinischen Prifungen wurde nachgewiesen, dass das coflex™
interlaminare Implantat bedingt MR-sicher ist. MRT-Aufnahmen
kénnen unter folgenden Bedingungen sicher erfolgen:
o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T)
e Raumliches Gradientenfeld von bis zu:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) fur Systeme mit 1,5T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) fur Systeme mit 3,0 T
o Maximale gemittelte Ganzkérper-SAR (Spezifische
Absorptionsrate) von:
- 2,0 W/kg fur 15 Minuten Untersuchung im normalen
Betriebsmodus bei 1,5 T
- 2,0 W/kg fur 15 Minuten Untersuchung im normalen
Betriebsmodus bei 3,0 T
HF-Erwarmung mit 3,0 T
In nichtklinischen Prifungen zeigte das coflex™ interlaminare
Implantat bei Erregung mit der Kérperspule einen Temperaturanstieg
von weniger als 3,5 °C bei einer maximalen Uber den ganzen Kérper
gemittelten Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg, wie durch
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Kalorimetrie bei 15 Minuten Untersuchung im 3T-MRTSystem Trio
von Siemens (MRC20587) mit der Software SYNGO MR A30 4VA30A
ermittelt.
HF-Erwdarmung mit 1,5 T
In nichtklinischen Prifungen zeigte das coflex™ interlaminare
Implantat bei Erregung mit der Kérperspule einen Temperaturanstieg
von weniger als 3,5 °C bei einer maximalen Uber den ganzen Kérper
gemittelten Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg, wie durch
Kalorimetrie bei 15 Minuten Untersuchung im 1,5T-MRTSystem
Espree von Siemens (MRC20587) mit der Software SYNGO MR B17
ermittelt.
Die HF-Erwdrmung verhdilt sich nicht relativ zur Stdrke des
A statischen Felds. Gerdite, die bei einer Feldstdrke keine
messbare Erwdrmung zeigen, kénnen bei einer anderen
Feldstdrke eine starke lokale Erwdrmung auftreten lassen.
MR-Artefakte
Bei Prifungen mit einem 3T-System mit Spin-Echo-Sequenz folgt die
Form des Abbildungsartefakts der ungefdahren Kontur des Produkts
und erstreckt sich radial bis zu 19 mm vom Implantat.

Lagerung, Inspektion und Sterilisation
Lagerung
Das Implantat wird einzeln verpackt in einer entsprechend
beschrifteten Schutzverpackung geliefert.
Das Implantat ist durch Gamma-Bestrahlung
(mind. 25 kGy) sterilisiert.
e Implantat stets in der Original-Schutzverpackung lagern.
e Implantat erst unmittelbar vor dem Einsatz aus der Verpackung
nehmen.
e Implantat an einem trockenen und staubfreien Ort
T (Standard- Klinikumgebungsbedingungen) lagern.
Desinfektion/Reinigung
Das coflex™-Implantat ist nicht fur eine Desinfektion oder Reinigung
durch den Anwender vorgesehen.
Resterilisation
Das coflex™-Implantat ist nicht fur eine Resterilisation durch
den Anwender vorgesehen.

Verfahren
Die Implantation des coflex™-Implantats darf nur unter Verwendung
des entsprechenden coflex™-Probeimplantats und der zugehdrigen
Instrumente erfolgen. Das coflex™-Probeimplantat und die
Instrumente sind jederzeit beim Hersteller erhaltlich.
Praoperativ
Der Operateur stellt einen Operationsplan auf, in dem die folgenden
Punkte spezifiziert sind und dokumentiert werden:
o Implantatkomponente(n) und ihre Abmessungen
e Richtige Positionierung der Implantatkomponenten zwischen den
Dornfortsatzen
e Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte.
Vor der Anwendung missen folgende Voraussetzungen erfillt sein:
o Alle erforderlichen Implantatkomponenten verflgbar
e Hochaseptische Operationsbedingungen
e Alle bendtigten Implantationsinstrumente vorhanden und
funktionsfahig, einschlieRlich des coflex™-Probeimplantats
Beschddigte oder defekte Instrumente nicht verwenden und
A nicht wiederaufbereiten. Reparatur oder Ersatz beim értlichen
Vertreter oder Héndler anfordern.
A Der nicht bestimmungsgemdfSe Gebrauch eines Instruments
kann zur Beschddigung/Zerstérung des Instruments und zur
Verletzung des Patienten fiihren.
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e Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur
Operationstechnik und zu den vorgesehenen Implantaten und
Instrumenten. Diese sind vor Ort vollstandig vorhanden.

e Der Operateur muss ein entsprechend ausgebildeter Spezialist
fur Wirbelsaulenchirurgie sein und mit den biomechanischen
Gegebenheiten der Wirbelsdule und den relevanten
Operationstechniken vertraut sein.

Der Patient wurde tber den Eingriff aufgeklart und sein
Einverstandnis Gber folgende Informationen dokumentiert:

e Der Patient ist sich der Risiken im Zusammenhang mit
neurochirurgischen, allgemeinchirurgischen und orthopadisch-
chirurgischen Eingriffen sowie der Risiken einer Operation unter
Vollnarkose bewusst.

e Der Patient wurde Uber die Vor- und Nachteile einer
Implantation und Uber mogliche alternative
Behandlungsmethoden informiert.

e Uberbelastung, VerschleiR oder Infektion kénnen zu
Implantatversagen fiihren.

e Die Lebensdauer des Implantats hangt vom Korpergewicht und
den korperlichen Aktivitdten des Patienten ab. Das Implantat darf
nicht durch Extrembelastungen, korperliche Arbeit oder
sportliche Aktivitaten Uberbelastet werden.

e BeiImplantatversagen kann ein Revisionseingriff erforderlich
werden.

e Der Patient muss sich einer regelmaRigen arztlichen
Nachkontrolle des Implantats unterziehen.

Intraoperativ
Vor der Verwendung die coflex™-Produktbroschire sorgfaltig lesen
und mit der Operationstechnik, den entsprechenden Implantaten
und Instrumenten vertraut machen.

e Vor der Verwendung die Unversehrtheit der
@ Sterilverpackung prifen. Niemals Implantate aus

beschadigten Verpackungen verwenden.

e Vor der Verwendung das Verfallsdatum prifen. Niemals

g Implantate mit Gberschrittenem Verfallsdatum verwenden.

Mikrochirurgische Dekompression durchfihren und interspindsen
Abstand mit Hilfe der Probeseite des Instruments messen. Das
coflex™-Implantat auf die Einsetzseite des Instruments setzten und in
die praparierte Stelle einbringen.

Falls gewtinscht, konnen die Fligel des coflex™-Implantats mit der
coflex™-Biegezange aufgebogen und mit der coflex™-Crimpzange
zugebogen werden. Biegen Sie die Fligel nur so weit wie nétig auf,
um das Implantat sicher einzubringen.

Postoperativ

e Dem Patienten nochmals die praoperativen Anweisungen
nahebringen.

o Sicherstellen, dass sich der Patient der Beschrankungen seiner
korperlichen Aktivitaten und der moglichen Nebenwirkungen
bewusst ist.

In den ersten sechs Wochen nach der Operation sollten Patienten
jede anstrengende kdrperliche Tatigkeit vermeiden. Ein Beispiel fur
anstrengende korperliche Tatigkeiten ist das Heben von Lasten tber
5 kg. Bis sie die arztliche Freigabe dafiir bekommen, sollten Patienten
keinen Sport treiben, weder Schwimmen noch Golf, Tennis, Laufsport
oder sonstige Bewegungsdisziplinen. Wenn Patienten zu frih nach
der Operation zu aktiv sind, kann dies zu postoperativen
Komplikationen im Zusammenhang mit dem Implantat oder
unabhangig davon fiihren. Solche Komplikationen kénnen Schmerzen
verursachen und unter Umstdnden kdnnte der Patient eine weitere
Operation bendotigen.

Patienten sollten dem Arzt so rasch wie moglich nach der Operation
berichten, ob Schmerzen oder Schwellungen im Ruicken oder
Taubheitsgefihle in den Beinen oder im Gesalt vorliegen. Solche
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Symptome konnen ein Zeichen dafur sein, dass das coflex™-
Implantat nicht ordnungsgemaR funktioniert. In diesem Fall konnte
moglicherweise eine weitere Operation erforderlich sein. Patienten
sollten ihren Arzt Uber jedes traumatische Ereignis informieren, z. B.
Stiirze.

Revisionseingriff/Implantatentfernung
Das coflex™-Implantat ist fur die dauerhafte Implantation bestimmt
und nicht fir eine Entfernung vorgesehen. Falls eine Entfernung
erforderlich ist, sind folgende Anweisungen einzuhalten:
o Stellen Sie das coflex™-Implantat mit geeigneten chirurgischen
Verfahren dar.
e Das coflex™-Implantat kann mit Standardinstrumenten wie
MeiRel und verschiedenen Zangen entfernt werden.
e Besondere Sorgfalt muss auf die Entfernung von tber die Fligel
des Implantats gewachsenem Knochenmaterial gelegt werden.
e Dann koénnen die Fligel mit einem kleinen KnochenmeiRel
vorsichtig aufgebogen werden, wonach das Implantat mit einer
Zange entnommen werden kann.
Auf Anforderung ist bei Paradigm Spine ein Revisionsinstrument

erhaltlich, das nicht Bestandteil des Standard-Instrumentensatzes ist.

Maoglicherweise sind nach der Entfernung des coflex™-Implantats
weitere Verfahren zur Stabilisierung der Wirbelsdule erforderlich, z.
B. die Implantation eines neuen coflex™-Implantats oder eine
Wirbelkorperfusion.

Garantie

Bei Reparaturen oder Modifikationen durch unautorisierte Personen
oder Stellen erldschen alle Garantierechte. Wenn das Produkt nicht
gemaR dieser Gebrauchsanweisung verwendet wird, Gbernimmt der
Hersteller keine Verantwortung fir Auswirkungen auf die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Funktionsfahigkeit des Produkts. Technische
Anderungen vorbehalten.

Weitere Informationen
Weitere Informationen erhalten Sie jederzeit bei Paradigm Spine
oder lhrem autorisierten Paradigm Spine-Vertreter.

Patent
Fur Patentinformationen siehe www.surgalign.com
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Implant interlaminaire coflex™

Contenu du conditionnement
Le conditionnement contient un implant coflex™.

Description

L'implant coflex™ assure la souplesse anatomique dans la colonne
vertébrale. Il permet la flexion et I'extension par rapport a une
position neutre dans lagquelle les deux ailettes sont pratiquement
paralléles I'une par rapport a l'autre.

Matériau

L'implant coflex™ est composé d’un alliage de forge titane 6-
aluminium 4-vanadium (I1SO 5832-3). Il est stérile a la livraison et
existe en différentes tailles.

Champ d’application

L'implant coflex™ est prévu pour une implantation durable entre les
apophyses épineuses dans un ou deux segments mobiles lombaires
et contrdle le mouvement des segments dans les cas de sténose
lombaire ou de légére instabilité dégénérative. L'implant coflex™
peut également étre utilize dans jusqu'a 2 segments de mobilité
lombaire adjacents aux plans fusionnés.

Indication

Sténose modérée a sévéere confirmée par radiographie, isolée a 1 ou
2 plans, dans la région de L1 a L5 chez un patient avec ou sans
douleurs concomitante du bas du dos, y compris les conditions telles
gu'un spondylolisthesis stable de degré 1. La stabilisation
interlaminaire est effectuée aprés la décompression
microchirurgicale de la sténose dans le(s) plan(s) concerné(s).
L'implant coflex™ peut également étre utilisé dans jusqu'a 2
segments de mobilité lombaire adjacents aux plans fusionnés.

Contre-indications
Ne pas utiliser I'implant coflex™ dans les cas suivants:
o Etats médicaux ou chirurgicaux excluant I'utilité probable d’une
intervention chirurgicale sur la colonne vertébrale
o Infections aigués ou chroniques systémiques, spinales ou locales
o Affections systémiques et troubles du métabolisme
o Adiposité
e Grossesse
o Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme
e Mangue de coopération du patient
e Hypersensibilité au matériau de I'implant
e Spondylolisthésis supérieur au degré 1 ou spondylolisthésis
instable
e Scoliose supérieure a 25 degrés
e (Ostéopénie marquée

Effets secondaires
Les effets indésirables possibles sont les suivants:

o Défaillance clinique (c.-a-d. douleurs ou lésion) due a un implant
tordu, détaché, usé ou brisé, en cas de disjonction hors de
I'ancrage, de dislocation et/ou de migration de I'implant

e Douleurs et/ou sensations fictives provoquées par I'implant

o Infections primaires ou secondaires

e Réactions allergiques au matériau de I'implant

e Lésions neurologiques

e Fractures vertébrales

e Lésion de vaisseaux sanguins, de nerfs ou d’organes

e Hématomes et/ou troubles de la cicatrisation, hémorragies

e Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

e Déces
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A Consignes de sécurité

S, e Lire attentivement le mode d’emploi avant I'utilisation et

se familiariser avec la technique chirurgicale.

e Conserver le mode d’emploi en un lieu accessible a tout le
personnel.

e Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les
techniques chirurgicales reconnues. Le chirurgien porte la
responsabilité de I'implantation correcte.

e Le fabricant n’assume aucune responsabilité pour des
complications survenues du fait d’un diagnostic erroné, d’un
mauvais choix de I'implant, de techniques chirurgicales
inadaptées, des limites de la méthode thérapeutique ou d’une
asepsie insuffisante.

e Ne combiner en aucun cas entre eux des composants d’implants
modulaires de différents fabricants.

e L'implant mis en place doit étre consigné dans le dossier du
patient (avec nom, référence et numéro de lot).

e En phase postopératoire, on veillera en plus de I'entrainement
musculaire et de mobilité, a ce que le médecin traitant informe le
patient de maniére appropriée sur les régles de comportement a
suivre apres |'opération.

e Des |ésions des structures portantes peuvent entrainer le
détachement de I'implant et provoquer une dislocation et une
migration ou d’autres complications. Pour garantir un dépistage
aussi précoce que possible des facteurs favorisant un
dysfonctionnement de I'implant, contréler régulierement
I'implant apres I'opération avec des procédés adaptés.

e Une fracture de l'ailette de I'implant coflex™ peut se produire
durant la préparation lorsque les ailettes sont ouvertes par
dépliage ou durant l'insertion lorsque les ailettes sont pliées.

e Ne jamais réutiliser les implants. Méme si I'implant ne
® semble pas détérioré, des contraintes antérieures peuvent
avoir provoqué des dommages invisibles qui pourraient
entrainer une défaillance de I'implant.
o N'utilisez jamais des implants si I'emballage est
@ endommagé. Un implant don’t I'emballage est
endommagé peut étre luiméme endommagé et ne peut
donc pas étre utilisé.
o N'utilisez jamais des implants ayant dépassé leur date
g d'expiration.

@ Compatibilité IRM

Des tests non cliniques ont démontré que l'implant interlaminaire
coflex™ est compatible sous conditions avec la résonance
magnétique. L'examen est possible en sécurité dans les conditions
suivantes:
e champ magnétique statique de 1,5 tesla (1,5 T) ou
3,0teslas (3,0T)
e Champ de gradient spatial allant jusqu'a:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) pour les systemes 1,5 T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) pour les systémes 3,0 T
e Taux moyen maximum d'absorption spécifique du corps entier
de:
- 2,0 W/kg pendant 15 minutes de balayage en mode de
fonctionnement normala 1,5T
- 2,0 W/kg pendant 15 minutes de balayage en mode de
fonctionnement normala 3,0 T
3,0 T chauffage RF
Dans des tests non cliniques avec excitation de I'antenne corps,
I'implant interlaminaire coflex™ a produit une augmentation de
température inférieure a 3,5 2C au taux maximum d'absorption
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spécifique du corps entier de 2,0 W/kg, tel qu'évalué par calorimétrie
pendant 15 minutes de balayage dans un scanneur d'lRM 3,0 T
Siemens Trio (MRC20587) avec logiciel SYNGO MR A30 4VA30A.
1,5 T chauffage RF
Dans des tests non cliniques avec excitation de I'antenne corps,
I'implant interlaminaire coflex™ a produit une augmentation de
température inférieure a 3,5 2C au taux maximum d'absorption
spécifique du corps entier de 2,0 W/kg, tel qu'évalué par calorimétrie
pendant 15 minutes de balayage dans un scanneur IRM 3,0 T
Siemens Trio (MRC20587) avec logiciel SYNGO MR A30 4VA30A.
Le comportement de chauffage RF n'est pas proportionnel a
A l'intensité du champ statique. Les dispositifs qui ne montrent
pas d'échauffement détectable a une intensité de champ
peuvent déployer des valeurs élevées de chauffage localisé
pour une autre intensité
de champ.
Artéfact de RM
Lors du test avec un systéme 3,0 T avec séquencage de |'écho de
spin, la forme de I'anomalie d'image suit le contour approximatif du
dispositif et s'étend radialement jusqu'a 19 mm de l'implant.

Stockage, inspection et stérilisation

Stockage

L'implant est livré sous conditionnement individuel dans un
emballage de protection portant une inscription correspondante.

L'implant est stérilisé par rayonnement gamma (au moins
25 kGy).

e Toujours stocker I'implant dans I'emballage de protection

d’origine.

e Ne sortir 'implant de I'emballage qu'immédiatement avant

I"utilisation.

... e Stocker I'implant en un endroit sec et sans poussiére
T (environnement hospitalier standard).
Décontamination/Nettoyage
L'implant coflex™ n'est pas congu pour étre désinfecté ou nettoyé
par |'utilisateur.

Restérilisation

L'implant coflex™ n'est pas congu pour étre
restérilisé par I'utilisateur.

Procédé
L'implant coflex™ doit étre implanté uniquement avec I'implant
d'essai coflex™ et les instruments appropriés. L'implant d'essai
coflex™ et les instruments sont disponibles a tout moment auprés du
fabricant.
Avant I'opération
Le chirurgien établit un planning chirurgical spécifiant les
points suivants:
e Composant(s) d'implant et ses (leurs) dimensions
e Positionnement correct du (des) composant(s) d'implant entre
les apophyses épineuses
e Détermination des points d’orientation intraopératoires
Avant I'application, les conditions suivantes doivent étre
remplies:
e Présence de tous les composants d’'implant nécessaires
e Conditions opératoires hautement aseptiques
e Tous les instruments d’implantation requis présents et en bon
état de marche, y compris I'implant d’essai coflex™
Ne pas utiliser et ne pas retraiter des instruments
A endommagés ou défectueux. Demander au représentant local
ou au négociant d’assurer la réparation ou le remplacement.
A L’utilisation non conforme aux fins prévues d’un instrument
peut entrainer une détérioration/une destruction de
I'instrument et des blessures sur le patient.
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e Le chirurgien et I'équipe chirurgicale connaissent les
informations relatives a la technique chirurgicale et aux implants
et instruments prévus. Ces informations sont complétes et
disponibles sur place.

e Le chirurgien doit étre spécialisé en chirurgie de la colonne
vertébrale, formé en conséquence et familiarisé avec les
caractéristiques biomécaniques de la colonne vertébrale ainsi
qu’avec les techniques chirurgicales concernées.

Le patient a été renseigné sur I'intervention et son accord sur les
informations suivantes diment consigné:

e Le patient est conscient des risques liés aux interventions de
neurochirurgie, de chirurgie générale, de chirurgie orthopédique,
de méme que des risques d’une opération sous anesthésie
générale.

e Le patient a été informé sur les avantages et les inconvénients
d’une implantation et sur d’éventuelles méthodes alternatives de
traitement.

e Une contrainte excessive, 'usure ou une infection peuvent
entrainer une défaillance de I'implant.

e La durée de vie de I'implant est fonction du poids corporel et des
activités physiques du patient. L'implant ne doit pas étre soumis
a des contraintes excessives dues a des charges extrémes, au
travail physique ou aux activités sportives.

e Une intervention de révision peut s’avérer necessaire en cas de
défaillance de I'implant.

e Le patient doit se soumettre a un contrdle medical postérieur
régulier de I'implant.

En cours d’opération
Avant utilisation, lisez la brochure de produit coflex™ et familiarisez-
vous avec la technique chirurgicale, les implants correspondants et
les instruments.

e Avant utilisation, vérifiez I'intégrité de I'emballage stérile.
@ N'utilisez jamais des implants si I'emballage est

endommagé.

e Avant utilisation, vérifiez la date d'expiration du produit.

g N'utilisez jamais des implants ayant dépassé leur date

d'expiration.
Effectuez ensuite une décompression microchirurgicale et mesurez
I'espace interépineux a I'aide de la partie d'essai de l'instrument.
Chargez l'implant coflex™ sur la partie d'insertion de I'instrument et
introduisez-le sur le site préparé. Si désiré, les ailettes de I'implant
coflex™ peuvent étre ouvertes avec les pinces de flexion coflex™ et
fermées avec les pinces de pliage coflex™. Dépliez les ailettes
uniquement de la quantité nécessaire pour introduire l'implant en
toute sécurité.
Aprés |'opération

e Rappeler une fois encore au patient les instructions données
avant I'opération.

e S'assurer que le patient a pris conscience des restrictions de ses
activités physiques et des effets secondaires possibles.

Durant les six premiéres semaines apres |'opération, le patient
devrait éviter toute activité physique ardue. Des exemples d'activité
physique ardue incluent le levage de poids supérieurs a 5 kg. Le
patient ne devrait pas pratiquer de sports avant que le médecin ne
donne son accord. Les sports incluent la natation, le golf, le tennis, la
course a pied et le jogging, entre autres. Si le patient est trop actif
trop tot apres I'opération, ceci peut entrainer des complications
postopératoires liées ou non a l'implant.

Ceci pourrait provoquer des douleurs. Le patient pourrait avoir
besoin d'une opération supplémentaire. Le patient doit signaler au
médecin des que possible apres I'opération s'il ressent des douleurs
ou un gonflement dans le dos ou un engourdissement dans les
jambes ou les fesses. Ces symptomes peuvent étre un signe que
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I'implant coflex™ ne fonctionne pas correctement. Une operation
supplémentaire peut étre nécessaire. Le patient doit informer le
médecin de tout événement traumatique, p. ex. une chute.

Intervention de révision/Retrait de I'implant

L'implant coflex™ est destiné a une implantation permanente et son
enlévement n'est pas prévu. Si I'enlévement du dispositif est
nécessaire, veuillez suivre ces instructions:

e Utiliser une approche chirurgicale adéquate pour visualiser
I'implant coflex.

e L'implant coflex™ peut étre enlevé a l'aide d'instruments
standard tels que des ciseaux, forceps et pinces.

e Du soin doit étre apporté pour enlever les tissus osseux ayant
entouré les ailes du dispositif.

e Lesailes peuvent alors étre ouvertes avec précaution al'aide d'un
petit ciseau pour os avant de pouvoir retirerle dispositif a I'aide
de pinces ou de forceps.

Sur demande spéciale, Paradigm Spine propose un instrument de
révision qui ne fait pas partie du jeu standard. Des procédures
supplémentaires peuvent étre nécessaires pour stabiliser la colonne
vertébrale suite a I'enlevement de I'implant coflex™, incluant
I'implantation d'un nouvel implant coflex™ ou une fusion spinale.

Garantie

Tous les droits a garantie expirent en cas de réparations ou de
modifications par des personnes ou des organismes non autorisés.
En cas d’utilisation du produit non conforme au présent mode
d’emploi, le fabricant n’assume aucune responsabilité pour les
conséquences sur la sécurité, la fiabilité et le fonctionnement du
produit. Sous réserve de modifications techniques.

Autres informations
Vous obtiendrez davantage d’informations auprés de Paradigm Spine
ou de votre représentant agréé Paradigm Spine.

Brevet
Pour des informations sur les brevets, consultez www.surgalign.com
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Implante interlaminar coflex™

Contenido del envase
El envase contiene un implante coflex™.

Descripcién

El implante coflex™ proporciona la flexibilidad anatémica en la
columna vertebral. Permite movimientos de flexion y de extension
respecto de una posicion neutra en la que ambas aletas se
encuentran practicamente en paralelo.

Material

El implante coflex™ se compone de una aleacion forjable de
titanio/aluminio/vanadio (Ti6AI4V) (ISO 5832-3). Se suministra estéril
y esta disponible en varios tamafios.

Finalidad de uso

El implante coflex™ esta previsto para implantacién permanente
entre las apdfisis espinosas en uno o dos segmentos moviles
lumbares y controla el movimiento del segmento en casos de
estenosis lumbar o de inestabilidad degenerativa leve. El implante
coflex™ también puede utilizarse hasta en 2 segmentos moviles
lumbares adyacentes al/ a los nivel/es fusionados.

Indicacién

Estenosis moderada o grave confirmada radiograficamente, limitada
a uno o dos niveles, de L1 a L5 y acompafiada o no de dolor, en la
zona lumbar inferior, incluyendo condiciones como la
espondilolistesis de grado 1 estable. La estabilizacién interlaminar se
logra tras una descompresion microquirdrgica de la estenosis en el/
los nivel/es afectado/s. El implante coflex™ también puede utilizarse
hasta en 2 segmentos maviles lumbares adyacentes al/ a los nivel/es
fusionados.

Contraindicaciones
No aplicar el implante coflex™ en los siguientes casos:
e Situaciones médicas o quirtrgicas que lleven a desestimar una
intervencion quirdrgica en la columna vertebral
o Infecciones sistémicas agudas o crénicas, o infecciones
vertebrales o locales
e Patologias sistémicas y enfermedades metabdlicas
e QObesidad
e Embarazo
e En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol
e Escasa colaboracion del paciente
e Rechazo al material del implante
e Espondilolistesis mayor que la espondilolistesis de grado 1 o
inestable
e Escoliosis de mas de 25 grados
e Osteopenia significativa

Efectos secundarios
Pueden darse los siguientes efectos secundarios:

e Fracaso clinico (es decir, dolor o lesiones) causado por torcedura,
aflojamiento, desgaste o rotura del implante, por desanclaje,
dislocacion y/o migracion del implante

e Dolor o malestar provocados por el implante

e Infecciones primarias o secundarias

e Reacciones alérgicas al material del implante

e Lesiones neurolégicas

e Fracturas vertebrales

e Lesion de vasos sanguineos, nervios u érganos internos

e Hematomas y/o alteraciones de la cicatrizacion, hemorragias

e Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

e Muerte
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A Advertencias de seguridad

e Antes de utilizar el producto, leer detenidamente las
instrucciones de manejo y familiarizarse con la técnica
quirdrgica.

e Debe garantizarse que todo el personal tenga acceso a las
instrucciones de manejo.

e Elcirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las
técnicas quirurgicas reconocidas. El cirujano se responsabilizard
de realizar la implantacién de forma adecuada.

e El fabricante no asumird ninguna responsabilidad por
complicaciones derivadas de un diagndstico incorrecto, de la
eleccion de un implante incorrecto, de una técnica quirurgica
inadecuada, de las limitaciones del tratamiento o bien de una
asepsia insuficiente.

e No se pueden combinar componentes modulares de implantes
de fabricantes diferentes.

e Anotar el implante utilizado en el historial del paciente
(indicando el nombre, el nimero de referencia y el nimero de
lote).

e En la fase postoperatoria el paciente, ademds de ejercitar la
movilidad y los musculos, deberd ser informado adecuadamente
por el terapeuta de las pautas de comportamiento a seguir
después de la intervencién.

e Sise dafian las estructuras que transmiten la fuerza, podria
producirse un aflojamiento del implante, ocasionando la
dislocacién y la migracion del mismo, u otras complicaciones. Es
necesario revisar el implante con los métodos adecuados y
periddicamente después de la intervencion con el fin de detectar
precozmente los factores que pueden favorecer una disfuncién
del implante.

e Puede ocurrir la rotura de la aleta de implante coflex™ si las
aletas se abren torcida durante la preparacién, o cuando se
doblan durante la insercion.

e No reutilizar nunca los implantes. A pesar de que el
® implante no esté aparentemente dafiado, es posible que
los esfuerzos soportados con anterioridad hayan
provocado dafios no visibles que a su vez podrian causar el
fracaso del implante.
e Jamas utilice implantes cuyo envoltorio esté dafiado. Un
@ implante con un envoltorio dafiado podria no encontrarse
en perfectas condiciones y, por lo tanto, no se podra
utilizar.
e Jamds utilice un implante después de su fecha de
g caducidad.

& Compatibilidad MRI
Pruebas no clinicas han demostrado que el implante interlaminar
coflex™ es MR condicional. Este se puede escanear de forma segura
en las condiciones siguientes:
e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5T) 6 3,0 Tesla (3,0 T)
e Campo de gradiente espacial de hasta:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) para sistemas de 1,5 T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) para sistemasde 3,0 T.
e Cuerpo entero maximo promedio de la tasa de absorcién
especifica (SAR) de:
- 2,0 W/kg para 15 minutos de escaneo en modo de
funcionamientonormala 1,5T
- 2,0 W/kg para 15 minutos de escaneo en modo de
funcionamiento normala 3,0 T
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3,0 T calefaccién RF

En las pruebas no clinicas con excitacidn del cuerpo de la bobina, el

implante interlaminar coflex™ produjo un aumento de temperatura

de menos de 3,5 °C en un cuerpo entero maximo promedio de tasa
de absorcidn especifica (SAR) de 2,0 W/kg, como evaluado mediante
calorimetria de 15 minutos de exploracién en un 3,0 T Siemens Trio

(MRC20587) MR escaner con software SYNGO MR A30 4VA30A.

1,5 T calefaccién RF

En las pruebas no clinicas con excitacion del cuerpo de la bobina, el

implante interlaminar coflex™ produjo un aumento de temperatura

de menos de 3,5 °C en un cuerpo entero maximo promedio de tasa
de absorcién especifica (SAR) de 2,0 W/kg, como evaluado mediante
calorimetria de 15 minutos de exploracién en un 1,5 T Siemens

Espree (MRC30732) MR escaner con software SYNGO MR B17.

A El calentamiento por calefaccion RF no escala con la
intensidad del campo estdtico. Los dispositivos que no
presentan calefaccion detectable en una intensidad de campo
pueden mostrar valores altos de calentamiento localizados en
otra intensidad de campo.

Artefacto MR

En pruebas usando un sistema 3,0 T con secuenciacién eco de espin,

la forma del artefacto de la imagen sigue el contorno aproximado del

dispositivo y se extiende radialmente hasta 19 mm desde el
implante.

Almacenamiento, inspeccidn y esterilizacién
Almacenamiento
El implante se suministra en un envase protector individual con la
rotulacion correspondiente.
mn El implante se ha esterilizado por rayos gamma (min. 25
kGy).
e Almacenar el implante siempre en el interior de su envase
protector original.
e No extraer el implante del envase hasta el momento de su
utilizacion.
... e Almacenar el implante en un lugar secoy libre de polvo (un
T entorno de hospital estandar).
Desinfeccién/Limpieza
El implante coflex™ no estd disefiado para ser desinfectado o
limpiado por el usuario.
Reesterilizacién
El implante coflex™ no esta disefiado para ser reesterilizado
@ por el usuario.

Método
El implante coflex™ sdlo podra implantarse utilizando su implante de
prueba coflex™ e instrumental correspondiente El implante de
prueba coflex™ e instrumental pueden solicitarse al fabricante en
cualquier momento.
Antes de la intervencién
El cirujano elaborara un plan quirurgico en el que se especificaran los
siguientes puntos:
e Componente/s del implante y sus dimensiones
e Correcta colocacion del/de los componente/s del implante entre
las apofisis espinosas
e Determinacién de los puntos de orientacidn intraoperatorios
Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:
e Disponibilidad de todos los componentes del implante necesarios
e El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en
sentido estricto
e Todos los instrumentos necesarios para la implantacién estdn
disponibles y funcionan correctamente, incluyendo el implante
de prueba coflex™
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No utilizar ni limpiar o reesterilizar instrumentos dafiados o

A defectuosos. Deberd exigirse que el representante o el
distribuidor local los repare o los cambie.

A El uso indebido de un instrumento puede provocar su
deterioro o su destruccion y, ademds, puede ser la causa de
lesiones en el paciente.

e Elcirujanoy el equipo de quiréfano conocen la informacion
sobre la técnica quirurgica y sobre los implantes e instrumentos a
utilizar. Dicha informacién se encuentra completa y disponible in
situ.

e Elcirujano deberd ser un especialista debidamente formado en
cirugfa de la columna vertebral y conocer bien los datos
biomecdnicos de la columna vertebral y las técnicas quirurgicas
relevantes.

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervenciony

debera contarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

e El paciente conoce los riesgos relacionados con las
intervenciones neuroquirurgicas, de cirugia general y ortopédicas
y de los riesgos que conlleva una operacién bajo anestesia
general.

e El paciente ha sido informado sobre las ventajas e
inconvenientes de la implantacion y sobre los posibles
tratamientos alternativos.

e Lasobrecarga, el desgaste o una infeccién pueden provocar el
fracaso del implante.

e La durabilidad del implante depende del peso corporal y de las
actividades fisicas que realice el paciente. El implante no debera
soportar cargas extremas y con él no se podra realizar un trabajo
fisico duro ni practicar deportes que requieran un elevado
esfuerzo fisico.

e En caso de fracaso del implante podria resultar necesaria una
operacion de revision.

e El paciente debera someterse a un examen medico periddico del
implante.

Durante la intervencion

Antes de su utilizacion, lea el folleto del producto coflex™ y

familiaricese con la técnica quirurgica, los implantes

correspondientes y el instrumental.
e Antes de su utilizacion, verifique la integridad del

@ envoltorio estéril. Jamds utilice implantes cuyo envoltorio

esté dafiado.
e Antes de su utilizacion, compruebe la fecha de caducidad

g del producto. Jamas utilice un implante después de su

fecha de caducidad.

Efectuar la descompresion microquirdrgica y utilizar el componente

de prueba del instrumento para medir el espacio interespinoso.

Cargar el implante coflex™ en el aplicador del instrumento e

introducirlo en el lecho del implante preparado. Si se desea, las

aletas del implante coflex™ pueden abrirse con las pinzas de torcer
coflex™ y cerrarse con las pinzas de doblar coflex™. Torcer las aletas
abiertas sélo como sea necesario, para introducir con toda seguridad
el implante.

Después de la intervencion

e Volver a explicar al paciente las instrucciones dadas antes de la
intervencion.

e Asegurarse de que el paciente es consciente de las restricciones
en cuanto a su actividad fisica y de los posibles efectos
secundarios.

Durante las primeras seis semanas después de la cirugia, el paciente

debe evitar cualquier actividad fisica extenuante. Ejemplos de

actividad fisica extenuante incluyen levantamiento de mas de 5 kg. El
paciente no debe practicar deportes hasta que el médico lo permita.

Los deportes incluyen natacion, golf, tenis, correr, y jogging entre
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otros. Si el paciente es muy activo demasiado pronto después de la
cirugia, esto puede dar lugar a complicaciones postoperatorias
relacionadas o no relacionadas con el implante.

Esto podria causar dolor. El paciente podria necesitar cirugia
adicional.

El paciente debe informar al médico tan pronto como sea posible
después de la cirugia si hay dolor o hinchazoén en la espalda o
entumecimiento en las piernas o los gluteos. Estos sintomas pueden
ser sefial de que el implante coflex™ no funciona correctamente. Se
puede necesitar mas cirugia. El paciente debe informar al médico
sobre cualquier caso traumatico, p.ej. caida.

Operacién de revisién/Extraccion del implante

El implante coflex™ esta destinado a la implantacion permanente y
no esta previsto para la extraccion. Cuando sea necesario extraer el
dispositivo, siga estas instrucciones:

e Utilice un procedimiento quirurgico adecuado para visualizar el
coflex.

e Elimplante coflex™ se puede extraer usando instrumentos
estandar como cinceles, forceps y pinzas.

e Se debe tener cuidado para eliminar el crecimiento éseo que
cubre las alas del dispositivo.

e A continuacion, las alas pueden ser cuidadosamente dobladas
con un cincel de hueso pequefio antes de que el dispositivo se
pueda sacar empleando pinzas o férceps.

A pedido especial, Paradigm Spine ofrece un instrument de revision
gue no forma parte del set estandar. Pueden ser necesarios
procedimientos adicionales para estabilizar la columna vertebral
después de la extraccion del implante coflex™, incluyendo la
implantacién de un nuevo implante coflex™ o una fusién espinal.

Garantia

Cualquier reparacion o modificacion en el product realizada por
personas o centros no autorizados, invalidard todos los derechos de
garantia. Si el producto no se utiliza de acuerdo con estas
instrucciones de manejo, el fabricante no asumira ninguna
responsabilidad por los efectos que ello pudiera tener sobre la
seguridad, la fiabilidad y la capacidad operativa del producto. Sujeto
a modificaciones técnicas.

Informacién adicional
Puede solicitar mas informacién en cualquier momento a Paradigm
Spine o al representante autorizado de Paradigm Spine.

Patentar
Para informacion sobre patentes, visite
www.surgalign.com

Simbolos
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Impianto interlaminare coflex™

Contenuto della confezione
La confezione contiene un impianto coflex™.

Descrizione

L'impianto coflex™ assicura la flessibilita anatomica della colonna
vertebrale. Esso permette la flessione ed estensione rispetto ad una
posizione neutra, in cui le due ali sono all’incirca parallele I'una
all’altra.

Materiale

L'impianto coflex™ ¢ realizzato in lega di titanio 6-alluminio 4-
vanadio per fucinatura (ISO 5832-3). L'impianto & fornito sterile ed &
disponibile in diversi formati.

Destinazione d’uso

L'impianto coflex™ & progettato per I'impianto permanente tra le
apofisi spinali in uno o due segmenti di movimento lombare, di cui
controlla il movimento nei casi di stenosi lombare o lieve instabilita
degenerativa. L'impianto coflex™ puo essere utilizzato anche in fino a
due segmenti di movimento lombare adiacenti a livelli saldati.

Indicazioni

Stenosi moderata o grave, confermata radiologicamente, limitata a
uno o due livelli, nel tratto L1 a L5, accompagnata o meno da dolori
alla parte bassa della schiena, comprese condizioni quali
spondilolistesi stabile di primo grado. La stabilizzazione interlaminare
si effettua previa decompressione microchirurgica della stenosi al
livello interessato (o ai livelli interessati). L'impianto coflex™ puo
essere utilizzato anche in fino a due segmenti di movimento lombare
adiacenti a livelli saldati.

Controindicazioni
Non usare I'impianto coflex™ in presenza di:
e Condizioni mediche o chirurgiche che escludano la possibile
utilita di un intervento chirurgico alla Colonna vertebrale
e Infezioni acute o croniche sistemiche, spinali o locali
e Patologie sistemiche o metaboliche
e Obesita
e Gravidanza
e Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo
o Insufficiente collaborazione del paziente
e Sensibilita al materiale dell'impianto
e Spondilolistesi maggiore del primo grado o spondilolistesi
instabile
e Scoliosi maggiori di 25 gradi
e Osteopenia significativa

Effetti collaterali
Gli effetti collaterali possibili sono:

e Fallimento clinico (ovvero dolori o lesioni) dovuto a
deformazione, allentamento, usura o rottura dell’'impianto, sua
fuoriuscita dall’ancoraggio, dislocazione e/o migrazione

o Dolori e/o parestesie causati dall'impianto

o Infezioni primarie o secondarie

e Reazioni allergiche al materiale dell'impianto

e Lesioni neurologiche

e Fratture vertebrali

e Lesioni a carico di vasi sanguigni, nervi ed organi

e Ematomi e/o anomalie nella guarigione della ferita, emorragie

e Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto
cardiocircolatorio

e Decesso
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A Avvertenze relative alla sicurezza
e Prima dell'impiego leggere attentamente le istruzioni per
I'uso e familiarizzare con la tecnica operatoria.

e Conservare le istruzioni per I'uso in modo che siano accessibili
per tutto il personale.

e |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria che la pratica delle
tecniche operatorie riconosciute. Il medico operante e
responsabile del corretto impianto.

o |l produttore non risponde di eventuali complicanze dovute ad
errata diagnosi, scelta dell'impianto non corretta, tecniche
operatorie sbagliate, ai limiti intrinsechi della metodica di
trattamento o carente asetticita.

e Non combinare componenti modulari per impianti di diversi
produttori.

e L'impianto utilizzato (nome, codice d’ordine e codice del lotto)
deve essere indicato nella cartella del paziente.

o Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training
muscolare, particolarmente importante e che il medico curante
informi in maniera idonea sulle regole comportamentali da
seguire dopo l'intervento.

e Danni alle strutture di trasmissione delle forze possono far si che
I'impianto si allenti, causando dislocazioni e migrazioni, nonché
altre complicanze. Per assicurare un riconoscimento piu
tempestivo possibile dei fattori che favoriscono un cattivo
funzionamento dell'impianto dopo I'intervento controllare
regolarmente I'impianto con procedimenti idonei.

e La frattura dell'aletta dell'impianto coflex™ puo verificarsi
durante la preparazione se le alette vengono deformate durante
|'apertura o durante I'inserimento se le alette sono crimpate.

e Non riutilizzare mai gli impianti. Anche se I'impianto non
® appare danneggiato, precedenti sollecitazioni possono
aver causato danni invisibili, che possono determinarne il
fallimento.
e Non utilizzare impianti se la confezione & danneggiata. Un
@ impianto da una confezione danneggiata puo infatti essere
esso stesso danneggiato e pertanto non deve essere usato.
e Non utilizzare in nessun caso gliimpianti dopo la loro data
g di scadenza.

Compatibilita con esami radiografici a risonanza magnetica
(MRI)
Test non clinici hanno dimostrato che I'impianto interlaminare
coflex™ ha una compatibilita RM condizionata. Il suo esame
radiografico risulta sicuro nelle seguenti condizioni:
e Campo magnetico statico di intensita paria 1,5 Tesla (1,5T) o a
3,0Tesla (3,0T)
e Campo di gradiente spaziale fino a:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) per sistemi 1,5 T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) per sistemi 3.0 T
e Tasso di assorbimento specifico (SAR) Massimo dell'intero corpo
pari a:
- 2,0 W/kg per 15 minuti di esame radiologico nel modo
operativo normalea 1,5T
- 2,0 W/kg per 15 minuti di esame radiologico nel modo
operativo normalea 3,0 T
Riscaldamento RFa 3,0 T
In test non clinici con eccitazione del corpo tramite bobina,
I'impianto interlaminare the coflex™ ha prodotto un aumento di
temperatura minore di 3,5 °C con un tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo dell'intero corpo pari a 2,0 W/kg, come valutato
tramite metodo calorimetrico per 15 minuti di esame radiologico in
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uno scanner RM Siemens Trio (MRC20587) MR da 3,0 T con software

SYNGO MR A30 4VA30A.

RiscaldamentoRFa 1,5T

In test non clinici con eccitazione del corpo tramite bobina,

I'impianto interlaminare the coflex™ ha prodotto un aumento di

temperatura minore di 3,5 °C con un tasso di assorbimento specifico

(SAR) massimo dell'intero corpo pari a 2,0 W/kg, come valutato

tramite metodo calorimetrico per 15 minuti di esame radiologico in

uno scanner RM Siemens Espree (MRC30732) MR da 1,5 T con

software SYNGO MR B17.
Il comportamento di riscaldamento RF non é scalabile con
l'intensita del campo statico. | dispositivi che non presentano
un riscaldamento rilevabile in corrispondenza di una specifica
intensita del campo possono presentare alti valori di
riscaldamento localizzato in corrispondenza di un‘altra
intensita del campo.

Artefatto RM

In test eseguiti mediante un sistema a 3,0 T con sequenza spin-echo,

la forma dell'artefatto dell'immagine segue il profilo approssimato

del dispositivo e si estende in direzione radiale finoa 19 mm

dall'impianto.

Conservazione, ispezione e sterilizzazione

Conservazione

L'impianto e fornito confezionato singolarmente in un imballo

protettivo che riporta le diciture del caso.

L'impianto é sterilizzato a raggi gamma (min. 25 kGy).
e Conservare sempre I'impianto nell'imballo protettivo originale.
e Estrarre I'impianto dalla confezione soltanto immediatamente

prima dell’uso.

... e Conservare I'impianto in un luogo asciutto e privo di
T polvere (ambiente ospedaliero standard).
Disinfezione/Pulizia
L'impianto coflex™ non & idoneo per essere disinfettato o pulito
dall'utilizzatore.

Risterilizzazione

L'impianto coflex™ non € idoneo per essere risterilizzato
dall'utilizzatore.

Procedimento
L'impianto coflex™ puo essere impiantato soltanto con il relativo
impianto di prova coflex™ ed i relativi strumenti.
L'impianto di prova coflex™ e gli strumenti possono essere richiesti al
produttore in qualsiasi momento.
Prima dell'intervento
Il medico operante deve effettuare una pianificazione dell’intervento
in cui siano specificati i seguenti punti:
e Componente (o componenti) dell'impianto e relative dimensioni
e Corretto posizionamento del componente (o dei componenti)
dell'impianto tra le apofisi spinali
o Definizione dei punti di riferimento intraoperatori
Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:
e Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente
disponibili
e Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche
e Tutti gli strumenti necessari all'impianto, compreso I'impianto di
prova coflex™, devono essere disponibili ed idonei a funzionare
Non utilizzare e non sottoporre nuovamente a preparazione
A sterile gli strumenti danneggiati o guasti. Richiedere la
riparazione o sostituzione al rappresentante o rivenditore
locale.
A L’utilizzo non conforme alla destinazione d’uso di uno
strumento puo causarne il danneggiamento/la distruzione,
nonché lesioni a carico del paziente.
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e |l medico operante e I'equipe chirurgica devono conoscere
perfettamente le informazioni relative alla tecnica operatoria, e
agli impianti e strumenti previsti. Tali informazioni devono essere
interamente disponibili in loco.

o |l medico operante deve essere uno specialista in chirurgia
spinale dotato di idonea formazione e deve conoscere
perfettamente le caratteristiche biomeccaniche della colonna
vertebrale, nonché padroneggiare le tecniche operatorie
rilevanti.

Il paziente deve essere stato informato sull’intervento e deve aver

fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a quanto segue:

e |l paziente e consapevole dei rischi correlati agli interventi
neurochirurgici, di chirurgia generale e chirurgia ortopedica,
nonché dei rischi correlati agli interventi in anestesia totale.

o |l paziente e stato informato su vantaggi e svantaggi di un
impianto e sui metodi di trattamento alternative possibili.

e Sovraccarichi, usura o infezioni possono portare al fallimento
dell'impianto.

e La vita di servizio dell'impianto dipende dal peso corporeo e dalle
attivita fisiche del paziente. L'impianto non deve essere
sovraccaricato con sollecitazioni estreme, lavoro fisico o sport
pesanti.

e In caso di fallimento dell'impianto puo rendersi necessario un
intervento di revisione.

o |l paziente deve regolarmente assoggettarsi a visite mediche di
follow-up dell'impianto.

Durante l'intervento
Prima dell'uso leggere attentamente il prospetto del prodotto
coflex™ e familiarizzare con la tecnica chirurgica, con I'impianto
stesso e con gli strumenti da utilizzare.

e Prima dell'uso verificare I'integrita della confezione sterile.
@ Non utilizzare impianti se la confezione & danneggiata.

e Prima dell'uso controllare la data di scadenza del prodotto.

g Non utilizzare in nessun caso gli impianti dopo la loro data

di scadenza.
Eseguire la decompressione microchirurgica e misurare lo spazio
interspinoso con il componente di prova dello strumento. Caricare
I'impianto coflex™ sul componente inseritore dello strumento ed
introdurlo nella sede preparata per I'impianto. Se necessario, le
alette dell'impianto coflex™ possono essere aperte con le pinze di
sagomatura coflex™ e chiuse con le pinze di crimpatura coflex™.
Piegare le alette aperte solo dello stretto necessario per introdurre
I'impianto in modo sicuro.
Dopo l'intervento

e Ribadire al paziente le istruzioni preopratorie.

e Accertarsi che il paziente sia consapevole delle limitazioni alle
proprie attivita fisiche e dei possibili effetti collaterali.

Durante le prime sei settimane successive all'intervento chirurgico il
paziente deve evitare di praticare attivita fisiche faticose. Un'attivita
fisica faticosa € anche il sollevamento di pesi maggiori di 5 kg. Il
paziente non deve praticare sport finché il medico lo ritenga
opportuno. Gli sport includono, tra gli altri, il nuoto, il golf, il tennis,
la corsa podistica e lo jogging. L'attivita fisica eccessiva del paziente
svolta in un periodo troppo vicino all'intervento chirurgico puo
causare complicazioni postoperatorie correlate o non correlate
all'impianto.

Potrebbero insorgere dei dolori e potrebbe essere necessario un
ulteriore intervento chirurgico. Dopo l'intervento chirurgico il
paziente deve comunicare al medico prima possibile I'eventuale
insorgenza di dolori o di gonfiori di schiena o di intorpidimenti delle
gambe o delle natiche. Questi sintomi possono indicare che
I'impianto coflex™ non sta funzionando correttamente. Puo rendersi
necessario un ulteriore intervento chirurgico. Il paziente deve
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informare il medico di eventuali eventi traumatici, ad esempio di
cadute.

Intervento di revisione/Espianto

L'impianto coflex™ e progettato per I'impianto permanente e
solitamente non viene espiantato. Per I'eventuale rimozione del
dispositivo si prega di attenersi alle seguenti istruzioni:

e Adottare un adeguato approccio chirurgico per visualizzare il
coflex.

e L'impianto coflex™ puo essere espiantato mediante strumenti
standard quali scalpelli, forcipi e pinze.

e [ necessario prestare attenzione a rimuovere il tessuto osseo
cresciuto sulle alette del dispositivo.

o Le alette possono essere poi piegate e aperte mediante un
piccolo scalpello per osso prima di estrarre il dispositivo per
mezzo di pinze o forcipi.

Su richiesta, Paradigm Spine offre uno strumento di revisione non
facente parte del set standard del dispositivo. Puo essere necessario
adottare ulteriori procedure per stabilizzare la spina dorsale in
seguito all'espiantazione del coflex™, tra le quali I'impiantazione di
un nuovo coflex™ o la fusione spinale.

Garanzia

Eventuali riparazioni o modifiche effettuate da persone o centri non
autorizzati comportano il decadere dei diritti di garanzia. Se il
prodotto non é utilizzato in conformita alle presenti istruzioni per
I'uso, il produttore non risponde delle relative ripercussioni sulla
sicurezza, |'affidabilita e I'idoneita funzionale.

Modifiche tecniche riservate.

Ulteriori informazioni
Ulteriori informazioni possono essere richieste in qualsiasi momento
a Paradigm Spine o al rappresentante Paradigm Spine autorizzato.

Brevetto
Per informazioni sui brevetti vedere www.surgalign.com
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Implante interlaminar coflex™

Contetdo da embalagem
A embalagem contém um implante coflex™.

Descri¢do

O implante coflex™ oferece flexibilidade anatomica na coluna
vertebral, permitindo uma flexdo e extensdo a partir da posi¢do
neutra, em que as duas orelhas ficam mais ou menos uma paralela a
outra.

Material

O implante coflex™ é composto de uma liga forjada de titanio 6-
aluminio 4-vanadio (ISO 5832-3). Ele é fornecido de forma
esterilizado e é disponivel em vdrios tamanhos.

AplicagGes

O implante coflex™ esta previsto para uma implantagdo duradoura
entre as apofises vertebrais em um ou dois segmentos lombares, por
forma a controlar o movimento dos segmentos nos casos de
estenose lombar ou instabilidade degenerativa ligeira. O implante
coflex™ também pode ser utilizado, no maximo, em dois segmentos
lombares mdéveis adjacentes ao(s) nivel(is) fundido(s).

Indicagdo

Estenose média ou grave confirmada radiograficamente, limitada a
um ou dois niveis, na zona L1-L5, com ou sem dores concomitantes
na regido lombar, incluindo patologias tais como espondilolistese
estdvel de grau 1. A estabilizagdo interlaminar faz-se apds uma
descompressdo microcirurgica da estenose no(s) nivel (niveis)
afectado(s). O implante coflex™ também pode ser utilizado, no
maximo, em dois segmentos lombares moveis adjacentes ao(s)
nivel(is) fundido(s).

Contra-indicagdes
O implante coflex™ é contra-indicado no caso de:
e Estado geral ou cirdrgico que possa excluir o efeito pretendido
pela intervengdo cirdrgica na coluna vertebral
o InfecgBes agudas ou crénicas na coluna vertebral, locais ou do
tipo sistémico
o AfecgBes sistémicas ou metabdlicas
e Obesidade
e Gravidez
e Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica
e Falta de colaboragdo por parte do doente
e Hipersensibilidade aos materiais usados no implante
e Espondilolistese superior a grau 1 ou espondilolisteseinstavel
e Escoliose superior a 25 graus
e Osteopenia significante

Efeitos secundarios
Os possiveis efeitos secundarios incluem:

o Insuficiéncia clinica (i.e. dores ou ferimento) devido a um
implante curvo, solto, desgastado ou quebrado no caso de
relaxamento da cama de fixagdo, deslocagdo e/ou migragdo do
implante

e Dores e/ou distlrbio da sensibilidade induzidos pelo implante

o InfecgBes primdrias ou secundarias

e ReacgBes alérgicas ao material do implante

e LesBes neuroldgicas

e Fracturas vertebrais

e Lesdo de vasos sanguineos, nervos e 6rgdos

e Hematomas e/ou perturbagdes da cicatrizagdo de feridas,
hemorragias

e Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

e Morte
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A IndicagGes de seguranga
#7 e Antes do uso, ler as instrugBes de uso com atengdo e
familiarizar-se com a técnica cirdrgica.

e Manter as instrugdes de uso acessiveis a todo o pessoal
operatorio.

e QO cirurgido deverd dominar, tanto na teoria como na prética, as
técnicas reconhecidas de operagdo. O cirurgido assume a
responsabilidade por uma implantagdo correcta.

e (O fabricante ndo se responsabiliza por complicagdes decorrentes
de um diagndstico errado, uma escolha de implante inadequado,
técnicas cirurgicas erradas, limites que possam vir a impor-se aos
métodos de tratamento ou assepsia insuficiente.

e Ndo devem ser utilizados componentes modulares de implante
provenientes de diferentes fabricantes.

e O implante usado deve ser apontado no dossier do doente (com
nome, niumero de encomenda e numero de lote).

e Na fase pos-operatodria, para além do exercicio de recuperagdo
da forga muscular e da mobilidade, ha que se prestar especial
atengdo para que o medico assistente informe o doente, de
forma adequada, sobre as regras de comportamento pds-
operatorias.

e Possiveis danos nas estruturas que suportam o peso do corpo
podem fazer com que o implante se solte e podem causar
deslocagdo, migragdo e outras complicagdes. Por forma a
assegurar uma detecgdo tdo precoce quanto possivel de factores
que possam afectar o funcionamento do implante, é
indispensavel controlar regularmente o implante apds a
intervencdo mediante métodos apropriados.

e Poderd ocorrer fractura da orelha do implante coflex™ durante a
preparagdo quando as orelhas sdo dobradas para fora ou durante
a inser¢do quando as orelhas sdo apanhadas.

e Nunca voltar a usar o implante. Mesmo quando o implante
® ndo parece estar danificado, as cargas que incidiram
anteriormente sobre o implante podem ter causado danos
invisiveis que podem conduzir a uma falha do implante.
e Nunca utilize implantes cuja embalagem esteja danificada.
@ Um implante com uma embalagem danificada pode estar
ele préprio danificado e, como tal, ndo pode ser usado.
e Nunca utilize implantes cujo prazo de validade ja tenha
g expirado.

Compatibilita con esami radiografici a
risonanza magnetica (MRI)
Testes ndo clinicos demonstraram que o implante interlaminar
coflex™ é condicional para RM. O exame de RM pode ser efectuado
de forma segura se forem cumpridas as seguintes condigdes:
e Campo magnético estatico de 1,5-Tesla (1,5 T) ou de 3,0-Tesla
(3,0M
e Campo com gradiente espacial até:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) para sistemas de 1,5T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) para sistemasde 3,0 T
e Taxa de absorg¢do especifica média méxima para o corpo inteiro
de:
- 2,0 W/kg para 15 minutos de RM em Modo de
Funcionamento Normala 1,5 T
- 2,0 W/kg para 15 minutos de RM em Modo de
Funcionamento Normala 3,0 T
Aquecimento por RFde 3,0T
Em testes ndo clinicos com excitacdo da bobina de corpo, o implante
interlaminar coflex™ produziu um aumento de temperatura inferior
a 3,5 2C com uma taxa de absorgdo especifica (SAR) média maxima
de corpo inteiro de 2,0 W/kg, de acordo com os resultados da analise
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calorimétrica para 15 minutos de ressonancia magnética efectuada
através de um dispositivo Siemens Trio (MRC20587) de 3,0 T
equipado com software SYNGO MR A30 4VA30A.
Aquecimento porRFde 1,5T
Em testes ndo clinicos com excitagdo da bobina de corpo, o implante
interlaminar coflex™ produziu um aumento de temperatura inferior
a 3,5 2C com uma taxa de absorgdo especifica (SAR) média maxima
de corpo inteiro de 2,0 W/kg, de acordo com os resultados da analise
calorimétrica para 15 minutos de ressondncia magnética efectuada
através de um dispositivo Siemens Espree (MRC30732)de 1,5T
equipado com software SYNGO MR B17.
Ndo se pode estabelecer correspondéncia entre o
A comportamento térmico da RF e a intensidade do campo
estdtico. Os dispositivos que nGo apresentem um valor
térmico detectdvel numa determinada intensidade de campo
poderdo apresentar valores térmicos elevados localizados
numa outra intensidade de campo.
Artefacto de RM
Em testes com um sistema de 3,0 T com sequéncia eco de "spin", o
formato do artefacto da imagem segue aproximadamente os
contornos do dispositivo e estende-se radialmente até 19 mm do
implante.

Armazenamento, inspecgdo e esterilizagdo
Armazenamento
O implante é embalado individualmente numa embalagem de
protecgdo, devidamente etiquetada.
O implante foi esterilizado com radiagdo gama (pelo
Mn menos 25 kGy).
e Proteger o implante sempre na embalagem de protec¢do
original.
e Tirar o implante da embalagem apenas pouco antes da sua
utilizagdo.
2. e Guardar oimplante em local seco e sem p6 (ambiente
T hospitalar normativo).
Desinfecgdo/Limpeza
O implante coflex™ nao foi concebido para ser desinfetado ou limpo
pelo utilizador.
Reesterilizagdo
O implante coflex™ ndo foi concebido para ser reesterilizado
@ pelo utilizador.

Método
O implante coflex™ s6 deve ser implantado com o implante de ensaio
e os instrumentos coflex™ aplicaveis. O implante de ensaio e os
instrumentos coflex™ podem ser adquiridos no fabricante sempre
que se achar necessario.
Antes da intervengdo
O cirurgido estabelece um plano de operagdo que deve
especificar o seguinte:
e O(s) componente(s) do implante e as suas dimensdes
e Alocalizagdo correcta do(s) componente(s) do implante entre as
apofises vertebrais
e Determinagdo dos pontos de orientagdo intraoperatdrios
Antes da utilizagdo, ha que se satisfazer os seguintes pressupostos:
e Todo(s) o(s) componente(s) do implante estdo disponiveis
e Presenca de condigOes de operagdo altamente assépticas
e Todos os instrumentos necessarios para a implantagdo estdo
presentes e em condigdes operacionais, inclusive o implante de
ensaio coflex™
Ndo usar nem reprocessar os instrumentos que apresentem
danos ou defeitos. Mandar reparar ou deixar substituir no
agente ou no revendedor local.
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O uso de um instrumento para fins ndo conformes ao destino
original pode danificar/destruir o instrumento e causar
ferimentos no doente.

e QO cirurgido e a equipa operatdria conhecem as informac&es
necessdrias a técnica de operagdo, bem como aos implantes e
instrumentos previstos para a intervengdo. Estas estdo
completamente disponiveis no local.

e O cirurgido deve ser um especialista devidamente formado na
cirurgia da coluna vertebral e deve estar familiarizado com a
anatomia biomecanica da coluna vertebral e as técnicas
cirdrgicas relevantes.

O doente foi informado sobre a intervencgdo, e foi documentado o
seu consentimento relativamente as seguintes informagdes:

e O doente esta ciente dos riscos associados a intervencdes
neurocirurgicas, de cirurgia geral e ortopédico-cirurgicas, bem
como dos riscos de uma operagdo realizada em anestesia geral.

e O doente foi informado sobre as vantagens e desvantagens
associadas a utilizagdo do implante, bem como sobre possiveis
métodos de tratamento alternativos.

e (Cargas excessivas, desgaste e infeccdo podem causar uma falha
do implante.

e Avida util de um implante depende do peso corporal e das
actividades fisicas do doente. E proibido expor o implante a
esforgos excessivos, trabalho fisico ou actividades desportivas.

e No caso de falha do implante, pode ser necessario realizar uma
cirurgia revisional.

e O doente terd que se submeter periodicamente a um controlo
médico do implante.

Durante a cirurgia
Antes da utilizagdo, leia o folheto do produto coflex™ e familiarize-se
com a técnica cirurgica, os respetivos implantes e os instrumentos.
e Antes da utilizagdo, verifique a integridade da embalagem
@ estéril. Nunca utilize implantes cuja embalagem esteja
danificada.
e Antes da utilizagdo, verifique o prazo de validade do
2 produto. Nunca utilize implantes cujo prazo de validade ja
tenha expirado.
Realizar uma descompressdo microcirdrgica e medir a cavidade
interespinhal com a ajuda da peca de ensaio do instrumento. Fixar o
implante coflex™ na parte introdutora do instrumento e inserir na
cama preparada. Se pretendido, as orelhas do implante coflex™
poderdo ser abertas com as pingas para dobrar coflex™ e fechadas
com as pingas de apanhar coflex™. Dobre as orelhas para fora apenas
0 necessario para introduzir o implante em seguranga.
Apds a cirurgia
Apds a cirurgia

e Explicar novamente ao doente as instrugdes relativas ao
comportamento pds-operatorio.

o (Certificar-se de que o doente tem plena consciéncia dos possiveis
efeitos secundarios da cirurgia e do facto de que as suas
actividades fisicas ficam limitadas.

Nas primeiras seis semanas apos a cirurgia, o doente deve evitar
qualquer atividade fisica vigorosa. Exemplos de atividade fisica
vigorosa incluem levantar pesos superiores a 5 kg. O doente ndo
deve praticar desporto sem consentimento médico. Os desportos
incluem, entre outros, natagdo, golfe, ténis, corrida e jogging. Se logo
apds a cirurgia o doente exagerar na atividade fisica, poderd ter
complicagBes pos-operatorias relacionadas ou ndo com o implante.
Podera sentir dores. Podera ter de ser submetido a outra cirurgia.
Ap0s a cirurgia, o doente deverd informar o médico logo que possivel
se sentir dor ou tumefagdo na regido lombar ou dorméncia nos
membros inferiores ou nas nadegas. Estes sintomas podem ser um
sinal de que o implante coflex™ ndo esta a funcionar
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adequadamente. Podera ser necessaria outra cirurgia. O doente
deverd informar o médico de qualquer episddio traumatico, por ex.
uma queda.

Cirurgia revisional/Remogcdo do implante

O implante coflex™ destina-se a uma implantagdo permanente pelo
que, normalmente, ndo volta a ser removido. Se for necessario
remover o dispositivo, siga as seguintes instrugdes:

o Utilize uma abordagem cirurgica adequada para visualizar o
coflex.

o O implante coflex™ pode ser removido utilizando instrumentos
padronizados, como cinzéis, forceps e alicates.

e [ necessaria precaugdo na remogdo do 0sso que cresceu sobre as
orelhas do dispositivo.

e De seguida, as orelhas podem ser cuidadosamente dobradas
para fora com um pequeno cinzel de osso, antes do dispositivo
ser removido com um alicate ou férceps.

Mediante pedido especial, a Paradigm Spine oferece um instrumento
de revisdo que ndo faz parte do conjunto padronizado.

Podera ser necessario realizar procedimentos adicionais para
estabilizar a coluna apds a remogdo de um implante coflex™,
incluindo a implantagdo de um novo implante coflex™ ou a fusdo da
coluna vertebral.

Garantia

Toda e qualquer reparagdo ou modificagdo que seja realizada por
pessoas ou entidades ndo autorizadas conduz a extingdo dos direitos
decorrentes da garantia. Se o produto ndo for utilizado de acordo
com as instrugdes de uso, o fabricante ndo se responsabiliza por
consequéncias daf resultantes sobre a seguranca, fiabilidade e
operacionalidade do produto.

Reservado o direito de proceder a alterag¢Ges técnicas.

Informagdes pormenorizadas

Para obter mais informagdes, podera contactar a qualquer altura o
fabricante Paradigm Spine ou o representante autorizado da
Paradigm Spine.

Patente
Para informagdes sobre patentes veja www.surgalign.com
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coflex™ interlaminair implantaat

Inhoud van de verpakking
De verpakking bevat een coflex™- implantaat.

Beschrijving

Het coflex™- implantaat zorgt voor anatomische flexibiliteit in de
wervelkolom. Het maakt een buiging en strekking mogelijk ten
opzichte van een neutrale stand, waarin de beide vluegels ongeveer
parallel staan.

Materiaal

Het coflex™- implantaat bestaat uit een titanium 6-aluminium 4-
vanadium-smeedlegering (ISO5832-3). Het wordt steriel geleverd en
is beschikbaar in verschillende maten.

Gebruiksdoel

Het coflex™- implantaat is bestemd voor permanente implantatie
tussen de doornuitsteeksels in één of twee lumbale
bewegingssegmenten en controleert de segmentbeweging in geval
van lumbale stenose of lichte degeneratieve instabiliteit. Het
coflex™- implantaat kan tevens worden gebruikt in maximaal 2
lumbale bewegingssegmenten grenzend aan het/de gefuseerde
niveau(s).

Indicaties

Radiografisch bevestigde matige tot ermstige stenose, beperkt tot 1
of 2 niveuas, in het bereik L1 tot L5 en wel of niet gepaard gaand met
lage rugpijn, inclusief aandoeningen zoals stabiele sponylolisthese
van klasse 1. De interlaminair stabilisatie gebeurt na de
microchirurgische decompressie van de stenose op het (de)
betreffende niveau(s). Het coflex™- implantaat kann tevens worden
gebruikt in maximaal 2 lumbale bewegingssegmenten grenzend aan
het/de gefuseerde niveu(s).

Contra-indicaties
Gebruik het coflex™- implantaat niet bij:
o Medische of chirurgische toestanden die de mogelijke baten van
een chirurgische ingreep aan de wevelkolom uitsluiten
o Acute of chronische systemische, spinale of lokale infecties
e Systemische aandoeningen en stofwisselingsziekten
e Zwaarlijvigheid
e Zwangerschap
e Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving
o Gebrek aan medewerking vanwege de patiént
e Overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal
e Spondylolisthese ernstiger dan klasse 1 of onstabiele
spnylolisthese
e Scoliose van meer dan 25 graden
e Significante osteopenie

Bijwerkingen
Mogelijke ongewenste effecten:

o Klinisch falen (m.n. pijn of verwonding) ten gevolge van een
verwrongen, losgekomen, versleten of gebroken implantaat, bij
loskomen uit de verankering, dislocatie en/of migratie van het
implantaat

e Dor het implantaat veroorzaakte pijn en/of paresthesieén

e Primaire of secundaire infecties

e Allergische reacties op het implantaatmaterial

e Neurologische schade

e Wervelfracturen

e Beschadiging van bloedvaten, zenuwen en organen

e Hematomen en/of wondhelingsstoomisen, bloedingen

e Venueze trombosen, longembolie en hartstilstand

e Overlijden
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A Veiligheidsinstructies
e, e Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig voor het gebruik
en zorg ervoor dat u zich de operatietechniek eigen
maakt.

e Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plats die toegankelijk is
voor al het personeel.

e De operatuer moet de erkende operatietechnieken zowei
theoretisch als ook praktisch beheersen. De operatuer is
verantwortdelijk voor de oordeelkundige implantatie.

o De fabrikant aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor
complicaties ten gevolge van een foutieve diagnose, verkeerde
implantaatkeuze, verkeende operatietechnieken, bperkingen van
de behandelingsmethode of gebrek aan asepsis.

e Er mogen geen modulaire implantaatcomponenten van
verschillende fabrikanten worden gecombineerd.

o Het gebruikte implantaat moet (met naam, bestelnummer en
lotnummer) in het patiéntdossier geworden genoteerd.

e In de postoperatieve fase dient man er naast de mobiliteits- en
spiertraining ook op toe te zien dat de behandelende arts de
patiént gronding informeert over de postoperatieve
gedragsregels.

e Beschadiging van de krahtoverbrengende structuren kan leiden
tot loskomen van het implantaat, dislocatie en migratie en
andere complicaties. Om eventuele factoren die kunnen
bijdragen tot het falen van het implantaat vroegtijdig op te
sporem, moet het implantaat na de operatie regelmatig met
gepaste technieken worden gecontroleerd.

e Breuk van een vleugel van het cofelx-TM-implantaat kann
optreden tijdens de voorbereidung wanneer de vleugels open
worden gebogen of tijdens insertie wanneer de vleugels dicht
worden gebogen.

e Hergebruik nooit implantaten. Ook als het implantaat nog
® intact lijkt, kunnen vroegere belastingen onzichtbare
schade hebben veroorzaakt, die tot implantaatfalen kan
leiden.
e Gebruik nooit implantaten uit beschadigde verpakkingen.
@ Een implantaat in een beschadigde verpakking kan zelf
beschadigd zijn en mag om die reden niet worden
gebruikt.
e Gebruik nooit implantaten waarvan de vervaldatum is
g verlopen.

@ Compatibiliteit met MRI
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het coflex™
interlaminaire Implantaat MRI-veilig is onder bepaalde voorwaarden
(MR Conditional). Onder de volgende voorwarden kan het veilig
worden gescand:
e Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla (1,5T) of 3,0 Tesla (3,0 T)
e Spatiéle veldgradiént tot:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) voor 1,5 T-systemen
- 5,610 G/cm (56,1 T/m) voor 3,0 T-systemen
e Maximale specifieke absorptieratio (SAR), gemiddeld over het
gehele lichaam, van:
- 2,0 W/kg gedurende 15 miuten scannen in normale
bedrijfstoestand bij 1,5 T
- 2,0 W/kg gedurende 15 minuten scannen in nomrale
bedrijfstoestand bij 3,0 T
3,0 RF-opwarming
In niet-kliische tests met lichaamsspoelexcitatie produceerde het
coflex™ interlaminairelmplantaat een temperatuurstijging van
minder dan 3,5°C onder een maximale specifieke absorptieratio
(SAR), gemiddeld over het gehele lichaam, van 2,0 W/kg, bepaald

PARADIGM SPINE

the movement in spine care



Gebruiksaanwijzing | NL

met calorimetrie gedurende 15 minuten scannen ineen 3,0 T
Siemens Trio (MRC20587) MRI-Scanner met SYNGO MR A30 4VA30A
software.
1,5 RF-opwarming
In niet-klinische tests met lichaamsspoelexcitatie produceerde het
coflex™ interlaminaire Implantaat een temperatuurstijging van
minder dan 3,5°C onder een maximale specifieke absorptieratio
(SAR), gemiddeld over het gehele lichaam, van 2,0 W/kg, bepaald
met calorimetrie geudrende 15 minuten scannen ineen 1,5T
Siemens Espree (MRC30732) MRI-Scanner met SYNGO MR B17
software.
Het RF-opwarmingsgedrag schaalt niet met de statische
veldsterkte. Instrumenten die geen meetbare opwarming
vertonen bij één bepaalde veldsterkte kunnen hoge lokale
opwarming vertonen bij een andere veldsterkte.
MRI-artefact
In tests met een 3,0 T-systeem met spin-echo sequenties volgt de
vorm van het beeldartefact globaal de contour van het instrument en
strekt hetz ich uit ott 19 mm radiale afstand van het implantaat.

Bewaring, inspectie en sterilisatie
Bewaring
Het coflex™ implantaat wordt individueel verpakt in een
beschermede verpakking met opschrift geleverd.
Het implantaat is met gammastralen
mn (min. 25 kGy) gesteriliseerd.
e Bewaar het implantaat altiijd in zijm originele beschermende
verpakking
e Haal het implantaat pas net voor het gebruik uit de verpakking.
... e Bewaar hetimplantaat in een droge en stofvrije ruimte
T (normale ziekenhuisomstandigheden).
Desinfectering/Reiniging
Het coflex™-implantaat is niez geschickt voor desinfectering of
reiniging door de gebruiker.
Resterilisatie
Het coflex™-implantaat is niet geschikt voor resterilisatie door
de gebruiker.

Procédé
Het coflex™-Implantaat mag uitsluitend worden geiimplanteerd met
bijoehorende coflex™- trialimplantaat en instrumenten.
Coflex™.trialimplantaat en instrumentn zijn te allen tijde verkrijgbaar
bij de fabrikant..
Preoperatief
De operatuer stelt een operatieplan op, waarin de volgende punten
worden gespecificeerd:
o Implantaatcomponent(en) en hum afmetingen
e Juiste positionering van de implantaatcomponent(en) tussen de
doornuitsteeksels
e Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten
Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:
o Alle noodzakelijke implantaatcomponenten ter beschikking
o Uiterst aseptische operatieomstandigheden
e Alle benodigde implantatie-instrumenten aanwezig en
gebruiksklaar, inclusief het coflex™-proefiimplantaat
Beschadigde of defecte instrumenten mogen niet meeer
worden gebruikt of opniuew gereinigd/gesteriliseerd. Laat ze
repareren of vervangen door uw plaatselijk
vertegenwoordiger of dealer.
Het ondoelmatige gebruik van een instrument kann tot
A beschadiging/vernieling van het instrument en tot verwonding
van de patiént leiden.
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e De operateuer en het operatieteam kennen de informatie over
de operatietechnik en de voorziene implantaten en
instrumenten. Deze ligt per plaatse volledig ter inzage.

e De operatuer moet een gekwalificeerd specialist in chirurgie van
de wervelkolom zijn en vertrouwd zijn met de biomechanische
eigenschappen van de wervelkolom en de relevante
operatietechnieken.

De patiént wird over de ingreep geinformeerd e heeft zich schriftelijk
akkoordd verklaard met de volgende informatie:

e De patiént is zich bewust van de risico's van neurochirurgie,
algemene chirurgie en orthopedisch-chirurgische ingrepen,
alsook van de risico's van een operatie onder volledige narcose.

e De patiént is geinformeerd over de voor- en nadelen van een
implantatie en over mogelijk alternatieve behandelmethoden.

e QOverbelasting, slijtage en infecties kunnen leiden tot
implantaatfalen.

e De levensduur van het implantaat is afhankelijk van het
lichaamsgewicht en de lichamelijke activiteiten van de patiént.
Het implantaat mag niet worden overbelast door extreme
belasting, zware lichamelijke inspanningen of sport.

e Wanneer het implantaat faalt, kann een revisieoperatie
noodzakelijk zijn.

e De patiént moet de toestand van het implantaat regelmating
door zijn arts laten controleren.

Intraoperatief
Lees voor gebruik de coflex™-productbrochure aandachtig door en
maak uzelf vertrouwd met de chirurgische techniek, de bijbehorende
implantaten en de instrumenten.

e Controleer voor gebruik dat de steriele verpakking
@ onbeschadigd is. Gebruik nooit implantaten uit

beschadigde verpakkingen.

e Controleer voor gebruik de productvervaldatum. Gebruik

2 nooit implantaten waarvan de vervaldatum is verlopen.

Voer micrichirrugische decompressie uit en meet de interspiale
ruimte met het trialdeel van het instrument. Zet het coflex™-
implantaat op het insertiedeel van het instrument en introduceer het
op de geprepareerde locatie. Indien gewenst kunnen de vleugels van
het coflex™-implantaat worden opengebogen met de colfex™-
bugitang en dichtgebogen met de coflex™-crimptang. Buig de
vleugels slechts zover open als nodig om het implantaat veilig te
kunnen introduceren.

Postoperatief

e Herinner de patiént nogmaals aan de preoperatieve instructies.

e Zorgervoor dat de patiént zich bewust is van de beperkingen die
gelden voor zijn lichamelijke activiteiten en de mogelijke
ongewenste effecten.

Gedurende de eerste zes weken na de ingreep moet de patient elke

zware lichamelijke inspanning vermijden. Een voorbeeld van zware

lichamelijke inspanning is tillen van meer dan 5 kg. De patient mag
geen sport beoefenen tot de arts hiervoor testemming geeft. Sport
omvat onder andere zwemen, golf, tennis, hardlopen en joggen. Als
de patient te snel na de ingreep te actief is, kan dat leiden tot
implantaatgerelateerde en -ongerelateerde postoperatieve
complicaties.

Deze kunnen pijn veroorzaken. Mogelijk eeft de patient dan

aanvullende chirrugie nodig.

Na de ingreep moet de patient zijn arts zo snel mogelijk op de

hoogte stellen bij het optreden van pijn of zwellingen in de rug of

gevoelloosheld in benen of billen. Deze symptomen kunnen een
aanwijzing zijn dat het coflex™ implantaat niet goed werkt. Mohelijk
is dan aanvullende chirurgie nodig. De patient moet zijn arts op de
hoogte stellen van eventuele traumatische geburtenissen, bv.

Vallen.
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Revisieoperatie/implantaatverwijdering

Het coflex™ implantaat is bedoeld voor permanente imlplantatie en
wordt onder normale omstandigheden niet verijderd. Voer
onderstaande istructies uit wanneer het instrument moet worden
verwijderd:

o Gebruik een doelmatige chirrugische aanpak om zicht te krijgen
op het colfexTM implantaat.

e Het coflexTM implantaat kann worden verwijderd met standaard
instrumenten, zoals beitels en tangen.

e Eventuele botovergroei over de vleugels van het implantaat
moet zorgvuldig worden verwijderd.

e Vervolgens kunnen de vleugles voorzichtig worden opengebogen
met hebulp van een kleine botbeitel en kann het instrument met
een tang worden verwijderd.

Op speciaal verzoek biedt Paradigm Spine een revisieinstrument aan,
dat niet is inbegrepen in de standaard set. Na verwijdering van het
coflex™ implantaat kunnen aanvullende procedures zijn vereist om
de ruggengraat te stabiliseren, waaronder implantatie van een niuw
coflex™ implantaat of spinale fusie.

Garantie

Bij reparaties of aanpassingen door niet-geautoriseerde personen of
instanties vervalt elke aanspraak op garantie. De fabrikant kann niet
aansprakelijk worden gesteld voor de gevolgen voor de veiligheid,
betrouwbaarheid en goede werking van het product, indien het
product niet volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing wordt
gebruikt. Technische wijzigingen voorbehouden.

Meer informatie
Voor meer informatie kunt u altijd contact opnemen met Paradigm
Spine-vertegenwoordiger.

Patent
Voor patent-informatie zie www.surgalign.com
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Symbolen

Fabrikant

Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum

Batchidentificatie

Bestelnummer

Aantal bruikbare eenheden

Gesteriliseerd door 21ctivi van
bestraling

Niet resteriliseren

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Droog bewaren
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Niet hergebruiken
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze
website.
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MeoometaAlo epputevpa coflex™

Meplexodpevo
H ocuokevaoia meptéxel éva epduteupa coflex™.

Nepypadn

To gpdpUTeLUA coflex™ mapéxel avaTopkn omovSUALKN eukapdia.
Emtpénovtal n kaudn Kat n €Ktacn o€ oxéon Ue TV oudétepn Béon
Tou avtlotoel otnv oxedov mapdAnAn B€on Twv SUo TTeEPUYWV.

YAw6

To epduTeupa coflex™ KaTaoKeEUATETAL ATTO KATEPYAOUEVO KPAUQA
Ttaviou 6-aAoupviov 4-Bavadiou (ISO 5832-3). Mapéxetat otelpo
Kat elvat SLaBéatpo o€ MOAAG peyEOn.

Npoopgdpevn xpfion

To epduteupa coflex™ mpoopiletal yla povipn epdUTEUCN AVAUECST
ot akavBwdelg amoduoelg 1 1 2 TuRpata oodpuikng kivnong kat
ENEYXEL TNV TUNUATIKA Kivnon O€ MEPUTTWOELG 00PUIKAG OTEVWONG
Aruag ekPuALOTIKAG aoTdBelag. To epdutevpa coflex™ pmopet
€MIONG va XpNoLUomotlnBel og £wg Kal 2 TUAROTA 00hUIKAG Kivnong
TIAPAKEIHEVA EVOC 1) TIEPLOGOTEPWY ETUMES WV TIOU €XOUV UTIOPBANBEL
og omovbulodeaia.

Ev8eielg

AKTWVOOKOTUKA ETURERALWUEVN LETPLA EWG COPBAPN OTEVWON
anopovwpévn og 1 1 2 enineda, otnv neployxn Twv 01 éwg O5 oe
aoBevn) pe f xwplg Tautoxpovn oodualyia, cupnepAapBavopévwy
nabnoewv onwg n orovéuloiiobnon otabepov Babuou 1. H
peocometdAla otabepornolnon ekTEAETAL LETA QMO LUKPOXELPOUPYLKN
QMOCUUTIEDN TNG OTEVWOoNG oTa ennpealopeva emnineda. To
epduTeUpa coflex™ umopel emiong va xpnowonolnBet oe €wg kat 2
TUAMATa 00hUTKAG KIVNONG TTOPAKEIUEVA EVOG 1) TIEPLOGOTEPWY
emumédwv mou €youv uroPAnBet oe omovdulodeaia.

Avtevbeifelg
Mnv xpnotpomnoleite To epduteupa coflex™ ot mapakatw
TIEPUTTWOELG:
o OmoladnmoTe LaTPLKA ) XELPOUPYLKY TTABNON TIOU AITOKAELEL TO
TBavO OGENOG XELPOUPYLKAG EMEUPBACNG OTNV OTIOVOUALKY GTAAN
o Ofeleg 1 XpOVIEG CUTTNULKEG AOLUWEELS TNG OTIOVOUALKNAG OTAANG
1] TOTUKEG
® JUOTNMIKEG N LETABOAIKEG VOTOL
o loaxuoapkia
e Kunon
o EEAPTNON QO PAPHOKEVUTIKEG OUGLEG, KATAXPNON VOPKWTIKWY
OAKOOALOWOG
e Anoucia ouvepyaociag tou aobevi
e EuvaloBnoia Eévou owpatog mou ahopd To UAKO Tou
euduteLpATOG
o JrovbuAoAioBnon Babuoul vdniotepou Tou 1 1) aotabng
omnovSuAoAicBnon
e JKOAlwaon uPnAdTEPN TWV 25 Holpwv
® INUOVTLKI) OOTEOTEVIA

AVETILOUUNTEG EVEPYELEG
Ol averuBUuunTeg evépyeLeg UMopel va mep\apBavouy:

o KAwkn aotoyia (8nA., mévog A tpaupatiopog) Aoyw kaudng,
xaAdpwaong, dBopag, Bpaliong Tou eNGUTEVATOC, ATTWAELAS
KaBnAwaong, petatdmong f/ Kkat LeTakivnong

e [16vog i/kat un dpuctodoyikr) aioBnon Adyw tng mapouaciag Tou
euduTELHATOG

o [lpwrtonaBeig r/kat devteponabeic AoLUWEELS

o AN\EPYIKEC QMOKP{OELG OTO UALKO TOU EUPUTEVATOG

o NEUPOAOYLKOG TPAUUATIONOG
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Kataypa omovSuAwv

TPAUHATIONOG ayyeiwy, VELPWY KAl OpYAVWY

Aldtwpa 1/kal Slatapaypévn eMoUAWGCN TPAUKATOG,
alloppayia

DOAeBLKr BpOUPWON, TIVEUHOVLKY EUBOAN KAt KApSLaKr avaKort
Oavartog

A Mpoduldelg aodaleiog

TS
& %

®
®"

o -

o [pwv TN xprion, dlaPacte evoeAexws QUTEG TIG odnyieg
XPNONG Kot 0LKELWOEITE PE TNV XELPOUPYLKNA TEXVIKA.
o QUAGSTE TIG 06NYleg Xprong oe LEPOG MPOGPRAGLUO amtd TO
GUVOAO TOU TIPOCWTUKOU.
O eKTEAWV XELPOUPYOG TPETEL VA VAL ATIOAUTOG KUPLOG KOL TV
TIPOKTIKWY KOL TWV BEWPNTIKWY TAEUPWV TWV KABLEPWHEVWY
XELPOUPYLIKWV TEXVIKWV. H CWOTH XELPOUPYLKN EKTEAEDN TNG
eudUTEUONG TEAEL UTIO TNV EVBUVN TOU EKTEAOUVTOG XELPOUPYOU.
O katackevaotrg Sev EUBUVETAL YLO TUXOV ETIUTAOKEG TIOU
TpoKUTIToUV amod AavBaopévn Stayvwon, emhoyn AavBaouévou
EUDUTELATOC, AAVOOCEVES XELPOUPYLKEG TEXVIKEG, TOUG
TEEPLOPLOMOUG TV HEBOSWY aywyng iy avemapkn aonia.
Je kapia mepimtwon Sev eMITPENETAL O CUVEUACTUOG TUNUATWY
apBpWTWV EPPUTEVHATWY aTtd SLadOopPETIKOUG TIPOUNBEUTEG.
O dakehog kaBe aoBevr) MPETEL VA TEKUNPLWVEL TO EUPUTELA
TIoU XpnotponolrOnke (ovopaoia, aptBuog eidoug, aplOudg
moptidac).
Katd tn peteyxelpntikn ¢aon, eKTOG amo Ty KnTkOTNTA Kat
v €€A0KN0N TWV HUWVY, €XEL LBLaiTepn onpacia va Kpatd o
LATPOG KAAQ EVILEPO TOV ACOEVI) OXETIKA UE TIG LETEYXELPNTIKES
anattioelg oupmeptdopds.
ZnuLa oe Sopég mou dpépouv Bapog pnopel va odnynoeL og
XOA&pwaon, LETATOTLON KAl ETAKIVNON, KABWG Kal AAAEG
EMUMAOKEG. Tla va Slaodpaiiotel o Suvatdv cuvTopdTEPOG
EVTOTULOMOG TETOLOU €{80UG AMODACLOTIKWY ONUEIWV
SuoAettoupyiag Tou PPUTEUATOC, TO EUPUTEL A TTPETIEL VAL
ENEYXETOL TIEPLOB KA LETEYXELPNTIKA LE XPioN KATAANAWY
TEVLIKWV.
©palon Tou MTepuyiov Tou epduTELUATOG coflex™ pmopetl va
TIPOKUEL OTAV TA TTTEPUYLOL KAUTTTOVTAL AVOiyovTag i Katd TtV
€loaywyn OTav Ta ITEPUYLA SUTAWVOULV.
o MnV emavaypnolUomoLe(Te TOTE éva epdUTEUHA. AV KaL TO
eubUTEUA PUTOPEL VA LOLATEL ABIKTO, TTOAALOTEPES
KQTQUTTOVI OELG UITOPEL vaL €X0LV SNLOUPYATEL N 0paTh
{nuLd ou Ba pmopouoe va odnyroeL og actoyia Tou
eUPUTELHOTOG.
Mn xpnOLUOTIOLE(TE TIOTE EUPUTELUATA, EQV N CUCKEUATLQ
€XeL UTOOTEL {NpLd. Eva eudUTEL A TOU OTIoloU N
ouokevaoia €xel UTOoTEL INULA UITOPEL val €XEL Kal TO (6Lo
UTOOTEL {NULA, KOl EMOUEVWG BEV TIPETEL VO
XpnoLomoteltaL.
MOTE PNV XPNOLLOTIOLE(TE EUGUTEUUATA TIOU EXOUV
unepBel TV nuepopnvia Anéng toug.

@ SupBarotnta pe MRI
Mn KAWVIKEG SOKLUEG €XOUV BE(EeL OTLTO LECOTIETAALO EUPUTEUHA
coflex™ elvat aodparég umd MPoUTOBETELS Lo XPriON UE HAYVNTIKNA
Topoypadia. Mnopei va capwBel pe aoddAela umo Ti§ €€RG
npoUmnobéoelg:

® JTOTIKO payvnTiko medio 1,5 Tesla (1,5 T) R 3,0 Tesla (3,0 T)

® Xwpko Babudwto nedio €wg kal:

- 11.230 G/cm (112,3 T/m) yia cuotipata 1,5 T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) yla cuotrjpata 3,0 T

o MeyLotn péon T pubpol eSIKAG amoppodnong (SAR) yla

C€os

oAoowun €kBean:
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- 2,0 W/kg yla 15 Aemtd odpwaong o€ Kavoviko TpOTo
Aettoupylag ota 1,5T
- 2,0 W/kg yla 15 AemTéd 0Qpwaong o€ KAvoviKo TPOTo
Aettoupylag ota 3,0 T
©épuavan padocuyvotitwy 3,0 T
J€ 1N KAWLIKEG SoKLUEG pe SLéyepon mNviou cwUATOG, TO
MeoomnetaAio epduteupa coflex™ mapouvaiaoe avgnaon tng
Beppokpaciag pukpotepn amo 3,5 °C g€ péylotn pLéon T pubuol
el81KNC amoppddnong (SAR) yia ohdowpn €kBean 2,0 W/kg, dnwg
umohoyiotnke Baocet Bepuidopetpiog yla 15 AemTd 0dpwong o€ éva
HayvNTIKO Topoypado 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) pe AOyLOpLKO
SYNGO MR A30 4VA30A.
O¢puavan padloouxvotitwy 1,5 T
J€ 1N KAWIKEG SOKIUEG e SLéyepon Tviou OWHATOG, TO
Meoomnetallo epdutevpa coflex™ mapouvaiace avénon tng
Bepuokpaciog pikpdtepn amd 3,52C o€ péyLotn KEON T puBUoL
eldkn ¢ amoppddnong (SAR) yla oddowun €kBeon 2,0 W/kg, omwg
urohoyiotnke Bacel Beputdopetplag yia 15 Aemtd odpwong o éva
payvnTko topoypado 1,5T Siemens Espree (MRC30732) ue
Aoylopikd SYNGO MR B17.
H ouumrepipopd Bepuavaong padtoouxvotntwy Sev
A KAlakwveTaL avddoya e TV LoxU Tou otatikou nediou.
JUOKEUEG TTou SV eMIOEIKVUOUV evToriowun VEpuavan o€
kamota toxu nedlou umopel va emdei§ouv UPNAEg THES
TOTKG O€puavaonc o aAAn toxu nediou.
Weuboekova MR
Katd Tig SokLpEG e xpron ouotrpatog 3,0 T pe akolouBia moAuwy
nxoug mepLlotpodng (spin-echo), to oxua Tng Peudoelkovag
0KOAOUBEL TIPOOEYYLOTIKA TO TEPLYPALLILA TNG CUCKEURG KAl
EKTEIVETAL AKTWVIKA €W 19 mm amd To epdUTELUA.

ArnoBrikeuon, emBewpnon Kat anootelpwaon
Arnobrikeuon
Ta epduteELHATA CUOKEVATETAL LEUOVWHEVA OE TIPOOTATEVTIKA
OUOKELQOIA IOV ETLONUAIVETAL CUMDWVA UE TA TIEPLEXOUEVA TNG.
To eUPUTEV O ATTOOTELPWVETAL LE ATTOOTEPWON HE
Mn aKTiveg yappa (25 kGy kat’ ehaxiotov).
o AmoBnKeVETE MAVTA TO EUGUTEVUA OTNV APXLKN TIPOOTATEUTIKN
ouokevaoia.
o Mnv adalpeite To eUPUTEVHA A0 TN CUCKEUAG(A HEXPL AUETWG
TpW T Xprion.
T o AmoBnkeUeTe TO eUPUTEUNA O OTEYVO XWPO XWPIG oKdvn
(TuTkd voookouEeLakd TieptBailov).
ArnoAUpavon/kabaplopdg
To gpdpuTeLUa coflex™ Sev éxel oxedlaoTel yla amoAUpavon n
KaBapLopo amo To xpnotn.
Eravamnooteipwon

To gpdpuTeLUA coflex™ Sev éxel oxedlaoTel yla
EMAVATOOTEPWON ard To XpHRoTh.

Aadikaoia
To epduteupa coflex™ mpémnel va eUGUTEVETAL LOVO LIE TO OXETIKO
Sokipaotikd kat epyadeia coflex™. To SokUAOTIKO Kat EpyOAEia
coflex™ SlatiBevrat amd Tov KATAOKELAOTH AVA TACA OTLYUA.
MpoeyxepnTika
O eKTEAWV XELPOUPYOG CUVTACOEL VA OXESLO TNG XELPOUPYLKAG
eMéUBaonG mpoabLopilovtag KoL TEKUNPLWVOVTAG T TTAPAKATW:
e Efaptnuata epdutelATOC KOl SLACTACELG TOUG.
® Jwoth Béon Twv eapTNHATWY EUGUTEVUATOG AVAUESA OTLG
aKkavOWELG amopUoELS.
o [pocSLOPLOUOG TWV EVOOEYXELPNTIKWY ONUElWV
T(POCAVATOALTHOU.
Mpwv TNV edbappoyn MPEMEL v TTANPOUVTAL OL TIAPAKATW CUVONKEG:
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o ‘OAa ta amattoUpeva e§aptipata eLGUTEUUATOC ElVOL AUECA
SaBéoua.

o Ydiotavrtal xelpoupyikég ouvlrkeg upnAng aonyiag.

e ‘O\a ta amattolpeva epyoleia epdUTELONG TIPETEL VA ElvVaL
Slabéoipa kat AELToupyLKd, cupmEPAAUBAVOUEVOU TOU
Sokaotikou coflex™

A loté unv xpnowuonoleite n eneéepyaleote pyaeia mou
Exouv umootel InULd N elvat EAQTTWUATIKA. ETUKOVWVHOTE LUE
TOV TOTUKO QVTUTPOOWTTO 1] EUITOPO VLA ETLOKEUN 1}
avTikataotaon.
H xprion evog epyadeiou yLa epyaoieg SLAQOPETIKEG Ao TLG
A TTPooPL{OUEVES Urtopel va 0dnynoetL o€ Inuid/Spadon twy
epyaleiwv N TpaupaTIoud ToU AoVEVr).

o O eKTEAWV XELPOUPYOG KaL N OpASa TOU XELPOUPYE(OU TIPEMEL VAL
elval TAPWG EEOKELWHEVOL LE TN XELPOUPYLKN TEXVLKT, AAAA TO
€0UPOC TWV ELPUTEUHATWY KL EQYAAELWV TIOU TIPOKELTAL VO
ebappootouv. MARpelg mMANpodopleg OXETIKA HE Ta BEUATA QUTA
TIPEMEL va elval apeca SLaBECLUEG OTO XWPO EPYACiac.

o O EKTEAWV XELPOUPYOG TIPETIEL VA EXEL EKTTAUOEUTEL LOLAUTEPWG OTN
XELPOUPYLKN TNG OTIOVOUALKAG OTAANG, TLG EMPBLOUNXAVIKEG APXES
NG OTMOVOUALKAG OTAANG KAL TG OXETIKEG XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.

H xelpoupyikn Stadikacia mpémnet va eEnynBel otov acbevr kat
TIPEMEL VAL TEKUNPLWOEL N KaTavoNnon Twv MApakaTw MANPoGOPLLY EK
LEPOUG Tou aoBevn:

e 0O aoBevig yvwpilel Toug KlvdUvVoug TTou OXeTIlovTal e TN
VEUPOXELPOUPYLKH, TN YEVLKN XELPOUPYLKR, TNV opBoraudikni
XELPOUPYLKNA KaL TN YEVIKA avaloBnala.

o 0O aoBevng éxeL evNUEPWOEL OXETIKA PE TA TTAEOVEKTHATA KAl
pelovektrpata TnG Stadikaciog epdUTELONG KL OXETIKA [
TUOaVEG EVOAAKTIKEG Beparmeleg.

o To epdUTEVUA UTMOPEL VA TTAPOUCLATEL aoToX (A Adyw
unepBoAikol poptiov, dBopdg R Aolpwéng.

o H wodéAun Stapkela {wng Tou epdutevpatog kabopiletal ano o
OWHATIKO BAPOG KAl TN CWHATKA Spactnplotnta. To epdutELUA
Sev mpémel va umtoBaretal o untepdOPTWON HECW akpaiag
KQTAMOVNOoNG 1 LECW EPYACLAKWY 1) aBANTIKWY 5pacTnpLOTATWY.

o Mrmopel va eival anapaitntn SLopBwTIKA XEPOUPYLKY EMEUBATN
€AV TTOPOLOLAOTEL A0TOX(A TOU EUDUTEVUATOG.

o O a0Bevig MpéEmeL va eTUTPEPEL OTOV LATPO TOU va Sle€ayayet
€£ETAOELG MapakoAoUBONONG TOU EUPUTEVATOC O TAKTIKA
Slaothuata.

EvSoeyxelpnTikd
Mpw tn xpnon, StaBdote to HuANGSLo mpoidvtog coflex™ kat
€€OIKELWOE(TE LLE TN XELPOUPYLKI TEXVLKN, TQ AVTIOTOXQ
epduTeLpaTa KaL Ta epyalela.
o [lpLv TN Xprion, ENAANBeVOTE TNV OKEPALOTNTA TNG OTEPAG
@ ouokevaoiag. Mn XpnoLOMOLE(Te TOTE epduUTELHATA, EQV
n ouokevaoia €xel uTOoTel {NpLA.
o [Ipwv TN Xpron, EAEyETE TNV nuepounvia An&ng tou
2 TPOLOVTOG. MOTE NV XPNOLUOTIOLETE EUDUTEUATA TTIOU
€xouv uTepPel TNV nuepopnvia AREng toug.

EKTEAEOTE UIKPOXELPOUPYLKN AIMOCUUTILEDN KAl LETPAOTE TO
UECAKAVOLO XWPO XPNOLUOTIOLWVTAG TO SOKIUAOTIKO TA A TOU
epyaielov. Poptwote To epduTELRA coflex™ oTo TUANA ELOAYWYNG
TOU €PYAAE(OU KOl ELOAYAYETE TO OTO TIPOETOLUOCUEVO ONUELD. AV
elval emBupnTo, Ta MTepuyLa Tou epduTELATOG coflex™ pmopouv
va avoiéouv pe tnv mévoa kappng coflex™ kat va kAeloouv pe tnv
névoa mtuxwong coflex™. Kaute ta mrepuyla va avoifouv pévo 6co
elval amapaitnTo yla tnv acdhalr eLcaywyn Tou epduTEUUATOG.
Meteyyelpntkd

o ETMavolABETE TIG HETEYXELPNTIKEG 0ONnYieg oTov aoBevn.
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Oo6nyieg xpnong | EL

o Befalwbeite 6Tl 0 aoBevrg yvwplleL TOUG TEPLOPLOUOUG
OWHATIKAG §paoTnpLdTNTAC KAL TLG TUOAVEG AVETUOUUNTEG
EVEPYELEC.

3TN SLApKELA TWV TTPWTWV €EL EBSOUASWY LETA TN XELPOUPYLKA
enéuPaon, o acbevrg Ba mpénel va amodeLyeL omoLadATOTE
Koruwdn cwpatikn Spactnplotnta. Mapadeiypata Komwdoug
OWHATIKAG SpacTnpLotnTag MeptAapBavouy Tty apon avw Twv 5 Kg.
0O aoBevng Sev Ba mpémnel va abAeital péxpt va cuPWVAOEL OE AUTO
0 1TpoC. Ta abAnuata epapBavouy tnv KOAUUBNoN, To YKoAd, To
TEVLG, TO TPEELUO KA TO TOKLVYK METAEL AAwV. Av 0 aoBevng eival
untePPOAKA §paaTrpLog UTEPBOAIKA CUVTOUA UETA TNV EMEUBAON,
TO amotéAeopa Pnopel va elvat eMUTAOKEG Tou oxetilovtal 1) Sev
oxetilovtal HE TO EUPUTEUHA HETEYXELPNTIKA. AUTO Bat Umopoloe va
npokahéoel tovo. O acBevrg Ba pmopoloe va xpelaotel mpdobetn
XElPoUPYIKA eMéuPacn. O aoBevrg Ba MpEMEL vaL EVNUEPWOEL TOV
LaTPO 000 To SUVATOV CUVTOUOTEPQ UETA TNV EMEUPACN €AV
TPOKUPEL TIOVOG i 0(dNpa 0TV MAGTN 1) LoUSLOGHA OTa TIOSLA 1y
TOUG YAOUTOUG. TA CUUMTWHATA AUTA UIMOPEL VA amoTEAOUV onpasdL
un owotng Aettoupyiag tou epdutevpatog coflex™. Mmopet va
XPELAleTaL eTUUTAEOV XELpOUPYIKT eEUPBacn. O aoBevic Ba mpémel va
EVNUEPWOEL TOV LATPO OXETIKA LE OTIOLOSATIOTE TPAUHATIKO GUUPAY,
TLX. TTTWON.

AvaBewpnTikn Xelpoupyikri/adaipeon eudutel ua-tog

To epduteupa coflex™ mpoopiletal yla povipun epduteucn kat Sev
npoopiletal yla adaipeon. Otav ivat anapaltntn n adaipecn tng
GUOKEUNG, AKOAOUBNOTE QUTEG TLG 08NYLEG:

® XPNOLUOTIOLOTE EMAPKI XELPOUPYLKN TIPOOTIEAACT WOTE VA EXETE
omTikr emomteia tou coflex.

o To gpdutevpa coflex™ umopet va adatpebel e xprion TUTIKWY
epyaheiwv omwe opileg, AaBideg kat Mévoeg.

o [Ipénel va 500l mpoooxn yla TV adaipean ooTou Tou EXEL
avartuxBel mavw amd ta mrepUyLa TNG CUCKEUNG.

o Katomuy, Ta mrepuyla Pmopouv va kapdBoUv mpooekTKd WoTe va
QVOIEOUV XPNOLUOTIOWWVTAG HLat OIAN UKPWY OCTWVY TIPLVY
UTMOPEOETE VA adALPETETE TN CUCKEUT | Xprion TEVOQG 1
Aapidag.

Metd and eldwo aitnua, n Paradigm Spine mpoodépet éva epyaieio

avaBewpnong mou Sev amMOTEAEL LEPOG TOU TUTILKOU OET.

Mrnopel va elval anapaitnteg mpoobeteg Sladkaoieg yia

otabepornoinon tng omovOUALKAG oTHANG HETA amod adalpeon Tou

epdutevpartog coflex™, cupnepapupavopévng tng epduTELONG
evog véou gpdputeLatog coflex™ i tng ormovdulodeaiag.

EvvOnon

‘Oha T SikalwpaTa gyyunong xavovtat av Ste§axbolv emoKeuEG
TPOTIOTIOOELG MO Un €ouclodotnévo kEvtpo o€pPLg. O
Kataokevaotrg Sev avaAapBavel kapia euBUvn yla Tuxov
ETUMTWOELG 0TNV aodAAELa, aglomioTia f anddoon Tou mPoidvtog av
TO poLov Sev xpnotpornoinBel oe cupdpdwWon e TIG 0dnyieg
xprong. Emduldooetal To Sikalwa TEXVIKWY aAaywv

la neplocdtepeg mAnpodopieg

Emkowvwvrote pe tnv Paradigm Spine | Tov e€ouctodotnuévo
AVTUTPOOWTO 0aG €AV XPELAlOVTaL TTEPAULTEPW TIANPOGDOPIES YLal TO
TPOIOV QUTO.

AlmAwpa eupeottexviag
MNa mAnpodopieg SumAwpatwy eupeottexviag, BA. www.surgalign.com
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Navod k pouziti | CS

Interlaminarni implantat coflex™

Obsah
Baleni obsahuje implantat coflex™.

Popis

Implantat coflex™ poskytuje anatomickou vertebralni flexibilitu. Je
dovolena extenze a flexe vici neutrdini poloze, odpovidajici témér
paralelni poloze obou kfidel.

Material
Implantat coflex™ je vyroben ze slitiny titanu, hliniku 6 a vanadu 4
(ISO 5832-3). Dodava se sterilni a je k dispozici v mnoha velikostech.

Ugel poufiti

Implantat coflex™ je urcen k trvalé implantaci mezi trnové vybézky 1
nebo 2 bedernich pohybovych segmentt a fidi segmentalni pohyb v
pripadech bederni stendzy nebo mirné degenerativni nestability.
Implantat coflex™ Ize take pouZit v az 2 bedernich pohybovych
segmentech sousedicich s fuzovanymi segmenty.

Indikace

Radiograficky potvrzenad stfedné zavazna az zavazna stendza,
izolovana na 1 nebo 2 Urovné, v regionu L1 az L5 u pacientl s
konkomitanéni bolesti v dolni ¢asti zad ¢i bez ni, véetné stavl jako je
spondylolistéza stabilniho stupné 1. Interlamindrni stabilizace se
provadi po mikrochirurgické dekompresi stendzy na dané Urovni Ci
danych Urovnich. Implantét coflex™ Ize také pouzit v az 2 bedernich
pohybovych segmentech sousedicich s fuzovanymi segmenty.

Kontraindikace
NepouZivejte implantat coflex™ v nésledujicich pfipadech:
o Jakykoli zdravotni ¢i chirurgicky stav vylucujici potencialni vyhodu
operace patefe
o Akutni nebo chronické, systémové, spindlni nebo lokalizované
infekce
e Systémové a metabolické choroby
e Obezita
e Téhotenstvi
o L ékovd zavislost, drogova zévislost nebo alkoholismus
e Nedostatecna spoluprace pacienta
o Citlivost na cizi téleso vici materidlu implantatu
e Spondylolistéza vétsi nez 1. Stupné nebo nestabilni
spondylolistéza
o Skolidza vétsi nez 25 stupna.
e Zdavaind osteopenie

NeZadouci Gcinky
Mezi nezadouci U¢inky mdze patfit:

o Klinické selhdni (to znamena bolest nebo zranéni) vlivem ohnuti,
uvolnéni, opotrebeni, fraktury implantatu, ztraty fixace, dislokace
a/nebo migrace

e Bolest a/nebo abnormalni pocity zplsobené pfitomnosti
implantatu

e Primarni a/nebo sekundarni infekce

o Alergické reakce na material implantatu

e Neurologické zranéni

e Fraktura obratld

e Poranéni cév, nervd a organl

e Hematom a/nebo zhorsené hojeni rany, krvaceni

e Zilni trombdza, plicni embolie a srde¢ni zastava

e Smrt
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A Bezpecnostni opatieni

S, e Pred poutitim si peclivé prostudujte tento navod k pouZiti

a seznamte se s operacnim postupem.
e Uchovévejte navod k pouZziti na misté pristupném pro
veskery personal.

e QOperatér musi ovlddat jak praktické tak koncepéni aspekty
daného operacniho postupu.

e Zatadny chirurgicky vykon implantace odpovida operatér.

e Vyrobce neodpovida za zaddné komplikace vzniklé v dtsledku
nespravné diagndzy, volby nespravného implantatu, nespravnych
operacnich technik, omezeni |é¢ebnych metod nebo
nedostatecné asepse.

e Za z4ddnych okolnosti nesmi byt kombinovany komponenty
moduldrniho implantédtu od rdznych dodavateld.

e Ve zdravotni dokumentaci musi byt vidy zdokumentovan pouzity
implantét (nazev, katalogové Cislo, ¢islo Sarze).

o V prlbéhu pooperacni faze je dulezité vedle pohybové a svalové
rehabilitace, aby lékar pacienta dobre informoval o poZadavcich
na chovani po operaci.

o Poskozeni struktur nesoucich zatéz mize zpUsobit uvolnént,
dislokaci a migraci i dalsi komplikace. Pro zajisténi a co
nejcasnéjsi odhaleni takovéto komplikace je nutno implantéat po
operaci pravidelné sledovat s pouzitim vhodné techniky.

o Fraktura kfidla implantatu coflex™, k niz mize dojit v pribéhu
pfipravy, kdyZ jsou kfidla ohnuta oteviend nebo pfi zavadéni,
kdyz jsou kridla ohnuta.

o |mplantat nikdy nepouZivejte opakované. Pfestoze se muze
® zdat, Ze je implantdt neposkozeny, predchozi namahani
mohla zpUsobit neviditelné poskozeni, které maze mit za
nasledek selhdni implantatu.
o Implantaty nikdy nepouZivejte, pokud maji poskozeny obal.
@ Implantat s poskozenym obalem mdzZe byt poskozeny jako
takovy a proto se nesmi pouZit.
g o Nikdy nepouZivejte implantaty po uplynuti data exspirace.

& Kompatibilita MRI

coflex™ je MR podminény. Lze jej bezpecné skenovat za nasledujicich
podminek:
o Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) nebo 3,0 Tesla (3,0 T)
e Prostorové gradientové pole do:
- 11230G/cm (112,3 T/m) pro systémy 1,5T
- 5610 G/cm (56,1 T/m) pro systémy 3,0 T
o Maximalni celotélova zprimérovana specificka mira absorpce (SAR):
- 2,0 W/kg pfi skenovani po dobu 15 minut v normalnim
provoznim rezimu pfi1,5T
- 2,0 W/kg pfi skenovani po dobu 15 minut v normalnim
provoznim reZimu pfi 3,0 T
3,0 T VF zahfivani
V neklinickém testovani s excitaci télové civky vyvolal interlaminarni
implantat coflex™ zvySeni teploty nizsi nez 3,5 °C pfi maximalni
celotélové zprimérované mife absorpce (SAR) 2,0 W/kg, dle
posouzeni kalorimetrii pfi skenovani po dobu 15minut pfi 3,0 T
skenerem MR Siemens Trio (MRC20587) se softwarem SYNGO MR
A30 4VA30A.
1,5 T VF zahfivani
V neklinickém testovani s excitaci télové civky vyvolal interlaminarni
implantat coflex™ zvySeni teploty nizsi nez 3,5 °C pfi maximalni
celotélové zprimérované mife absorpce (SAR) 2,0 W/kg, dle
posouzeni kalorimetrii pfi skenovani po dobu 15 minut pfi 1,5 T
skenerem MR Siemens Espree (MRC30732) se softwarem SYNGO MR
B17
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Chovdni v oblasti VF zahrivdni se nestupriuje s intenzitou
A statického pole. Zarizeni, kterd nevykazuji detekovatelné
zahfivani pfi jedné intenzité pole, mohou vykazovat vysoké
hodnoty lokalizovaného zahrivani pfi jiné intenzité pole.
MR artefakt
PFi testovani s pouZitim 3,0 T systému se sekvenovanim spin echo
sleduje tvar artefaktu zobrazeni pribliznou konturu zafizeni a
rozsifuje se radidlné do 19 mm od implantatu.

Skladovani, kontrola a sterilizace
Skladovani
Implantaty je jednotlivé balen v ochranném obalu, oznaceném podle
obsahu.
Implantat je sterilizovan gama zafenim (minimalné 25
kGy).
e Implantat vidy uchovavejte v originalnim ochranném obalu.
e Implantat vyjméte z obalu aZ bezprostfedné pred pouZitim.
T o Skladujte implantat na suchém a bezprasném misté
(standardni nemocnicni prostredi).
Desinfekce / &idténi
Implantat coflex™ neni uréen k tomu, aby byl desinfikovan a ¢istén
uzivatelem.
Resterilizace
Implantaty coflex™ neni uréen k tomu, aby byl desinfikovan
@ a ¢istén uzivatelem.

Postup

Implantat coflex™ musi byt implantovan pouze s pouzitim
prislusného zkusebniho implantdtu coflex™ a nastrojd. Zkusebni
implantdt a nastroje coflex™ si Ize kdykoli

objednat u vyrobce.

Pted operaci

Operatér vypracuje operacni planspecifikujici a dokumentuijici
nasledujici polozky:

e Komponenty implantatu a jejich rozméry.

e Spravna poloha komponent/y implantadtu mezi trnovymi vybézky.

o Urceni orientacnich bodt v pribéhu operace.

Pred aplikaci je nutno splnit nasledujici podminky:

e Vechny potfebné komponenty implantdtu jsou na misté k dispozici.

e Operacni prostredi je vysoce sterilni.

e Musi byt k dispozici vSechny implantaéni nastroje véetné zkusebniho
coflex™ a musi byt v provozuschopném stavu.

Nikdy nepouZivejte a nezpracovdvejte vadné
A ndstroje. Kontaktujte mistniho zdstupce nebo
prodejce za tcelem sjedndni opravy nebo vymeny.
PouZiti ndstroji k jinym ukondm neZ ke kterym jsou
& ur¢eny mize mit za ndsledek jejich poskozeni/
rozbiti nebo poranéni pacienta.

e Operatér a tym operacniho sélu musi byt dikladné sezndmen s
operacni technikou a rovnéz se sortimentem implantat( a nastroja,
které je tfeba pouzit. UpIné informace o téchto tématech musi byt
pohotoveé k dispozici na pracovisti.

e Operatér musi byt specialné vyskolen ve spinalni chirurgii, principech
biomechaniky patefe a v pfislusnych operacnich postupech.

Operacni postup je nutno vysvétlit pacientovi a je nutno
dokumentovat, Ze pacient rozumi nasledujicim informacim:

e Pacient si je védom rizik ve spojeni s neurochirurgickou operaci,
obecnou chirurgickou operaci, ortopedickou operaci a celkovou
anestezii.

e Pacient je informovan o vyhoddach a nevyhodach postupu implantace
a o moznych alternativnich zplsobech Iécby.

o Implantat mdzZe selhat v disledku nadmérného zatiZeni, opotfebeni
nebo infekce.
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e Zivotnost implantatu je uréovana télesnou hmotnosti a fyzickou
aktivitou. Implantat nesmi byt pretéZovan extrémnim namahanim
nebo pracovnimi &i sportovnimi ¢innostmi.

o V pfipadé selhani implantatu mize byt nutna korekéni operace.

e Pacient musi u svého |ékare absolvovat pravidelné kontroly
implantdtu.

V pribéhu operace
Pred pouZitim si prostudujte brozuru k vyrobku coflex™ a seznamte
se s chirurgickou technikou, pfislusSnymi implantaty a nastroji.
e Pred pouZitim ovérte neporusenost sterilniho baleni.
@ Implantaty nikdy nepouzivejte, pokud maji poskozeny obal.
e Pred pouZitim zkontrolujte datum exspirace vyrobku. Nikdy
g nepouzivejte implantaty po uplynuti data exspirace.
Provedte mikrochirurgickou dekompresi a zmérte interspinalni
prostor s pouZitim zkuSebni ¢asti nastroje. Zavedte implantat coflex™
do zavadéné Casti néastroje a zavedte na pripravené misto
implantace. V pfipadé potreby Ize kfidla implantatu coflex™ otevfit s
pouzitim ohybacich klesti coflex™ a zavfit s pouZitim tvarovacich
klesti coflex™. Ohnéte kfidla do oteviené polohy pouze do té miry,
jak je nezbytné k bezpe¢nému zavedeni implantatu.
Po operaci

o Zopakujte pacientovi predoperacni pokyny.

o Zajistéte, aby si byl pacient védom omezeni fyzické 26ctivity a
moznych nezadoucich ucinkd.

V prabéhu prvnich Sesti tydnd po operaci by se mél pacient vyhnout
veskeré namahavé fyzické aktivité. Mezi priklady namahavé fyzické
aktivity patfi zvedani bremena tézsiho nez 5 kg. Pacient nesmf
sportovat, dokud mu to lékaf nedovoli. Mezi sporty patfi mimo jiné
plavani, golf, tenis, béh a jogging. Pokud je pacient p¥ilis aktivni pfilis
brzo po operaci, miZe to mit za nasledek pooperacni komplikace
souvisejici ¢i nesouvisejici s implantatem.

To mUZe zpUsobovat bolest. Pacient bude mozna potiebovat dalsi
operaci.

Pacient by mél po operaci informovat Iékare co nejdfive, pokud se u
néj vyskytne bolest nebo otok v zddech nebo necitlivost koncetin.
Tyto symptomy mohou byt zndmkou toho, Ze implantat coflex™
radné nefunguje. Moznd bude potfebna dalsi operace. Pacient by
mél informovat |ékafe o traumatické prihodé, naptiklad padu.

Revizni operace / odstranéni implantatu

Implantat coflex™ je urcen k trvalé implantaci a nenf urcen k
odstranéni. KdyZ je nutné prostredek odstranit, postupujte podle
téchto pokynd:

e PouZijte adekvatni chirurgicky pfistup pro vizualizaci implantatu
coflex.

o Implantat coflex™ Ize odstranit s pouZitim standardnich nastroj(,
jako jsou dlata, pinzety a klesté.

o Je tfeba dbdt na odstranéni kosti prerUstajici kfidla prostredku.

e Pak Ize kfidla opatrné otevfit ohnutim s pouZitim malého kostniho
dlata dfive nez bude moZné prostiedek vyjmout s pouZitim pinzety a
klesti.

Na specidini Zddost poskytuje Paradigm Spine revizni nastroj, ktery
neni soucasti standardni sady. Mohou byt nezbytné dalsi postupy ke
stabilizaci patefe po odstranéni implantat( coflex™ véetné
implantace nového implantdtu coflex™ nebo spindlni fuze.

Zéruka

Veskeré zarucni naroky se rusi v pfipadé provedeni oprav nebo Uprav
neautorizovanym servisnim stfediskem. Vyrobce nepfijima
odpovédnost za zadné ucinky na bezpecnost, spolehlivost nebo
vykon vyrobku, pokud vyrobek neni pouzivan v souladu s ndvodem k
pouziti. Technické zmény vyhrazeny.
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Pro ziskéni dalSich informaci
Pokud potrebujete dalsi informace o tomto vyrobku, kontaktujte
spole¢nost Paradigm Spine nebo mistniho autorizovaného zastupce.

Patent
Dalsi patentové informace naleznete na adrese www.surgalign.com

Symboly

Vyrobce

Datum vyroby

Datum exspirace

Cislo arze

Katalogové ¢islo

Obsah pouzitelné jednotky/pouzitelnych jednotek

Sterilizovano zarenim

Nesterilizujte opakované

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Uchovaévejte v suchu

NepouZivejte opakované

e[+/ele[]/a[8a e

e
% Viz navod k poufZiti na této webové strance.

Pozor

MR podminény

B> B

c € 0123 Oznaceni CE podle smérnice 93/42/EHS
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Implant interlaminarny coflex™

Zawartosé
Opakowanie zawiera jeden implant coflex™.

Opis

Implant coflex™ zapewnia anatomiczna elastycznos¢ kregostupa.
Mozliwe jest zginanie i prostowanie kregostupa od potozenia
posredniego, ktére odpowiada niemal rownolegtemu utozeniu dwdch
skrzydetek.

Materiat

Implant coflex™ jest wykonany ze stopu tytanu z domieszka 6%
aluminium i 4% wanadu, (ISO 5832-3), poddanego przerdbce
plastycznej. Jest dostarczany w stanie jatowym i dostepny w wielu
rozmiarach.

Przeznaczenie

Implant coflex™ jest przeznaczony do wszczepienia na state
pomiedzy wyrostkami kolczystymi 1 lub 2 ruchomych odcinkéw
kregostupa ledZzwiowego. Kontroluje on ruch tych odcinkow w
przypadkach stenozy ledZzwiowej lub tagodnej niestabilnosci
zwyrodnieniowej. Implant coflex™ mozna réwniez stosowacé w
maksymalnie 2 odcinkach ruchomych kregostupa ledzwiowego
sgsiadujgcych z poziomem(poziomami) spondylodezy.

Wskazania

Potwierdzona badaniami radiologicznymi umiarkowana lub ciezka
stenoza, wystepujaca tylko na 1 lub 2 poziomach, w okolicy L1-L5 u
pacjenta z jednoczesnie wystepujacym bdlem w dolnej czesci plecow
lub bez takiego bdlu, tacznie ze stanami takimi jak stabilny kregozmyk
stopnia 1. Stablilizacje interlaminarna wykonuje sie po dekompresji
mikrochirurgicznej stenozy na poziomie(poziomach) jej
wystepowania. Implant coflex™ mozna réowniez stosowac w
maksymalnie 2 odcinkach ruchomych kregostupa ledZzwiowego
sgsiadujgcych z poziomem(poziomami) spondylodezy.

Przeciwwskazania
Implantu coflex™ nie nalezy stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:
o Jakiekolwiek schorzenia medyczne lub stany chirurgiczne
ograniczajgce potencjalne korzysci z operacji kregostupa
e Ostre lub przewlekte zakazenia ogdlnoustrojowe, dotyczace
kregostupa lub miejscowe
e Choroby ogdlnoustrojowe i metaboliczne
o Otytosc
e Cigza
o Uzaleznienie od lekéw, narkomania lub alkoholizm
e Brak wspodtpracy pacjenta
e Wrazliwos¢ na materiat, z ktérego wykonany jest implant —
reakcja na ciato obce
o Kregozmyk powyzej stopnia 1 lub niestabilny kregozmyk
e Skolioza powyzej 25 stopni
® 7Znaczaca osteopenia

Dziatania niepozadane
Dziatania niepozgdane moga obejmowac:

o Niepowodzenie kliniczne (tzn. bél lub uraz) spowodowane
wygieciem, poluzowaniem, zuzyciem, ztamaniem implantu,
utrata stabilizacji, przesunieciem i/ lub przemieszczeniem

e BOli/lub nieprawidtowe odczucia spowodowane obecnoscia
implantu

o Zakazenia pierwotne i/lub wtérne

o Reakcje alergiczne na materiat implantu

e Uraz neurologiczny

e Ztamanie kregu
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e Obrazenie naczyn, nerwdw i narzaddw

e Krwiak i/lub uposledzenie gojenia rany, krwotok

e Zakrzepica zylna, zatorowos$¢ ptucna oraz zatrzymanie czynnosci
serca

e 7gon

A Srodki ostroznosci

&, e Przed zastosowaniem implantu nalezy doktadnie
przeczytac te instrukcje i zapoznac sie z technika
chirurgiczna.

e Instrukcja powinna by¢ przechowywana w miejscu dostepnym
dla catego personelu.

e Chirurg przeprowadzajacy zabieg musi doktadnie zna¢ aspekty
praktyczne oraz koncepcyjne ustalonych technik operacyjnych.
Za prawidtowe wykonywanie zabiegdw wszczepiania implantéw
odpowiada chirurg przeprowadzajgcy zabieg.

e Producent nie odpowiada za jakiekolwiek powiktania wynikajace
z nieprawidtowej diagnozy, wyboru niewtasciwego implantu,
niewtasciwej techniki operacyjnej, ograniczerh metod leczenia
oraz niewtasciwej aseptyki.

e W zadnym wypadku nie wolno taczy¢ elementéw implantéw
dostarczanych przez réznych producentdw.

e W dokumentacji kazdego pacjenta nalezy zapisa¢ zastosowany
implant (nazwa, numer produktu, numer serii).

o W fazie pooperacyjnej, oprécz ¢wiczer miesni | poprawiajgcych
zakres ruchow, szczegdlnie wazne jest poinformowanie pacjenta
przez lekarza o wymogach dotyczacych zachowania w okresie
pooperacyjnym.

e Uszkodzenie struktur podtrzymujgcych moze doprowadzi¢ do
poluzowania, przesuniecia i przemieszczenia oraz innych
powiktan. Aby zapewnic jak najwczesniejsze wykrycie takich
katalizatoréw zaburzen funkcji implantu, nalezy implant w
okresie pooperacyjnym okresowo sprawdzac za pomocg
odpowiednich technik.

e Podczas przygotowania implantu coflex™ moze nastgpi¢ ztamanie
jego skrzydetka, przy rozginaniu skrzydetek do pozycji
wyprostowanej lub podczas wkfadania implantu, gdy skrzydetka
53 zwiniete.

o Nie nalezy nigdy ponownie uzywac danego implantu.
® Nawet jesli implant wydaje sie nieuszkodzony,
wczesniejsze naprezenia mogty spowodowac niewidoczne
uszkodzenia, ktére moga spowodowac niewtasciwe
dziatanie implantu.
o Nie nalezy nigdy uzywac implantu, jesli opakowanie zostato
@ uszkodzone. Implant, ktérego opakowanie zostato
uszkodzone, moze sam by¢ uszkodzony i tym samym nie
wolno go uzy¢.
o Nie nalezy nigdy uzywac implantow, ktérych termin
g waznosci uptynat.

@ Zgodno$¢ z badaniem metodg MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze implant interlaminarny coflex™ jest
warunkowo bezpieczny podczas badania rezonansem magnetycznym
MR. Skanowanie mozna bezpiecznie wykona¢ w nastepujacych
warunkach:
e Statyczne pole magnetyczne wynoszace 1,5 Tesli (1,5 T) lub 3,0
Tesli (3,0T)
e Pole gradientu przestrzennego wynoszace maksymalnie:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) dla systemoéw o mocy 1,5 T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) dla systemdéw o mocy 3,0 T
e Maksymalna warto$¢ wspdtczynnika pochtaniania energii (SAR)
usrednionego wzgledem masy ciata wynoszaca:
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- 2,0 W/kg dla 15 minut skanowania w normalnym trybie
dziatania przy 1,5T
- 2,0 W/kg dla 15 minut skanowania w normalnym trybie
dziafania przy 3,0 T
Nagrzewanie w poluRF 3,0 T
W nieklinicznych badaniach z zastosowaniem cewki do badania
catego ciata, implant interlaminarny coflex™ powodowat
powstawanie wzrostu temperatury mniejszego niz 3,5 °C przy
maksymalnym dla catego ciata usrednionym swoistym wspotczynniku
pochfaniania energii (SAR) wynoszacym 2,0 W/kg, ocenionym przy
uzyciu kalorymetrii dla 15 minut obrazowania metodg MR w skanerze
MR systemu Siemens Trio (MRC20587) o mocy 3,0 T, przy uzyciu
oprogramowania SYNGO MR A30 4VA30A..
Nagrzewanie w poluRF1,5T
W nieklinicznych badaniach z zastosowaniem cewki do badania
catego ciata, implant interlaminarny coflex™ powodowat
powstawanie wzrostu temperatury mniejszego niz 3,5 °C przy
maksymalnym dla catego ciata usrednionym swoistym wspdtczynniku
pochtfaniania energii (SAR) wynoszacym 2,0 W/kg, ocenionym przy
uzyciu kalorymetrii dla 15 minut obrazowania metodg MR w skanerze
MR systemu Siemens Espree (MRC30732) o mocy 1,5 T, przy uzyciu
oprogramowania SYNGO MR B17.
Nagrzewanie przy skanowaniu w polu RF nie przektada sie na
A nagrzewanie w polu statycznym. Urzqdzenia, ktdre nie
wykazujq wykrywalnego nagrzewania przy jednym natezeniu
pola mogq wykazywac wysokie wartosci miejscowego
nagrzewania przy innym natezeniu pola.
Artefakty w badaniu MR
Przy badaniu za pomoca systemu o mocy 3,0 T z zastosowaniem
sekwencji Spin Echo ksztatt obrazu artefaktu odpowiada w
przyblizeniu zarysowi urzadzenia i wykracza na zewnatrz poza zarys
implantu na maksymalnie 19 mm.

Przechowywanie, sprawdzanie i sterylizacja
Przechowywanie
Implanty sa pakowane pojedynczo w opakowanie ochronne
oznaczone zgodnie z zawartoscia.
Implant jest sterylizowany promieniowaniem
mn gamma (co najmniej 25 kGy).
e Implanty nalezy zawsze przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu ochronnym.
e Implant nalezy wyja¢ z opakowania dopiero bezposrednio przed
uzyciem.
2. e |Implanty nalezy przechowywac w miejscu suchym i
T wolnym od pytu (standardowe warunki szpitalne).
Dezynfekcja/czyszczenie
Implant coflex™ nie jest przeznaczony do dezynfekcji lub czyszczenia
przez uzytkownika.
Ponowna sterylizacja
@ Implant coflex™ nie jest przeznaczony do ponownej
sterylizacji przez uzytkownika.

Procedura
Wszczepienia implantu coflex™ nalezy dokonywac wytacznie przy
uzyciu wtasciwego przymiaru i narzedzi coflex™. Przymiar i narzedzia
coflex™ mozna naby¢ u producenta w dowolnym czasie.
Przed zabiegiem
Chirurg wykonujacy zabieg zarysowuje plan operacji, ktéry okresla i
dokumentuje nastepujgce kwestie:

o Element(-y) implantu i ich wymiary.

o Wiasciwe potozenie elementu(-6w) implantu pomiedzy

wyrostkami kolczystymi.
o QOkreslenie Srodoperacyjnych punktéw orientacyjnych.
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Przed wszczepieniem implantu musza by¢ spetnione nastepujace

warunki:

o \Wszystkie wymagane element(-y) implantu muszg by¢ tatwo

dostepne.

e Konieczne jest zapewnienie wysoce aseptycznych warunkéw
operacyjnych.

e Wszystkie wymagane narzedzia do operacyjne, tacznie z
przymiarem coflex™ musza by¢ dostepne i utozone w kolejnosci
ich uzywania

Nie nalezy nigdy uzywac narzedzi uszkodzonych lub

A wadliwych. Nalezy skontaktowac sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem lub dystrybutorem w celu ich naprawy lub
wymiany.

A Stosowanie narzedzia do zadan innych niz zadania, do ktdrych
jest przeznaczone, moze doprowadzic do uszkodzenia lub
zepsucia narzedzi albo obrazen pacjenta.

e Chirurg wykonujacy zabieg oraz personel Sali operacyjnej musi
doktadnie zna¢ technike operacji, jak réwniez wszystkie implanty
i narzedzia, ktére maja zostac zastosowane. W miejscu pracy
muszg by¢ dostepne petne informacje na ten temat.

e Chirurg wykonujacy zabieg musi by¢ w szczegdlnosci
przeszkolony w zakresie chirurgii kregostupa, zasad biomechaniki
kregostupa oraz odpowiednich technik operacyjnych.

Nalezy wyjasni¢ pacjentowi przebieg zabiegu oraz udokumentowac

fakt zrozumienia przez pacjenta wymienionych ponizej informacji:

e Pacjent jest Swiadomy zagrozen zwigzanych z zabiegami
neurochirurgii, chirurgii ogdlnej, chirurgii ortopedycznej oraz
znieczulenia ogdlnego.

e Pacjent zostat poinformowany o wadach i zaletach zabiegu
wszczepienia implantu oraz mozliwych terapiach alternatywnych.

e Implant moze nie dziata¢ prawidtowo z powodu nadmiernego
obcigzenia, zuzycia lub zakazenia.

o Okres uzytkowania implantu okresla masa ciata | aktywnos¢
fizyczna. Implantu nie mozna poddawac nadmiernym
obcigzeniom poprzez skrajne nacigganie albo czynnosci zwigzane
z pracg lub uprawianiem sportu.

e W razie braku prawidtowego dziatania implantu moze by¢
konieczne przeprowadzenie zabiegu naprawczego.

e Pacjent musi zgtaszac sie do swojego lekarza na regularne
badania kontrolne implantu.

W trakcie zabiegu

Przed uzyciem produktu coflex™ nalezy przeczytac jego broszure

informacyjna i zapoznac sie technika chirurgiczng, odpowiadajgcymi

jej implantami i narzedziami.
e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ jatowego

@ opakowania. Nie nalezy nigdy uzywac implantu, jesli

opakowanie zostato uszkodzone.

g e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu.
Nie nalezy nigdy uzywac implantow, ktérych termin
waznosci uptynat.

Nalezy przeprowadzi¢ dekompresje mikrochirurgiczna lub zmierzyé

przestrzer miedzywyrostkowg do wprowadzenia implantu za

pomoca stuzacej do doboru rozmiaru czesci narzedzia. Zatozy¢
implant coflex™ do czesci narzedzia stuzacej do wprowadzania
implantu i wtozy¢ w przygotowane miejsce. W razie potrzeby
skrzydetka implantu coflex™ mozna otworzy¢ za pomoca szczypiec do
zginania coflex™ i zamknac¢ za pomoca szczypiec do zwijania coflex™.

Skrzydetka nalezy zginac¢ w celu ich otwarcia tylko w zakresie

potrzebnym do bezpiecznego witozenia implantu.

Po zabiegu

e Nalezy powtdrzy¢ pacjentowi instrukcje przekazane przed
zabiegiem.
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o Nalezy upewnic sie, ze pacjent jest Swiadomy ograniczen
dotyczacych aktywnosci fizycznej i mozliwych reakcji
niepozadanych.

Podczas pierwszych szesciu tygodni po zabiegu pacjent powinien
unika¢ wszelkich forsownych ¢wiczen fizycznych. Przyktady
forsownych éwiczen fizycznych obejmuja podnoszenie ponad 5 kg.

Producent

Data produkcji

: ; . p . : : : Zuzy¢do
Pacjent nie powinien uprawiac sportdw, zanim lekarz nie wyrazi
zgody. Sporty obejmujg m.in. ptywanie, gre w golfa, tenisa, bieganie i
jogging. Zbyt wczesne podjecie aktywnosci fizycznej po zabiegu moze Numer partii

doprowadzi¢ do powiktar pooperacyjnych zwigzanych lub
niezwigzanych z implantem.

Moze to powodowac bél. Konieczne moze by¢ wykonanie
nastepnego zabiegu.

W razie wystapienia po zabiegu bdlu lub obrzeku w obrebie plecow
albo dretwienia ndg lub posladkdw, pacjent powinien jak najszybciej
powiadomic o tym lekarza. Objawy te mogg swiadczy¢ o
nieprawidtowym dziataniu implant coflex™. Konieczne moze byc¢
wykonanie nastepnego zabiegu. Pacjent powinien poinformowac
lekarza o wszelkich urazach, np. upadku.

Numer katalogowy

Liczba jednostek uzytkowych

Sterylizacja przez napromienianie

Nie wyjatawia¢ powtdrnie

Ponowny zabieg operacyjny i usuniecie implant Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Implant coflex™ jest przeznaczony do wszczepiania na state i nie jest
przeznaczony do usuwania. W razie koniecznosci usuniecia
urzadzenia nalezy przestrzegac nastepujacych instrukcji:
e Nalezy zastosowac odpowiednig technike chirurgiczng do
uwidocznienia implantu coflex.
e Implant coflex™ mozna usuna¢ przy uzyciu standardowych e, Patrz instrukcja obstugi na tej stronie

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Nie uzywac ponownie

e[+/ele[]|3[Ba~ae

narzedzi, takich jak diuta, kleszcze i szczypce. internetowej
e Nalezy uwaznie usunac kos¢ obrastajaca skrzydetka wyrobu.
e Nastepnie skrzydetka mozna ostroznie otworzy¢ za pomoca Przestroga

matego dtuta do kosci, zanim bedzie mozna wyjaé wyrdb
szczypcami lub kleszczami.
Na oddzielne zamdwienie firma Paradigm Spine oferuje narzedzie do
usuwania implantu, ktére nie wchodzi w sktad standardowego
zestawu. Konieczne mogg by¢ dodatkowe zabiegi w celu stabilizacji c € 0123
kregostupa po usunieciu implantu coflex™, w tym implantacja
nowego implantu coflex™ lub spondylodeza.

Warunkowe stosowanie MR

> >0

Oznaczenie CE zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG

Gwarancja

W razie dokonywania napraw lub modyfikacji wyrobu przez
nieupowazniony o$rodek serwisowy nastepuje utrata wszelkich praw
gwarancyjnych. Producent nie bierze na siebie odpowiedzialnosci za
jakikolwiek wptyw na bezpieczenstwo, niezawodnos¢ lub dziatanie
produktu w razie jego zastosowania niezgodnego z instrukcjg uzycia.
Prawo do zmian technicznych zastrzezone.

Dalsze informacje

W razie koniecznosci uzyskania dalszych informacji dotyczacych tego
produktu prosze skontaktowac sie z Paradigm Spine lub
autoryzowanym przedstawicielem.

Patent
Informacje na temat patentu podano na stronie www.surgalign.com

lkona
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UHCTpYKUMM 3a ynoTpeba | BG

NHTepnammnHapeH nmnaaHt coflex™

CbabpXaHue
OnaKoBKaTa CbabpKa eamH umnnaHT coflex™.

OnucaHne

MmnnanTeT coflex™ ocurypsasa aHaTOMMyHa rpbbHaYHa rbBKABOCT.
Mo3B0NsABa ce GNEKCUA U EKCTEH3MA CMPAMO HEYTPaAHOTO
NONI0XKeHWe, KOETO CbOTBETCTBA Ha NMOYTU YCNOPEAHOTO MONOKEHNE
Ha ABaTa M3pacTbKa.

Martepunan

MmnnanTeT coflex™ e n3paboTeH oT KOBaH TMTaH 6-anymuHmMesa 4-
BaHaguesa cnnas (I1SO 5832-3). [JocTaa ce cTepuieH v ce npeanara
B MHOIO pasmepu.

MpeaHasHayeHne

MmnnaHTeT coflex™ e npeaHasHadYeH 3a NOCTOAHHA MMMaHTaLMA
MEKIY UTTIOBUAHUTE anodmsn Ha 1 uam 2 nymbaneH asurateneH
CETMEHT 1 KOHTPO/IMPa CErMEHTHOTO ABVMKEHWE B C/IyYauTe Ha
NymbanHa CTeHO3a WM ieKa JereHepaTBHa HeCTabuaHOCT.
MmnnaHTbT coflex™ moxe CblLo [a ce U3Moa3.a B 40 2 NymbanHu
[OBWTaTeNIHN CErMEHTA B CbCEACTBO CbC CPACHATOTO(MTE) HMBO(A).

MNokaszaHua

PeHTreHorpadcko NOTBbPAEHA YyMEPEHa [0 TEXKKA CTEHO3a,
n3onupara 8 1 wam 2 HmBa, B obnactta Ha L1 go L5 npu naumeHTn
CbC MM 6e3 cbnbTcTBala 60Ka B rbpba, BKAUMTENHO CbCTOAHMA
KaTo CTabuHa CNoHAWNOANCTE3a OT 1-BacTeneH.
WNHTepnammHapHaTa cTabunmnsauma ce n3sbpluBa cres,
MMKPOXMPYPrMYHa AeKOMMNPECUA Ha CTeHO3aTa Ha 3acerHatoTo(uTe)
HMBo(a). MMnnaHTLT coflex™ moxKe CbLo Aa ce 13noa3sa B 40 2
NymbanHu ABUraTeNHN CErMEHTa B CbCEACTBO CbC CPAcHATOTO(MTE)
HuBo(a).

MNpoTtnsonokasaHua
He n3nonsgaite umnnarta coflex™ B cnyyan Ha:
® BCAKO MeAMUMHCKO UK XUPYPTMYECKO CbCTOAHWE, KOETO e
Bb3NPENATCTBa NOCTUraHe Ha NOTEHLMANHA NON3a OT
XMPYpPruyHaTa MHTepPBEHLMA Ha rpbOHAYHMA CTbNO
e OCTPU AU XPOHUYHW CUCTEMHM, TPBOHAYHW MK NOKANNU3MPaHK
NHbEKL MM
o CuUCTEMHM M MeTaboNnTHU 3abonnasaHuA
® 3aTabCTABaHe
e bpemeHHOCT
® 3aBMCMMOCT OT IEKAPCTBa, 310ynoTpeba ¢ HapKOTULM UK
2NIKOX0/IN3BM
e Jlnnca Ha CbTPYAHWYECTBO OT CTPaHa Ha NaumeHTa
e YyBCTBMTE/NIHOCT KbM MaTepuana Ha UMNAaHTa
e CnoHaunonuctesa Hag 1-Ba cteneH wnu HectabunHa
cnonannonuncTesa
e (Ckonnosa Hafg 25 rpaayca
e 3HayuTesNHa OCTeoneHua

Hexenanu peakupm
HexenaHwTe peakuyu moraT 1@ BK/OYBaT:

o KaMHUYeH Heycnex (T.e. 60Ka WK HapaHABaHe), AbsKall, ce Ha
orbBaHe, pasxnabeaHe, U3HOCBaHe, GpaKkTypa Ha UMNAAHTa,
3aryba Ha duKcalma, U3mecTBaHe U/uam murpauma

o B0/1Ka U/vAn aHOPMaHK yCellaHus, Ab/xallm ce Ha
NPVCBHCTBMETO Ha MMMIaHTa

o bPBUYHU U/UAK BTOPUYHU UHEKLIMM

o ANepryyHu peakLmm KbM MaTeprana Ha MMnaaHTa

® HeBpoNOrMYHO yBpekaaHe

o BepTebpanHu dpakTypu
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HapaHaBaHWA Ha CbA0BEe, HEPBW W OpraHu

XemaTom v/wau HapyLleHo 3apacTBaHe Ha paHaTa; xemoparvs
BeHo3Ha Tpombo3a, benogpobHa embonva n cbpaeyeH apect
CmbpT

A MNpeanasHu mepku 3a 6e3onacHocT
g, e [lpeawn ynoTpeba BHUMaTENHO NpoyeTeTe Tesun

®
©
&
fa

WHCTPYKLMM 33 ynoTpeba v ce 3anosHaiTe ¢

XMPYpruyHaTa TeXHUKa.
CbxpaHaBaliTe MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba Ha AOCTBMHO 3a Lenns
nepcoHan MACTo.
OnepaTuBHUAT XMpypr TpabBa Aa BNajee 3a4bA604YEHO KaKTo
NPaKTUYECKUTE, TaKa U KOHLEeNTya/IHUTe acrnekTu Ha
YCTaHOBEHWTE ONEPaTUBHM TEXHUKU. MPaBUAHOTO XUPYPrUYHO
M3MBAHEHWE Ha UMNAHTALMATA € OTTOBOPHOCT Ha ONepaTUBHMA
Xvpypr.
MpOoW3BOANTENAT HE HOCU OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 Aa 610
YCNOXHEHWA, MPOMU3TUYALLM OT HEMPaBMIHO NOCTaBeHa
[MarHo3a, n3bop Ha HenpaBUAEH MMMAHT, HeNnpPasuIHKU
0NepaTUBHU TEXHWKM, OrPaHUYEHUA Ha METOAWTE Ha ledeHue
WM HeaZleKBaTHa acenTyka.
Mpw HUKaKBM 0BCTOATENCTBA HE MOTaT Aa 6bAAT KOMOUHMPaHK
MOZY/THU UMNAGHTHU KOMMOHEHTU OT Pa3/IMYHM LOCTABUULIN.
B flocMeTo Ha BCekM NaupeHT Tpabsa fa ce AoKyMeHTMpa
M3M0/3BaHWA UMNAAHT (HAaMMeHOBaHWe, apTUKYIEH HOMED,
napTuaeH Homep).
Mpes nocTonepaTneHaTa ¢asa, B 4ONbAHEHNE KbM
Bb3CTAHOBABAHETO Ha MOBUAHOCTTa U MYCKYAWTE, € 0COBEHO
BAKHO NleKapAT fa MHdopMmpa fobpe naumeHTa 3a
NOCTXMPYPIUYHWUTE NOBEAEHUYECKN U3NCKBAHUA.
YBpexaaHe Ha HocelLMTe TEXEeCTTa CTPYKTYPU MOXe Aa JoBese
[10 pa3xnabsaHe, U3MeCTBaHE M MUMPaLMA, KaKTo U A0 APy
YCNOXKHEHUA. 33 13 CE OCUTYPU BB3MOXKHO Hal-paHHOTO
OTKpMBaHe Ha TakuBa GaKTopU, KOUTO YCKOPABAT ANCHYHKLMATA
Ha MMMIaHTa, UMNNAHTLT TpABBa Aa ce NpoBepasa NePUOANYHO
cnep, onepaumaTa, KaTo ce U3non3saT NOAXOAALLM TEXHUKN.
PpaKTypa Ha U3pacTbka Ha mnaaHTa coflex™ moxke fa
Bb3HWKHe NO BpemMe Ha NOAroTOBKaTa, KOraTo U3pacTbLuTe ca
OrbHaTK B OTBOPEHO MOJIONKEHUE, WU N0 BPeMe Ha NOCTaBAHe,
KoraTo ce Kpymnupar.
e HuKora He M3N0/13BaliTe NOBTOPHO UMNNAHT. Bbnpeku ye
MMNAHTBT MOXKeE [1a U3TNeXAa HeMoBpeaeH, NpeanilHuTe
HaTOBapBaHMA MOXe [a ca NPUYUHUAN HeBUAMMA
nospesa, KOETO MOXe Aa [0Be/e 10 HeycrnelHaTa My
MMNAaHTaLMA.
HuWKora He U3MNoN3BaiTe UMMNNAHTU, KO OMaKoBKaTa e
nospeseHa. IMNAaHT ¢ noBpeAeHa onakoBKa MoXe Ja e
noBpeseH 1 Mo TO3W HAUYMH [la He MOXe [ia Ce U3MOoN3Ba.
® HuKora He U3MoN3BaTe MMMAAHTHU, YUUTO CPOK Ha rOAHOCT
€ U3TEKB.

CvBmecTumoct ¢ MP

HeKAMHUYHK n3cneaBaHUA NOKa3BaT yCA0BHA CbBMECTUMOCT Ha
MHTPanamuHapHua umnnaHt coflex™ ¢ marHuTeH pesoHaxc (MP). Toi
MOXe Aia ce CKaHupa 6e30nacHo Npu crefHnUTe YCNoBUA:

c € 0123

CTaTMyHO MarHmnTHO none ot 1,5 Tesla (1,5T) v 3,0 Tesla (3,0T)
MpoCTpaHCTBEH rpaiMeHT Ha MOAETo A0:
- 11230 G/cm (112,3 T/m) 3a cuctemun 1,5T
- 5610 G/cm (56,1 T/m) 3a cuctemm 3,0T
MaKcumanHa ocpeaHeHa 3a UaaoTo TA0 crnelndnyHa cTeneH Ha
abcopbupsa (SAR) oT:
2,0 W/kg 3a 15 MMUHYTW CKaHUpaHe B HOPMANEH PEXUM Ha
pabota npu 1,5T
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- 2,0 W/kg 3a 15 MUHYTM CKaHMpaHe B HOPMaNeH PEXKMM Ha
paboTta npu 3,0T
PaguouectoTHO 3arpsasaHe npu 3,0T
MpU HEKAMHWUYHK M3CcneaBaHKA ¢ Bb3OyxaaHe Ha 60buHa 3a uano
TANO, UHTPANAMMHAPHUAT UMMNAHT coflex™ e reHepupan nosuweHne
Ha TemnepaTypaTa No-manko oT 3,52C Npu MakcmanHa ocpefHeHa
3a UAN0TO TANO cneunduyHa cteneH Ha abcopbumsa (SAR) ot 2,0
W/Kg, KaKTO e OLLeHEeHO Ype3 KalopUMeTpua 3a 15 MUHYTH
CKaHMpaHe B MarHUTHO-pe3oHaHceH ckeHep 3,0T Siemens Trio
(MRC20587) cbe codTyep SYNGO MR A30 4VA30A.
PaguoyectoTHo 3arpasaHe npu 1,5T
MpU HEKAMHWUYHK M3CNeABaHNA C Bb3OYKAaHe Ha 60BUHa 3a uano
TANO, UHTPANAMUHAPHUAT UMNAAHT coflex™ e reHepupan nosuileHne
Ha TemnepaTypaTa No-masko oT 3,5 °C npu MmakcMmanHa ocpefHeHa
3a UANOTO TAN0 cneumdunyHa cteneH Ha abcopbuma (SAR) ot 2,0
W/Kg, KaKTO e oLLeHeHO Ypes KaopuMeTpms 3a 15 MuHyTH
CKaHMpaHe B MAarHUTHO-pe30HaHceH ckeHep 1,5T Siemens Espree
(MRC30732) cbe coptyep SYNGO MR B17.
MosedeHuemo Ha paduo4ecmMomHo 3a2pA8AHE He e
A CbPA3MEPHO CbC CUAAMA HA CMAMUYHOMO nose.
Ycmpotlicmea, Koumo He NoKa38am omKpUBaeMo 3a2pABaHe
npu eOHa cuna Ha nosemo, mo2am 0a NOKA38aM BUCOKU
CMOUHOCMU HQO /10KAAU3UPAHO 302pABaHe Npu Opyaa cuna Ha
nonemo.
ApTtedakmv npu MP
Mpwu TectaHe ¢ 3,0T cnCTEMA CbC CNUH-EXO NOCNEeA0BaATENHOCT,
dopmaTta Ha apTedaKkTa Ha M30HparkeHneTo cnesBa NPUBANIUTENHNA
KOHTYP Ha YCTPOWCTBOTO W ce NpoCcTUpa pasmanHo 4o 19 mm ot
MMNNaHTa.

CbXpaHeHUe, UHCNEKLMA U CTepUn3saLma
CbxpaHeHue
MIMNNaHTLT e onakoBaH OTAENHO B 3aLUMTHA ONAKOBKa, KOATO e
eTVKeTMpaHa crnopes, CbAbpKaHNETO i.
VIMNNaHTBLT e CTePUAN3MPAH Ypes rama bun
(MUHMMYM 25 kGy).
e BuHaru cbxpaHaABaiTe UMNNAHTa B OPUrMHaNHATa 3alMTHA
ONaKoBKa.
e He n3BaxpaaiTe MNNaHTa OT ONaKoBKaTa Npeau
HenocpeACTBEHOTO My U3MO/3BaHe.

L. e CbxpaHABaiiTe MMMNAHTa Ha MACTO, KOETO e Cyxo U e be3
T npax (cTaHgapTHa 6onHWYHa cpeaa).
JOesnHdbekupma/nouncresarHe
MmnnanTeT coflex™ He e npefHasHayeH 3a Ae3vHbeKUMpaHe Uam
noyncTBaHe oT notpebutens.

MNosTopHa cTepnansaLma
@ MmnnanTsT coflex™ He e npefiHa3HayeH 3a NOBTOPHO
cTepuansnpaHe oT notTpebutena.

Npoueaypa
MmnnanTsT coflex™ TpabBa Aa O6bAe MMNNAHTUPAH Camo ¢
NPUNOKUMUTE UHCTPYMEHTU 1 NPobHK coflex™. MHCTpymeHTUTe 1
npobHuTe coflex™ ce npesnaraT OT NPOU3BOAUTENA NPU 3aABKaA.
NpeponepatusHa
OnepaTUBHUAT XMPYpPr U3rOTBA ONEPaTUBEH NNaH, KOMTO
YTO4YHABA U JOKYMEHTUPA CNEAHOTO:

o KOMMOHEHT(M1) Ha UMNNAHTa U TEXHWUTE pasmepu.

o [IpaBMIHOTO NONOMKEHME HAa KOMNOHEHTA(UTE) Ha UMNAaHTa

MeX Iy UrNoBuaHUTE anodusu.

o OnpeaenaHe Ha MHTPAONEPATUBHWUTE TOYKM 33 OPUEHTALMA.
Tpabsa Aa 6bAaT M3MbAHEHU CNeAHUTE YCNOBUA Npeau
NPUNOXKEHNETO:

® BCUYKM HEODXOAMMM KOMMNOHEHTW HA MMNIAHTa Ca HaZIMYHW.

® Hanuue ca BUCOKO acenTU4HM yCNoBuMA 3a paboTa.
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® BCWYKM HEOBXOAVMM MHCTPYMEHTH 33 UMNAaHTUPaHe TpA6Ba Aa
Ca Ha pasnonoXeHue u B paboTHa NocNea0BaTeNHOCT,
BKIOUUTENHO NPOBHMA coflex™

Hukoea He uznonssalime u He obpabomealime nospedeHu

A unu depekmHu uHcmpymeHmu. Cebprceme ce ¢ MeCmHUs
npedcmasumen unu QUMY 3G PEMOHM UAU 3AMAHQ.

A M3nonsgaHemo Ha UHCMpymeHmu 3a 3a0a4u, pa3auvyHU om
me3u, 3a Koumo ca npedHa3Ha4YeHu, moxce 0a 0ogede 00
noapeda/cuynsaHe Ha UHCMPyMeHmume usu HaPaHABAHE HA
nayueHma.

o OnepaTUBHUAT XMPYPr 1 ONepaTUBHUAT ekun TpabBea Aa ca fobpe
3ano03HaTV C ONepaTMBHATa TEXHUKA, KAaKTO M C ramaTa UMNAaHTK
M MHCTPYMEHTUTE, KOUTO L Ce U3Mnon3saT. MbaHaTa
MHbOPMaLMA 33 Te3n apTUKyAM TPAGBA Aa € Ha Pa3nonoXKeHne
Ha paboTHOTO MACTO.

o OnepaTMBHWAT XMpypr TpAbBa Aa e cneupanHo obyyeH B
rpbbHauHaTa XMpyprua, GOMexaHUYHWUTE NPUHLMNK Ha
TPBbOHAYHUA CTHAO U CLOTBETHUTE ONEPATUBHM TEXHUKM.

OnepaTvBHaTa Npoleaypa TpA6sa fa 6bae 0bsAcHeHa Ha nauveHTa

1 TpAbBa Aa ce LOKYMEHTUpa pa3bupaHeTo Ha cneaHaTa

nHOpMaLWA OT Hero:

o TlalMEHTBT € HAACHO C PUCKOBETE, CBBP3aHM C HEBPOXMPYPTUATA,
obLaTa xMpyprua, opToneanyHaTa xmpyprva u obuiata
aHecTesuA.

o [laUMeHTLT e MHOOPMMPaH 3a NPeaUMCTBaTa U HeaoCTaTbLUUTe
Ha npoLeAypaTa 3a UMNAAHTUPAHE U 338 Bb3MOXHUTE
anTepHaTUBHM NeyYeHus.

® VIMNAaHTBT MOXKe A3 He U3Mb/HABA CBOATA GYHKLMA Nopaam
NpeKoMepHO HaToBapBaHe, U3HOCBAHE W Pa3KbCBaHe UK
NHbeKUMA.

e MMBOTBLT HAa UMNAAHTA Ce ONpeaens OT TeNIECHOTO TErNO U
dr3myecKkaTa akTMBHOCT. MMNAaHTBLT He TpAbBa fAa ce noanara Ha
npeToBapBaHe Ypes eKCTPeMHU HaToBapBaHua, paboTta nau
CNOPTHU AENHOCTU.

o Mose Aa e HeobxoAyMa KOPEKTHBHA OMepaLms, ako UMNAaHTLT
He U3MbAHABA CBOATA HYHKLMA

o JlekapAT Ha NauueHTa TpAbBa fa U3BbPLUBA NOCNeABalLM
N3CNeABaHWA Ha UMMNAAHTa Ha PeOBHU MHTEPBAAW OT BpEME.

MHTpaonepatnBHa

Mpeay ynoTtpeba, mons, npoyeTeTe NPoAyKTOBaTa HpoLlypa Ha

coflex™ u ce 3ano3HaliTe ¢ xMpypruyeckata TeXHWKa, CbOTBETHUTE

WMNAGHTU U UHCTPYMEHTUTE.

e [Ipeau ynoTpeba npoBepeTe LLEAOCTTa Ha CTEpUIHATaA

@ onakoBKa. HMKora He 13MNoA3BaiTe UMNAAHTU, aKO

OMaKoBKaTa e noBpeseHa.

g e [Ipeav ynotpeba nposepeTe AgaTaTa Ha U3TWYaHE Ha CPOKa
Ha rofHOCT Ha NPOAYKTa. HuKora He 13nonsganTe
MMMNAGHTW, YYUTO CPOK Ha FOLHOCT € U3TEKBA.

/13BbpLUETE MUKPOXMPYPIUYECKA AEKOMNPECHA U n3mepeTe

WHTEPCNMHANHOTO NPOCTPAHCTBO, M3M0N3BalKM NpobHaTa yacT Ha

WHCTpyMeHTa. 3apeseTe umnaanTa coflex™ Bbpxy yacTTa 3a

NoCTaBAHe Ha MHCTPYMEHTa U ro BKapalTe B NpenapmMpaHoTo MACTO.

AKO e HeobxoaMMO, U3pacTbuuTe Ha MmnaaHTa coflex™ morat aa ce

OTBOPAT C KNeLmTe 3a u3smBaHe coflex™ v fa ce 3aTBOPAT € KnewmTe

3a KpumnupaHe coflex™. OrbHeTe U3pacTbLUMTE CaMO TOJKOBA,

KO/IKOTO e HeobxoAMMO, 3a @ BKapaTe nmnaaHTa 6esonacHo.

NoctonepatusHa

e loBTOpeETE NpeAonepaTMBHUTE YKa3aHUA Ha NaLMeHTa.

e VYBepeTe ce, Ye NaUMEHTLT e HAACHO C OrpaHuYeHnaTa 3a
dr3MYecKa aKTUBHOCT M Bb3MOXKHUTE HEXeNaHn peakumm.

Mpes NbpBUTE WECT CEAMMLM Ces onepauuaTa naumeHTsT Tpabea

[a n3bArsa BcAKakBa HaToBapBalla dusnyecka akTMBHOCT. Mpumepu

3a HaToBapBalla dU3MYEecKa aKTUBHOCT BKIOYBAT BAMIAHE Ha NoBeye
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oT 5 Kr. MauuneHTsT He TpA6Ba Aa CMopTyBa, AOKATO AOKTOPBT He ce
cbrnacu ga ro npasu. CNopTsT BKAKOYBA M/yBaHe, rond, TeHUC,
BAraHe v JKOTVHT U APYrn. AKO NaLMEHTBT € NPEKaNeHo akTUBeH
TBBPAE CKOPO C/ief, onepaumnaTa, ToBa MoXe Aa loBefe A0
MOCTONEPaTUBHU YCAIOKHEHUA, CBBP3aHM WU HECBBP3aHW C
“MNAaHTa. ToBa MOKe Aa NpUYMHU 6onKa. MaumMeHTsT Moxe fa ce
Hy’KZae OT AOMbAHUTENHA onepauyma. MauneHTsT Tpabsa Aa
MHGOPMMPA SIEKaPA KOJKOTO € Bb3MOMKHO MO-CKOPO Cres,
onepauuaTa, ako nma 60/1Ka 1K NosysaHe Ha rbpba um
M3TPbNBaHe B KpaKaTa WK 3aAHuTe YacTu. Tesnm cMMNTOMK MoraT Aa
6bAaT 3HaK, Ye UMNAaHTLT coflex™ He paboTh nNpasuaHo. Moxe Aa e
HeobxoaymMa AOMbAHUTENHA XMPYPrYHa Hameca. MaumeHTbT Tpabea
na HbopMMpa NeKaps 3a BCAKO TPAaBMATUYHO CbOWUTHE, Hanp.
nagae.

Kopurupalla onepauys/oTcTpaHABaHe Ha UMMNIaHTa
MmnnanTsT coflex™ e npefHasHayYeH 3a NOCTOAHHA MMMIAHTALMA U
He e MpefiHa3HayeH 3a oTCTpaHABaHe. KoraTo e Heobxoayrmo
npemaxsaHe Ha U34eNUEeTOo, CeABaiTe CNeAHUTE UHCTPYKLMK:
® 13non3BaiTe NOAXOAALL, XMPYPrUYeckn NoAxXo4, 3a Aa
BM3yanunsmpare coflex.
o VimnnaHTbT coflex™ moxke fia ce OTCTpaHW C NOMoLLTa Ha
CTaHZAPTHU UHCTPYMEHTU KaTo A71eTO, OPLIENC U KNeLLn.
e Tpabea Aa ce BHMMABA, 3a A3 Ce NpemaxHe KOCTHOTO M3pacTBaHe
Haj, U3pacTbLMTe Ha U3aenmeTo.
o C/ef TOBa M3PaCTbLMTE MOraT BHAMATENHO 4@ Ce OrbHAT, KaTo
Ce U3MoA3Ba MasKo AJ1eTO 33 KOCTU, NPeA U3LEe/NETO 4@ MOXe
[a 6bAe U3BaZleHO C kel unm dopuenc.
Mo cneumnanHa 3asBka Paradigm Spine npeanara MHCTPYMEHT 3a
PEBU3UA, KOMTO He e YacT OT CTaHAAPTHUA KOMMIEKT.
Moske fia ca Heob6X0AMMU AOMBAHUTENHW NPOLLEAYPH 33
cTabununsmpaHe Ha rpbbHaYHMA CTHAD cnes OTCTpaHABaHe Ha
umnnaHTa coflex™, BKAUYUTENHO UMMNNGHTUPAHE Ha HOB UMMAAHT
coflex™ wnu cnuHanHa dysma.

lapaHuma

BCMYKM rapaHUMOHHM Npasa ce n3rybeaTt, ako ca 13BbpLIEHN
PEMOHTU MM MOAMBUKALMM OT HEOTOPU3MPAH CEPBM3EH LLEHTBLP.
MpOV3BOANTENAT HE HOCKM OTFOBOPHOCT 3a KaKBMTO 1 Aa € edeKTH
BbpXy 6€30NacHOCTTa, HAZEKAHOCTTA UM NPON3BOAUTENHOCTTA Ha
NPOAYKTa, aKo NPOAYKTBLT HE Ce M3M0N3BA B CbOTBETCTBME C
MHCTPYKUMKTE 33 ynoTpeba. 3anaseHn TEXHUYECKN U3MEHEHMA.

3a noseye nHGopmaLua

Mons, cebpikeTe ce ¢ Paradigm Spine nan ynbaHomoLuLeH
npesCcTaBuTeN, ako e Heobxoarma AoMbAHUTENHA MHPOPMALMA 33
TO3U NPOAYKT.

MateHt
3a uHpopmMauma 3a NaTeHTa BUKTe www.surgalign.com
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Naudojimo instrukcijos| LT

coflex™ interlaminarinis implantas

Turinys
Pakuotéje yra vienas coflex™ implantas.

Apradymas

coflex™ implantas uztikrina anatominj slanksteliy lankstuma. Nugaros
slanksteliai gali islinkti ir pailgéti neutralios padéties atzvilgiu, tai
atitinka beveik lygiagrecia abiejy sparny padétj.

MedZiaga
coflex™ implantas pagamintas i kaltinio titano 6-aliuminio 4-
vanadzio lydinio (ISO 5832-3). Jis pateikiamas sterilus ir jvairiy dydziy.

Paskirtis

coflex™ implantas skirtas nuolatiniam implantavimui tarp 1 ar 2
juosmens judéjimo segmenty ataugy, jis valdo segmenty judéjima
juosmens stenozés ar nedidelio degeneratyvinio nestabilumo atveju.
"coflex™" implant taip pat galima implantuoti prie iki 2-y juosmens
judéjimo segmenty Salia susijungusiy lygiy.

Indikacijos

Radiografiniu tyrimu patvirtinta vidutinio sunkumo arba sunki
stenozé, izoliuota iki 1 ar 2 lygiy, regione nuo L1 iki L5 pacientams,
kurie galbat nuolat kencia skausma apatinéje nugaros dalyje,
jskaitant tokias bukles kaip stabili 1 laipsnio spondilolistezeé.
Interlaminariné stabilizacija atliekama po stenozés mikrochirurginio
suspaudimo paveiktuose lygiuose. "coflex™" implanta taip pat galima
implantuoti prie iki 2-y juosmens judéjimo segmenty Salia
susijungusiy lygiy.

Kontraindikacijos
coflex™ implanto nenaudokite, jei yra:

e Medicininé ar chirurginé baklé, kuri neleisty uztikrinti
potencialios stuburo chirurginés proceduros sékmeés
Uminé ar létiné sisteming, stuburo ar lokalizuota infekcija
Sisteminis ir metabolinis susirgimas
Nutukimas
NéStumas
Priklausomybé nuo vaisty, narkotiniy medziagy ar alkoholio
Jei ligonis nebendradarbiauja
Jei tikétinas organizmo jautrumas svetimkdniams ir implanto
medZziagai
Jeiyra didesné nei 1 laipsnio spondilolistezé arba nestabili
spondilolistezé
Jei yra didesné nei 25 laipsniy skoliozé
ReikSminga osteopenija

Neigiamos reakcijos
Gali pasireiksti tokios neigiamos reakcijos kaip:

o Klinikiné nesekmeé (t. y., skausmas arba suzeidimas) dél implanto
sulinkimo, atsilaisvinimo arba |GZimo, fiksavimo atsilaisvinimo,
pajudéjimo ir / ar migracijos
Skausmas ir / arba nenatdralls pojaciai dél implant buvimo
Pirminé ir / arba antriné infekcija
Alerginé reakcija j implanto medziagg
Neurologinis pazZeidimas
Slankstelio skilimas
Kraujagysliy, nervy ir organy pazeidimai
Hematoma ir / arba Zaizdos negijimas, hemoragija
Veny trombozé, plauciy embolija ir Sirdies sustojimas
Mirtis
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A Saugumo perspeéjimai

#7, e Prie$ naudojima atidZiai perskaitykite $ias naudojimo
instrukcijas ir susipazinkite su chirurgine technika.
o Laikykite instrukcijas visam personalui prieinamoje vietoje.

Operuojantis chirurgas turi bati gerai susipazines su operavimo
technikos teoriniais principais ir praktinémis proceddromis. Uz
tinkama operacijos technikg implantavimo metu atsako
operuojantis chirurgas.

Gamintojas neatsako uz komplikacijas, kylancias i$ neteisingos
diagnozés, neteisingo implanto pasirinkimo, neteisingos
operacijos technikos, gydymo metody apribojimy ar
neadekvataus asepsio.

Jokiomis aplinkybémis negalima kartu naudoti skirting tiekéjy
moduliniy implanty daliy.

Kiekvieno paciento ligos istorijoje turi bati nurodytas panaudotas
implantas (pavadinimas, prekés numeris ir partijos numeris).

Po operacijos $alia mobilumo ir raumeny treniravimo taip pat
labai svarbu, kad gydytojas tinkamai informuoty pacientus apie
tai, kaip reikia elgtis po operacijos.

Dél svorj laikanciy struktdry pazeidimy implantas gali atsilaisvinti,
pasislinkti ir migruoti, gali atsirasti kity komplikacijy. Siekiant

uztikrinti, kad tokios implant disfunkcijos priezastys baty aptiktos
kaip galima anksciau, implanta reikia reguliariai tikrinti taikant
tinkama pooperacinés priezitros technika.
yra sulenkiami, arba jleidimo metu, jei sparnai yra susukami.
e Nenaudokite implanto pakartotinai. Nors implantas gali
® atrodyti nepaZeistas, ankstesnés jo apkrovos gali bati jj
pazeidusios, dél to jis gali nustoti tinkamai veikti.
@ paZeista pakuote, gali bti paZeistas pats implantas, dél to
jo naudoti negalima.
e Niekada nenaudokite implanty, jei jy tinkamumo naudoti
g laikotarpis yra pasibaiges.
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad coflex™ interlaminarinio implanto
naudojimas MR aplinkoje yra salygiskai saugus. Galimas saugus
skenavimas laikantis tokiy salyguy:
o Statinis magnetinis laukas 1,5 teslos (1,5 T) arba 3,0 teslos (3,0 T)
- 11,230 G/cm (112,3 T/m) 1,5 T sistemose
- 5,610 G/cm (56,1 T/m) 3,0 T sistemose
e Maksimalus viso kiino vidutinis specifinis absorbcijos rodiklis
(SAR) yra
reZimusulS5T
- 2,0 W/kg per 15 minuciy skenavimo normaliu operaciniu
rezimusu3,0T
3,0 T RD 3ildymas
interlaminarinio implanto temperattra pakilo maZiau nei 3,52C su
maksimalia viso kiino vidutinés specifinés sugerties sparta (SAR) = 2,0
W/kg, kaip tai buvo jvertinta naudojant kalorimetrija MR skanavimo
metu (15 minuciy) su 3,0 T "Siemens Trio" (MRC20587) MR skaneriu
1,5 T RD Sildymas
Neklinikiniame tyrime su kdno rités suzadinimu coflex™
interlaminarinio implanto temperatara pakilo maziau nei 3,5 2C su
maksimalia viso kino vidutinés specifinés sugerties sparta (SAR) = 2,0

coflex™ implantas gali skilti paruosimo metu, jei sparnai atveriant
e Nenaudokite implanto, jeigu paZeista jo pakuoté. Jei
@ MR suderinamumas
e Erdvinio gradiento laukas maZesnis nei
- 2,0 W/kg per 15 minuciy skenavimo normaliu operaciniu
Neklinikiniame tyrime su kdno rités suzadinimu coflex™
su SYNGO MR A30 4VA30A programine jranga.
W/kg, kaip tai buvo jvertinta naudojant kalorimetrija MR skanavimo
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metu (15 minuciy) su 1,5 T "Siemens Espree" (MRC30732) MR

skaneriu su SYNGO MR B17 programine jranga.

A RD Sildymo elgsena priklausomai nuo statinio lauko stiprumo
nekinta. Prietaisai, kurie nerodo aptinkamo Sildymo vieno
stiprumo lauke, kitokio stiprumo lauke gali sukelti didelj vietinj
Sildyma.

MR artefaktai

Atliekant testavima su 3,0 T sistema su sukama impulso aido seka,

artefakto forma apytikriai atitiko prietaiso kontdrus ir iSsitempé

radialiai iki 19 mm nuo implanto.

Laikymas, patikrinimas ir sterilizavimas
Laikymas
Implantas yra supakuotas atskirame apsauginiame maiselyje, kuris
yra pazymétas atitinkamai pagal jo turinj.
Implantas yra sterilizuotas Svitinant gama spinduliais (min.
25 kGy).
e Implanta visada laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.
o |3 pakuotés implantg iSimkite tik prie$ pat jj panaudodami.
& e Laikykite implants sausoje nedulkétoje vietoje
T (standartinéje ligoninés aplinkoje).
Dezinfekavimas / valymas
coflex™ implantas néra skirtas dezinfekuoti ar valyti naudotojui.
Pakartotinis sterilizavimas
@ coflex™ implantas néra skirtas pakartotinai dezinfekuoti
naudotojui.

Procedira

coflex™ implanta reikia implantuoti tik su tinkamais coflex™
bandomaisiais implantais ir instrumentais. coflex™ bandomujy
implanty ir instrumenty bet kada galima jsigyti i$ gamintojo.
Pries$ operacijg

Operuojantis chirurgas parengia operacijos plana, iSsiaiskina ir
dokumentuoja tokius dalykus:

e Implanto komponentaiir jy matmenys.

e Tinkama implanto komponenty padétis tarp nugaros ataugy.

e Tinkami implanto padéties nustatymo taskai operacijos metu.

Prie$ naudojant turi bati tenkinamos Sios salygos:

e Turi bati paruosti ir prieinami visi reikalingi implant komponentai.

o UZtikrintos visiskai aseptiskos operacijos sglygos.

e Turi bati paruosti ir tinkamai veikti visi reikalingi implantavimo
proceddirai instrumentai, jskaitant coflex™ bandomajj implanta

A Niekada nenaudokite paZeisty ar defekty turinciy
instrumenty. Dél remonto ar pakeitimosusisiekite su savo
vietiniu atstovu.

A Naudojant instrumentg kitai nei numatyta paskirciai, galima
sugadinti arba sulauZyti instrumentq bei suZaloti pacientq.

e Operuojantis chirurgas ir operacinéje dirbanti komanda turi bati
gerai susipazinusi su operacijos technika, naudojamais
instrumentais bei implantais. Darbo vietoje turi bdti galima
lengvai prieiti prie iSsamios informacijos apie Siuos dalykus.

e Operuojantis chirurgas turi bati apmokytas atlikti nugaros ir
stuburo operacijas, iSmanyti stuburo biomechaninius principus ir
atitinkamas operavimo technikas.

Pacientui reikia paaiskinti operacijos procedrg, paciento

patvirtinimas, kad jis Sig informacijg suprato, turi bati
dokumentuotas:

e Pacientas supranta apie rizika, susijusig su neurochirurgijos,
bendrosios chirurgijos, ortopedinés chirurgijos ir bendrosios
anestezijos procediromis.

e Pacientas buvo informuotas apie implantavimo proceddros
privalumus, trikumus bei galimus alternatyvius gydymo badus.
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e Dél per dideliy apkrovy, nusidéveéjimo ar infekcijos implanto
veikimas gali sutrikti.

e Implanto veikimo trukmé priklauso nuo kino svorio ir fizinio
aktyvumo lygio. Implanta reikia saugoti nuo pertekliniy apkrovy
su ypatingu apkrovimu, su darbu susijusia veikla ar sportu.

e Implanto veikimo sutrikimo atveju gali reikéti atlikti korekcine
chirurgine operacija.

e Pacientas turi reguliariai lankytis pas gydytoja, kad pastarasis
galéty atlikti implanto patikrinimus po implantavimo.

Operacijos metu
Prie$ naudojima perskaitykite coflex™ produkto lankstinuka,
susipazinkite su chirurgine technika, atitinkamais implantais ir
instrumentais. Prie$ naudojima patikrinkite, ar nepazZeistas sterilios
pakuotés vientisumas. Nenaudokite implanto, jeigu paZeista jo
pakuoteé.
e Pries naudojima patikrinkite, ar nepazeistas sterilios
@ pakuotés vientisumas. Nenaudokite implanto, jeigu
paZeista jo pakuoté.
e Pries naudojima patikrinkite produkto tinkamumo
g pabaigos datg. Niekada nenaudokite implanty, jei jy
tinkamumo naudoti laikotarpis yra pasibaiges.
Atlikite mikrochirurgine dekompresija ir iSmatuokite tarpslanksteline
erdve su bandomuoju implantu. Jdékite coflex™ implanta j
instrumento jleidimo dalj ir jleiskite j numatyta vieta. Jei reikia,
coflex™ implanto sparnus galima atverti su coflex™ lenkimo replémis
ir uzverti su coflex™ sukimo replémis. Sparna atverdami lenkite tik
tiek, kad reikia, kad bty galima saugiai jstatyti implanta.
Po operacijos

o Dar kartg pabrézkite pacientui, kad svarbu laikytis instrukcijy,
kaip elgtis po operacijos.

e sitikinkite, kad pacientas Zino apie fizinés veiklosribojima ir
galimas neigiamas reakcijas.

Per pirmasias $esias savaites po operacijos pacientas turi vengti
aktyvios fizinés veiklos su apkrovomis. Tokia fiziné veikla gali bati,
pavyzdZiui, didesniy nei 5 kg svoriy kélimas. Pacientas turi
nesportuoti, iki kol to neleis jo gydytojas. Toks sportavimas be kity
sporto Saky apima plaukima, golfa, tenisg ir bégima. Jei pacientas po
operacijos per greitai grjZta prie aktyvios fizinés veiklos, tai gali sukelti
susijusias arba nesusijusias pooperacines komplikacijas.

Tai gali sukelti skausma. Pacientui gali reikéti atlikti papildoma
operacija.

Po operacijos pacientas turi kuo greiciau pranesti savo gydytojui, jei
jausty skausma, atsirasty nugaros apacios patinimas, pradéty nutirpti
kojos ar sedmenys. Sie simptomai gali rodyti, kad "coflex™" implantas
neveikia tinkamai. Gali reikéti daugiau operacijy. Pacientas turi
informuoti gydytoja apie bet kokius potencialiai traumuojancius
incidentus, pvz., jei jis nukrito.

Esamos situacijos patikrinimo / implanto pasalinimo operacijos
coflex™ implantas yra skirtas palikti implantuotas visa laikg, néra
o Prieikite prie coflex naudodami atitinkama chirugine prieigos
technika.
o coflex™ implantg galima iSimti su tokiais standartiniais
instrumentais kaip kirstukai, Znyplés ir replés.
e Atsargiai pasalinkite kaulg, uzaugusj vir$ prietaiso sparny
e Po to sparnus galima atsargiai atverti lenkiant su mazu kauly
kirstuku, pries iSimant prietaisa su Znyplémis ar replémis.
Pagal specialy uzsakyma "Paradigm Spine" gali pateikti specialy
reviziniy procediry instrumenta, kuris nejeina j standartinj rinkinj.
Gali reikéti taikyti papildomas procediras, kad blty galima
stabilizuoti stuburg po "coflex™" implanto iS$émimo, jskaitant naujo
coflex™ implanto implantavima arba nugaros srities fuzija.
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Garantija

Jei remonto ar modifikavimo darbus atlieka nejgaliotas aptarnavimo
centras, garantija negalioja. Gamintojas neprisiima jokios
atsakomybés u? jokj poveikj produkto saugumui, patikimumui ar
veikimui, jei produktas naudojamas ne pagal pateiktas naudojimo
instrukcijas. Gamintojas pasilieka teise atlikti techninius pakeitimus.

Daugiau informacijos suteikti gali
Jei reikia daugiau informacijos apie $j produkta, susisiekite su
"Paradigm Spine" arba jlsy jgaliotuoju atstovu.

Patentai
Informacijos apie patentus ieskokite svetainéje

www.surgalign.com
Simboliai

Gamintojas

Pagaminimo data

Tinkamumo laiko pabaigos data

Partijos numeris

Katalogo numeris

Naudojamy vienety skaicius

Sterilizuota spinduliuote

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Laikyti sausai

Pakartotinai nenaudoti

@>@® | H| & E™EE

S, Perzitirékite naudojimo instrukcijas $ioje
[:E svetaineje.

A Jspéjimas

@ MR salyginis

c € CE Zyméjimas pagal Direktyvg 93/42/
0123 | EEB
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coflex™ starpslanu implantats

lepakojuma saturs
lepakojuma ir viens coflex™ implantats.

Apraksts

Coflex™ implantats nodrosina anatomisku elastibu mugurkaula. Tas
pielauj noliekties un izstiepies attieciba pret neitralo poziciju, kura abi
flangi ir aptuveni paraléli viens otram.

Materials

Coflex™ implantats ir izgatavots no titdna 6-aluminija 4-vanadija kalta
sakauséjuma (ISO 5832-3). Tas tiek piegadats sterils un ir pieejams
dazados izméros.

lzmantosanas mérkis

Coflex ™ implantats ir paredzéts pastavigai implantacijai starp
smailajiem izaugumiem viena vai divos jostasvietas kustibas
segmentos un kontrolé segmenta kustibu jostasvietas stenozes vai
vieglas degenerativas nestabilitates gadijumos. Coflex ™ implantatu
var izmantot ari ne vairak ka diviem jostasvietas kustibas
segmentiem, kas atrodas blakus apvienotajai(-am) plaknei(-eém).

Indikacijas

Radiologiski apstiprinata mérena vai smaga stenoze, kas ierobezZota
ar vienu vai divam plakném, regiona no L1 lidz L5 ar vienlaicigam
sapém muguras lejasdala vai bez tam, ieklaujot stabilu spondilolistézi
[idz 1. klasei. Starpslanu stabilizacija notiek péc stenozes
mikrokirurgiskas dekompresijas ietekmétaja(-as) plakné(-és). Coflex
™ implantatu var izmantot ari Iidz diviem jostasvietas kustibas
segmentiem, kas atrodas blakus apvienotajai(-am) plaknei(-ém).

Kontrindikacijas
Neizmantojiet coflex™ implantatu $ados gadijumos:
e mediciniski vai kirurgiski apstak|i, kas nelauj gt labumu no
mugurkaula operécijas;
e akdtas vai hroniskas sistémiskas, mugurkaula vai lokalas
infekcijas;
o sistémiskas saslimsanas un vielmainas saslimsanas;
e ir korpulence;
e gritnieciba;
e neadekvata medikamentu vai narkotiku lietosana vai alkohola
atkariba;
e nevar sadarboties ar pacientu;
o sveskermenu jutiba pret implanta materialu;
e spondilolistéze, kas augstaka par 1. pakapi, vai nestabila
spondilolistéze;
e skolioze parsniedz 25 gradus;
® nozimiga osteopénija.

Blakusparadibas
lespéjamas blakusparadibas:

o Kliniska atteice (proti, sapes vai trauma), kas radusies saliekta,
valiga, nodilusa vai salGzusa implantata dé|, ja notikusi implantata
noenkuro$anas, dislokacija un/vai parvietosanas

e implantata izraisitas sapes un/vai nepatikamas sajatas;

e primaras vai sekundaras infekcijas;

o alergiska reakcija pret implantata materialu;

e neirologiski bojajumi;

e mugurkaula lGzumi;

e asinsvadu, nervu un organu traumas;

e hematomas un/vai bra¢u dzisanas traucéjumi, asinosana;

e vénu tromboze, plausu embolija un sirds apstasanas;

e nave.
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A Drosibas noradijumi

#4,  e Pirms lieto$anas uzmanigi izlasiet lieto$anas instrukcijas
un iepazistieties ar operacijas metodi.

e Lietosanas instrukciju glabajiet visam personalam pieejama vieta.

e Kirurgam ir japarvalda atzitas operacijas metodes gan teorétiski,
gan praktiski. Kirurgs ir atbildigs par pareizu implantaciju.

e RaZotajs neuznemas atbildibu par komplikacijam, kas radusas
nepareizas diagnozes, nepareizas implantata izvéles, nepareizu
operacijas panémienu, arstésanas metozu ierobezojumu vai
nepietiekamas aseptikas dé|.

o Nedrikst kombinét dazadu razotaju modularos implantatu
komponentus.

e Pacienta ieraksta ir janorada ievietotais implantats (ar
nosaukumu, pasdtijuma numuru un partijas numuru).

e Papildus mobilitatei un muskulu treniniem pécoperacijas posma
Tpasi jaievéro tas, lai arstéjosais arsts pienacigi informétu
pacientu par pécoperacijas uzvedibas noteikumiem.

e Spéka parneses struktdru bojajumi var izraisit implantata
atbrivosanos, dislokaciju un migraciju, ka ari citas komplikacijas.
Lai péc iespéjas drizak identificétu implantata disfunkciju
veicinoSos faktorus, regulari parbaudiet implantatu, izmantojot
atbilstosas procediras.

e Coflex ™ implantata flanga var rasties lGzums, ja flangi tiek
uzliekti sagatavosanas laika vai saliekti ievietosanas laika.

e Nekad neizmantojiet implantatu atkartoti. Pat ja izskatas,
® ka implantats nav bojats, iepriek$éjas noslodzes var izraisit
neredzamus bojajumus, kas var bat implantata atteices
iemesls.
e Nekad neizmantojiet implantatu no bojata iepakojuma.
@ Implantats no bojata iepakojumu var bat bojats un tadé|
nav izmantojams.
e Nekad neizmantojiet implantatu, kuram ir beidzies
g deriguma termins.

& Saderiba ar MRT

Neklniskajos pétijumos ir pieradits, ka coflex™ starpslanu implantats
ir nosaciti MR dross. MRT skenésanu var drosi veikt, ievérojot $adus
nosacijumus:
e Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 Tesla (1,5 T) vai 3,0 Tesla (3,0 T)
o Telpiskais gradienta lauks I1dz:
- 11,230 G/cm (112,3 T/m) 1,5 T sistéemam;
- 5,610 G/cm (56.1 T/m) 3,0 T sistemam;
o « Maksimalais vid&jais visa kermena SAR (Ipatnéjais absorbcijas
koeficients):
- 2,0 W/kg 15 mindtes ilgai izmeklé$anai normala darba
rezZima pie 1,5 T,
- 2,0 W/kg 15 mindtes ilgai izmeklésanai normala darba
rezima pie 3,0 T,
AF sildisganaar3,0T
Neklniskos testos, stimul&jot ar kermena spoli, coflex™ starpslanu
implantata temperatdras pieaugums bija mazak neka 3,5 °C ar
maksimalo pilno kermena absorbcijas koeficientu (SAR) 2,0 W/kg, ka
noteikts ar Siemens 3T-MRTSystem Trio (MRC20587) 15 mindsu
kalorimetrijas izmeklésana, izmantojot SYNGO MR A30 4VA30A
programmatdru.
AFsildiS8anaar1.5T
Neklniskos testos, stimul&jot ar kermena spoli, coflex™ starpslanu
implantata temperatdras pieaugums bija mazak neka 3,5 °C ar
maksimalo pilno kermena absorbcijas koeficientu (SAR) 2,0 W/kg, ka
noteikts ar Siemens 1,5T-MRT-System Espree (MRC20587) 15 minGsu
kalorimetrijas izmeklésana, izmantojot SYNGO MR B17
programmatdru.
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AF sildisana relativi neattiecas pret statiska lauka intensitati.
A lerices, kuras viena lauka intensitaté neuzrada izméramu
uzsilSanu, var izraisit spécigu vietéjo uzsilsanu citd lauka
intensitate.
MR artefakti
Parbaudé ar 3T sistému, izmantojot Spin-Echo secibu, artefakta
attélosanas forma atbilst aptuvenajai produkta kontdrai un radiali
iestiepjas lidz 19 mm no implantata.

Glabasana, parbaude un sterilizacija

Glabasana

Implantatu piegada atseviski iepakotu atbilstosi markéta
aizsargiepakojuma.

Implantatu sterilizé ar gamma apstarosanu (vismaz ar
25 kGy).

e Implantats ir vienmer jaglaba originalaja aizsargiepakojuma.

e znemiet implantatu no iepakojuma tiesi pirms lietosanas.

.. e |mplantatu glabajiet sausa vieta, kura nav putek|u
T (standarta klinikas vides apstak|os).
Dezinfekcija/tiris&ana
Nav paredzéts, ka lietotajs varétu veikt Coflex™ implantata
dezinficésanu vai tirisanu.
Atkartota sterilizacija

Nav paredzéts, ka lietotajs varétu veikt Coflex™ implantata

@ atkartotu sterilizé3anu.

Metode

Coflex™ implantatus drikst implantét, tikai izmantojot atbilstigus
coflex™ izméginajuma implantatus un attiecigus instrumentus.
Coflex™ izmeéginajuma implantatu un instrumentus vienmér var
sanemt no raZotaja.

Pirms operacijas

Kirurgs sastada operacijas planu, kura ir konkretizéti $adi punkti:

o implantata komponents(-i) un to izméri;

e implantata komponenta(-u) pareiza pozicionésana starp
smailajiem izaugumiem;

e intraoperativas orientacijas punktu noteiksana. Pirms lietosanas
ir jaizpilda $adi priekSnosacijumi:

e ir pieejami visi nepiecieSamie implantatu komponenti;

e ir augsti aseptiski operacijas apstakli;

e visi nepiecieSamie implantacijas instrumenti ir pieejami un ir
darba kartiba, tostarp coflex™ izméginajuma implantati.

Neizmantojiet un no jauna nesagatavojiet bojatus vai
A defektivus instrumentus. Pieprasiet remontu vai nomainu
vietéjam parstavim vai izplatitajam.
A Ja instruments tiek izmantots neatbilstosi, tas var izraisit
instrumenta bojajumus / iznicinGsanu un pacienta traumas.

e Kirurgs un operacijas darbgrupa parzina operacijas tehniku un tai
paredzétos implantatus un instrumentus. Tie ir pilniba pieejami.

e Kirurgam ir jabat attiecigi labi apmacitam specialistam
mugurkaula kirurgija un japarzina mugurkaula biomehaniskie
apstakli un ar to saistitas operacijas metodes.

Pacients ir informéts par proceddru, un ir dokumentéta vina

piekrisana saistiba ar $adu informaciju:

e Pacients ir informéts par riskiem, kas saistiti ar neirokirurgijas,
visparéjas kirurgijas un ortopédiskas kirurgijas apdraudéjumiem,
ka ari par operacijas ar visparéjo anestéziju risku.

e Pacients ir informéts par implantacijas ieguvumiem un
trikumiem, ka ari iespéjamam alternativam arstésanas
metodém.

e Parslodze, nodilums vai infekcija var izraisit implantata atteici.
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e Implantata darbmdzs ir atkarigs no pacienta kermena svara un
fiziskas aktivitates. Implantu nedrikst parslogot ar ekstremalu
slodzi, fizisku darbu vai sportiskam aktivitatém.

e Implantata neveiksmes gadijuma var bt nepiecieSama revizijas
operacija.

e Pacientam ir regulari javeic implantata mediciniskas parbaudes.

Operacijas laika
Pirms izmantoSanas uzmanigi izlasiet coflex™ produkta brosdru un
iepazistieties ar operacijas tehniku, attiecigajiem implantatiem un
instrumentiem.
e Pirms lietosanas parbaudiet, vai sterilais iepakojums ir
@ neskarts. Nekad neizmantojiet implantatu no bojata
iepakojuma.
® Pirms izmantosanas parbaudiet deriguma terminu. Nekad
g neizmantojiet implantatu, kuram ir beidzies deriguma
termins.
Veiciet mikrokirurgisko dekompresiju un izmériet muguras iek$éjos
atstatumus, izmantojot instrumenta izméginajuma pusi. Uzlieciet
coflex™ implantatu instrumenta ievietoSanas pusé un ievietojiet to
sagatavotaja zona. Ja nepiecieSams, coflex™ implantata flangus var
uzloctt ar coflex™ liekSanas knaiblém un ielocit ar coflex ™ gofréSanas
knaiblém. Salieciet flangus tikai tiktal, cik nepieciesams, lai
nostiprinatu implantatu.
Péc operacijas

e Pacientam vélreiz atgadiniet pirmsoperacijas noradijumus.

o Parliecinieties, vai pacients apzinas savas fiziskas aktivitates
jierobeZojumus un iespéjamas blakusparadibas.

Pirmas sesas nedélas péc operacijas pacientiem ir jaizvairas no
jebkadam smagam fiziskajam aktivitatém. Spécigas fiziskas aktivitates
piemérs ir par 5 kg lielaka smaguma cel$ana. Kamér pacients nav
sanémis arsta atlauju, vinam nevajadzétu nodarboties ar sportu
(peldésanu, golfu, tenisu, skriesanu vai citam kustibu disciplinam). Ja
pacienti ir parak aktivi parmérigi driz péc operacijas, tas var izraisit
pécoperacijas komplikacijas saistiba ar implantatu vai neatkarigi no
ta. Sadas komplikacijas var izraisit sapes, un dazos gadijumos
pacientam var blt nepiecieSama revizijas operacija.

Pacientiem péc operacijas péc iespé&jas atrak japazino arstam par
muguras sapém vai pietikumu, vai notirpumu kajas vai sézamvieta.
Sadi simptomi var liecinat, ka coflex™ implantats nedarbojas pareizi.
Sada gadijuma var bt nepiecieama cita operacija. Pacientiem
jainformé arsts par jebkuru traumatisku notikumu, pieméram,
kritienu.

Revizijas operacija / implantata iznem$ana
Coflex™ implantats ir paredzéts pastavigai implantacijai un nav
paredzéts iznemsanai. Ja nepiecieSama iznemsana, jaievéro talak
sniegtie noradijumi.:
o |zgistiet coflex™ implantatu ar atbilstosam kirurgiskajam
proceddram.
e Coflex™ implantatu var iznemt ar standarta instrumentiem,
pieméram, kaltu un dazadam knaiblém.
e Tpasa uzmaniba japievéers tam, lai no implanta flangiem atdalitu
izaugus$o kaulu materialu.
e Tad flangus var uzmanigi uzliekt ar nelielu kaula kaltu un péc tam
implantatu iznemt ar knaiblém.
Paradigm Spine péc pieprasijuma nodrosinas revizijas instrumentu,
kas nav standarta instrumentu komplekta sastavdala. Péc coflex™
implantata iznemsanas var bt nepiecieSama papildu procedura
mugurkaula stabilizésanai, pieméram, jauna coflex™ implantata
implantacija vai mugurkaula skrieme|u apvienosana.
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Garantija

Nesankcionétu personu vai iestazu veikta remonta vai modifikaciju
gadijuma tiek anulétas visas garantijas tiesibas. Ja produkts netiek
izmantots saskana ar $o lietosanas instrukciju, razotajs neuznemas
jebkadu atbildibu par produkta drosibu, uzticamibu un
funkcionalitati. Paturétas tiesibas veikt tehniskas izmainas.

Papildinformacija
Papildinformaciju var iegat, jebkura laika sazinoties ar Paradigm
Spine vai savu pilnvaroto Paradigm Spine parstavi.

Patents
Patenta informaciju skatiet vietné www.surgalign.com

RaZotajs

RaZo$anas datums

Izlietot lidz

Partijas numurs

Preces numurs

Ilzmantojamo vienibu skaits

Sterilizéts apstarojot

Nesterilizét no jauna

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Glabat sausuma

Nelietot atkartoti

S NEH RSB

e, lepazistieties ar lieto$anas instrukcijam 3aja
vietné.

Uzmanibu

Nosaciti MR dross

B> B

c € 0123 | CE apZimejums saskana ar direktivu 93/42/EEC
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Interlaminarni vsadek coflex™

Vsebina pakiranja
Pakiranje vsebuje en vsadek coflex™.

Opis

Vsadek coflex™ skrbi za anatomsko fleksibilnost hrbtenice.
Dovoljuje fleksijo in ekstenzijo glede na nevtralen poloZaj, ki ustreza
skoraj vzporedni namestitvi obeh krilc.

Material

Vsadek coflex™ je izdelan iz kovane zlitine titana 6-aluminija 4-
vanadija (ISO 5832-3). Dobavljen je sterilen in je na voljo v vec
velikostih.

Predvidena uporaba

Vsadek coflex™ je predviden za trajno vsaditev med trnaste izrastke
ene ali dveh funkcionalnih enot lumbalnega dela hrbtenice ter
nadzira gibanje funkcionalnih enot v primeru lumbalne stenoze ali
blage degenerativne nestabilnosti. Vsadek coflex™ se lahko uporabi
tudi pri najve¢ dveh funkcionalnih enotah lumbalnega dela hrbtenice,
ki se nahajata tik ob spojenem nivoju/spojenih nivojih.

Indikacije

Radiografsko potrjena zmerna do huda stenoza, izolirana na enega ali
dva nivoja, v predelu od L1 do L5 pri bolniku s so¢asnimi bolecinami v
spodnjem delu hrbtenice ali brez takih bolecin, vklju¢no s stanji, kot
je stabilna spondilolisteza 1. stopnje.

Interlaminarna stabilizacija se izvede po mikrokirurski dekompresiji
stenoze na prizadetem obmocju/prizadetih obmocjih. Vsadek
coflex™ se lahko uporabi tudi pri najvec dveh funkcionalnih enotah
lumbalnega dela hrbtenice, ki se nahajata tik ob spojenem
nivoju/spojenih nivojih.

Kontraindikacije
Vsadka coflex™ ne uporabljajte v naslednjih primerih:

o kakrsno koli zdravstveno ali kirursko stanje, ki izkljucuje
morebitne koristi kirurskega posega na hrbtenici;
akutne ali kroni¢ne sistemske, spinalne ali lokalizirane okuzbe;
sistemske ali presnovne bolezni;
debelost;
nosecnost;
odvisnost od zdravil, zloraba drog ali alkoholizem;
pomanijkljivo sodelovanje s strani bolnika;
obcutljivost na material vsadka;
spondilolisteza, visja od 1. stopnje, ali nestabilna spondilolisteza;
skolioza za vec kot 25 stopinj;
znatna osteopenija.

NezZeleni uinki
Nezeleni ucinki so med drugim lahko:

e klinicna odpoved (tj. bolecina ali poskodba) zaradi ukrivljenosti,
zrahljanja, obrabe, zloma vsadka, izgube fiksacije, dislokacije
in/ali migracije vsadka;
bolecina in/ali nenormalne zaznave;
primarne in/ali sekundarne okuzbe;
alergijske reakcije na material vsadka;
nevroloske poskodbe;
zlom vretenc;
poskodbe Zilja, Zivcev ali organov;
hematom in/ali poslab3ano celjenje ran, krvavitev;
venska tromboza, plju¢na embolija in zastoj srca;
smrt.
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A Previdnostni ukrepi

S e Pred uporabo pozorno preberite ta navodila za uporabo in
se seznanite s kirurdko tehniko.

Ta navodila za uporabo naj bodo dostopna vsemu osebju.

Kirurg operater mora tako teoreti¢no kot tudi prakti¢no izvrstno

obvladati sprejete operacijske tehnike. Kirurg operater je

odgovoren za ustrezno kirursko vsaditev.

Proizvajalec ni odgovoren za nikakrsne zaplete, ki so posledica

napacne diagnoze, izbire napacnega vsadka, nepravilne

operacijske tehnike, omejitev metod zdravljenja ali neustrezne

asepse.

V nobenem primeru ni dovoljeno kombinirati modularnih

komponent vsadkov razli¢nih proizvajalcev.

Uporabljeni vsadek (ime, Stevilko izdelka, serijsko Stevilko) je

treba dokumentirati v bolnikovi kartoteki.

V pooperativni fazi je treba poleg gibalne in misi¢ne vadbe paziti

zlasti na to, da lececi zdravnik bolnika ustrezno informira o tem,
kako je treba ravnati v pooperativhem obdobju.
Poskodbe nosilnih struktur lahko pospesijo zrahljanje, dislokacijo
ali migracijo vsadka ter tudi druge zaplete. Da bi lahko ¢im prej
prepoznali dejavnike, ki povzrocajo disfunkcijo vsadka, je treba v
pooperativnem obdobju vsadke redno preverjati z ustreznimi
tehnikami.
Do zloma krilca vsadka coflex™ lahko pride med pripravo, ko sta
krilci razprti, ali med vstavljanjem, ko se krilci stisneta skupaj.
e Vsadka ne uporabite znova. Ceprav vsadek morda ni videti
® poskodovan, je lahko predhodna obremenitev povzrocila
nevidne poskodbe, ki lahko privedejo do odpovedi vsadka.
e Vsadkov ne smete uporabiti, ¢e je pakiranje poskodovano.
@ Ce je pakiranje vsadka poskodovano, je lahko poskodovan
tudi vsadek in ga zato ne smete uporabiti.
g e Vsadka ne uporabite, ¢e mu je potekel rok uporabe.
& ZdruZljivost z MRI
Neklini¢na testiranja so pokazala, da je interlaminarni vsadek coflex™
pogojno varen za uporabo v MR-okolju. Slikanje je varno v naslednjih
pogojih:
e staticno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali 3,0 tesla (3,0 T);
e prostorsko gradientno polje do:
- 11.230G/cm (112,3 T/m) za sisteme z 1,5T,
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) za sisteme z 3,0 T.
e Maksimalna povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za
celo telo:
- 2,0 W/kg pri 15 minutah slikanja v normalnem nacinu
delovanja pril,5T
- 2,0 W/kg pri 15 minutah slikanja v normalnem nacinu
delovanja pri3,0T
RF-segrevanje pri 3,0 T
Pri neklini¢nih testiranjih z ekscitacijo s telesno tuljavo se je pri
interlaminarnem vsadku coflex™ temperatura dvignila za manj kot
3,5 °C pri maksimalni povprecni stopnji specifi¢cne absorpcije (SAR) za
celo telo, ki je znasala 2,0 W/kg, kot je bilo ocenjeno s kalorimetrijo
pri 15 minutah slikanja s sistemom za MR-slikanje 3,0 T Siemens Trio
(MRC20587) s programsko opremo SYNGO MR A30 4VA30A.
RF-segrevanje pri 1,5T
Pri neklini¢nih testiranjih z ekscitacijo s telesno tuljavo se je pri
interlaminarnem vsadku coflex™ temperatura dvignila za manj kot
3,5 °C pri maksimalni povprecni stopnji specifi¢cne absorpcije (SAR) za
celo telo, ki je znasala 2,0 W/kg, kot je bilo ocenjeno s kalorimetrijo
pri 15 minutah slikanja s sistemom za MR-slikanje 1,5 T Siemens
Espree (MRC30732) s programsko opremo SYNGO MR B17.
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RF-segrevanje ni povezano z mocjo staticnega elektricnega
A polja. Naprave, ki na eni stopnji jakosti ne kaZejo izmerljivega
segrevanja, lahko pri drugi jakosti kaZejo visoko stopnjo
lokalnega segrevanja.
Artefakti pri MRI
Pri testiranju, kjer sta bila uporabljena sistem 3,0 T in zaporedje
spinskih odmevov, je oblika artefakta na sliki sledila obrisu
pripomocka in je segala radialno do 19 mm stran od vsadka.

Shranjevanje, pregledovanja in sterilizacija

Shranjevanje

Vsadek je pakiran posamicno v zascitni embalazi, ki je oznacena glede
na njeno vsebino.

Vsadek je steriliziran z obsevanjem z gama zarki (min.
25 kGy).

e Vedno shranjujte v originalni zas¢itni embalazi.

e Vsadek vzemite iz embalaZe Sele tik pred uporabo.

2. e Vsadek shranite na suhem in neprasnem mestu
T (standardno bolnisni¢no okolje).
Dezinfekcija/Cistenje
Vsadek coflex™ ni namenjen za dezinfekcijo ali Cis¢enje s strani
uporabnika.
Ponovna sterilizacija

Vsadek coflex™ ni namenjen za ponovno sterilizacijo s strani

@ uporabnika.

Postopek

Vsadek coflex™ se vsadi samo z uporabo ustreznih poskusnih

komponent in instrumentov coflex™. Poskusne komponente in

instrumenti coflex™ so vedno na voljo pri proizvajalcu.

Pred kirurSkim posegom

Kirurg operater izdela nacrt operacije, kjer opredeli in dokumentira:

e komponente vsadka in njihove dimenzije,

e pravilno namestitev komponent vsadka med trnastimi izrastki,

o dolocitev medoperacijskih orientacijskih tock.

Pred uporabo morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji:

e Vse zahtevane komponente so na voljo in pripravljene.

e Izpolnjeni so visoko asepticni pogoji.

e Vsj potrebni instrumenti za vsaditev so na voljo in delujejo,
vkljuéno s poskusnimi komponentami coflex™.

Nikoli ne uporabite poskodovanih ali okvarjenih instrumentov.

A Za popravilo ali zamenjavo poklicite lokalnega predstavnika
ali trgovca.

A Ce instrument uporabite za naloge, za katere ni predviden,
lahko pride do poskodb/zloma instrumenta ali poskodb
bolnika.

e Kirurg operater in osebje v operacijski dvorani morajo biti
popolnoma seznanjeni z operacijsko tehniko in tudi z vsemi
vsadki in instrumenti, ki jih bodo uporabili. Ves informacijski
material mora biti na delovhem mestu vedno na voljo.

e Kirurg operater mora biti posebej usposobljen za kirurske posege
na hrbtenici in mora poznati biomehanske lastnosti hrbtenice ter
ustrezne operacijske tehnike.

Bolniku je treba operacijski postopek razloZiti in dokumentirati

bolnikovo razumevanje naslednjih informacij:

e Bolnik pozna tveganja, povezana z nevrokirurgijo, splosno
kirurgijo, ortopedsko kirurgijo in sploSno anestezijo.

e Bolnik je bil obves¢en o prednostih in slabostih implantacije in
morebitnih alternativnih zdravljenj.

e Vsadek lahko odpove v primeru prekomerne obremenitve,
obrabe ali okuzbe.

e Zivljenjska doba vsadka je pogojena s telesno maso bolnika in z
njegovo fizicno aktivnostjo. Vsadek ne sme biti podvrzen
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prekomernim obremenitvam zaradi ekstremnega naprezanja ali z
delom povezanih in $portnih aktivnosti.
o Ce vsadek odpove, bo potreben korektivni kirurdki poseg.
e Bolnik mora redno hodili na kontrolne preglede vsadka k svojemu
zdravniku.
Med kirurskim posegom
Pred uporabo preberite brosuro o izdelku coflex™ in se seznanite s
kirursko tehniko, ustreznimi vsadki in instrumenti.
e Pred uporabo preverite celovitost sterilnega pakiranja.
@ Vsadkov ne smete uporabiti, ¢e je pakiranje poskodovano.
e Pred uporabo preverite datum poteka roka uporabnosti.
g Vsadka ne uporabite, ¢e mu je potekel rok uporabe.
Opravite mikrokirursko dekompresijo in izmerite medvretencni
prostor, pri tem pa uporabite poskusni del instrumenta. Vsadek
coflex™ namestite na poskusni del instrumenta in ga vstavite v
pripravljeno mesto. Po Zelji lahko krilci vsadka coflex™ odprete z
upogibalnimi kleS¢ami coflex™ in ju zaprite s stiskalnimi kles¢ami
coflex™. Krilci razprite le toliko, kot je potrebno, da varno vstavite
vsadek.
Po kirurskem posegu
e Bolniku ponovno dajte navodila glede vedenja v pooperativnem
obdobju.
o Prepricajte se, da bolnik pozna svoje omejitve glede fizi¢ne
aktivnosti in da pozna morebitne neZelene ucinke.
V prvih Sestih tednih po kirurskem posegu se mora bolnik izogibati
naporni fizicni aktivnosti. Med naporno fizicno aktivnost spada tudi
dvigovanje bremen, tezjih od 5 kg. Bolnik tudi ne sme izvajati
Sportnih aktivnosti, dokler mu tega zdravnik ne dovoli. Med Sportne
aktivnosti spadajo med drugim plavanje, igranje golfa, tenisa in tek.
Ce je bolnik prekmalu po operaciji preve¢ aktiven, lahko pride do
pooperativnih zapletov, ki so ali pa tudi niso povezani z vsadkom.
Taksni zapleti lahko povzrocijo bolec¢ino. V dolocenih okolis¢inah bi
bolnik lahko potreboval tudi dodaten kirurski poseg.
Po kirurskem posegu mora bolnik zdravnika ¢im prej obvestiti, ¢e se
pojavi bolecina ali oteklina na hrbtu ali ¢e so noge ali zadnjica
omrtviceni. Ti simptomi lahko pomenijo, da vsadek coflex™ ne deluje
pravilno. Lahko bodo potrebni dodatni kirurski posegi. Bolnik mora
zdravnika obvestiti o vsakem travmati¢nem dogodku, kot je na
primer padec.

Revizijski kirurdki poseg/odstranitev vsadka
Vsadek coflex™ je predviden za trajno vsaditev in naj ga ne bi
odstranjevali. Ce je potrebna odstranitev pripomocka, je treba
upostevati naslednja navodila:
o Vsadek coflex™ vizualizirajte z ustreznim kirurskim postopkom.
e Vsadek coflex™ je mogoce odstraniti s standardnimi instrumenti,
kot so dleto in razne klesce.
o Paziti je treba, da odstranite kost, ki prerasca krilci pripomocka.
e Nato lahko krilci z manjsim dletom za kosti previdno razprete in
pripomocek odstranite s kles¢ami.
Na Zeljo lahko pri Paradigm Spine dobite revizijski instrument, ki ni
del standardnega kompleta. Za stabilizacijo hrbtenice po odstranitvi
vsadka coflex™ bodo morda potrebni dodatni postopki, vklju¢no z
vsaditvijo novega vsadka coflex™ ali fuzijo hrbtenice.

Garancija

Garancijske pravice ne veljajo v primerih, Ce je popravila ali
spremembe izvajal nepooblasceni servis. Proizvajalec ni odgovoren
za varnost, zanesljivost ali delovanje pripomocka, ¢e se pripomocek
ne uporablja skladno z navodili za uporabo. Pridrzujemo si pravico do
tehni¢nih sprememb.
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Nadaljnje informacije
Ce potrebujete dodatne informacije v zvezi s tem pripomockom, se
obrnite na Paradigm Spine ali pooblas¢enega predstavnika.

Patent
Za informacije glede patenta glejte www.surgalign.com

Simboli

Proizvajalec

Datum izdelave

Uporabiti do

Serijska Stevilka

Kataloska stevilka

Vsebina — uporabne enote

Sterilizirano z obsevanjem

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, ¢e je pakiranje poskodovano

Hranite na suhem mestu

Ni za ponovno uporabo

@“’é@@ﬁ EMENEILSES] 2

e
% Glejte navodila za uporabo ali to spletno mesto.

Pozor

Pogojno varno za uporabo v MR-okolju

C € Oznaka CE v skladu z direktivo
0123 | 93/42/EGS
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Interlaminarny implantat coflex™

Obsah balenia
Balenie obsahuje jeden implantat coflex™.

Opis

Implantat coflex™ poskytuje anatomicku vertebralnu flexibilitu.

Je dovolena extenzia a flexia voci neutralnej polohe, zodpovedajuca
takmer paralelnej polohe dvoch kridel.

Material

Implantat coflex™ je vyrobeny z kovanej zliatiny titanu, hliniku 6
a vanadu 4 (I1SO 5832-3). Dodava sa sterilny a je k dispozicii

v mnohych velkostiach.

Uréeny Gcel poufZitia

Implantat coflex™ je uréeny na trvall implantdciu medzi tfnové
vybezky 1 alebo 2 bedrovych pohybovych segmentov a ovlada
segmentdlny pohyb v pripadoch bedrovej stendzy alebo miernej
degenerativnej nestability. Implantat coflex™ je mozné pouZit az v 2
bedrovych pohybovych segmentoch susediacich s jednou alebo
viacerymi fuzovanymi Groviami.

Indikacie

Rédiograficky potvrdena stredne zavazna az tazkd stendza, izolovana
na 1 alebo 2 Urovne, v regione L1 aZ L5 u pacienta so sprievodnou
bolestou v dolnej Casti chrbtice alebo bez nej, vratane stavov ako je
spondylolistéza stabilného stupria 1.

Interlamindrna stabilizacia sa vykondva po mikrochirurgickej
dekompresii stendzy na danej Grovni ¢i danych Urovniach. Implantat
coflex™ je mozné pouzit aZ v 2 bedrovych pohybovych segmentoch
susediacich s jednou alebo viacerymi fizovanymi Groviami.

Kontraindikdcie
NepouZivajte implantat coflex™ v nasledujucich pripadoch:
o Akykolvek zdravotny alebo chirurgicky stav vylucujuci potencialny
prinos operacie chrbtice
e Akutne alebo chronické systémové, spindlne alebo lokalizované
infekcie
e Systémové alebo metabolické ochorenia
o Obezita
e Tehotenstvo
o Liekova zavislost, drogova zavislost alebo alkoholizmus
e Nedostato¢na spoluprdca pacienta
o Citlivost na cudzie telesa voci materidlu implantatu
e Spondylolistéza vyssieho stupna nez 1 alebo nestabilna
spondylolistéza
o Skolidza vacsia ako 25 stupriov
o Signifikantnd osteopénia

NeZiaduce Gcinky
Mozné neZiaduce ucinky:

o Klinické zlyhanie (t.j. bolest alebo zranenie) v désledku ohnutia,
uvolnenenia, opotrebovania alebo zlomenia implantatu,
pri strate fixacie, dislokacii a/alebo migracii

e Bolesti a/alebo abnormalne vnemy vyvolané pritomnostou
implantatu

e Primarne a/alebo sekundarne infekcie

o Alergické reakcie na material implantatu

e Neurologické poranenie

e Fraktury stavcov

e Poranenie ciev, nervov a organov

e Hematdmy a/alebo poruchy hojenia ran, krvécanie

e Zilové trombdzy, plicne embdlie a zastava srdca

e Smrt
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A Bezpelnostné preventivne opatrenia
% o Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod
na pouZitie a obozndmte sa s operacnym postupom.

e Uschovajte navod na poufZitie na mieste pristupnom pre vsetkych
¢lenov personalu.

e Operujuci chirurg musi dokladne ovladat praktické aj koncepcéné
aspekty zavedenych operacnych technik. Za riadny a spravny
chirurgicky vykon implantécie zodpovedd operujuci chirurg.

e \/yrobca nezodpoveda za Ziadne komplikacie vzniknuté
v désledku nespravnej diagndzy, volby nespravneho implantétu,
nespravnych operacnych technik, obmedzeni lieCebnych metéd
alebo nedostatocnej asepsie.

e Komponenty moduldrneho implantatu od réznych dodavatelov
nesmu byt za Ziadnych okolnosti kombinované.

e V zdravotnej dokumentdcii pacienta musi byt vidy
zdokumentovany pouZity implantéat (nazov, katalégové Cislo, Cislo
Sarze).

e \/ priebehu pooperacnej fazy je okrem pohybovej a svalovej
rehabilitacie dolezité to, aby lekar pacienta dobre informoval o
poZziadavkach na sprévanie sa po operacii.

e Poskodenie Struktur nesucich zataz méze sposobit uvolnenie,
dislokdciu a migraciu, ako aj dalsie komplikacie. Na zaistenie ¢o
najskorsej detekcie takychto katalyzatorov nespravnej funkcie
implantdtov je nutné implantat po operdcii pravidelne sledovat
s pouzitim vhodnych technik.

e Fraktura kridla implantatu coflex™, ku ktorej méze dojst v
priebehu pripravy, ked su kridla vyhnuté a roztvorené alebo pri
zavadzani, ked'su kridla ohnuté.

e Implantat nikdy nepouZivajte opakovane. Napriek tomu, Ze
® sa moze zdat, Ze implantat je neposkodeny,
predchddzajice namédhanie mohlo spdsobit neviditelné
poskodenie, ktoré moze mat za nasledok zlyhanie
implantatu.
o |Implantaty nikdy nepouZivajte v pripade, Ze maju
@ poskodeny obal. Samotny implantat s poskodenym obalom
moze byt poskodeny, a preto sa nesmie poufzit.
o Nikdy nepouZivajte implantaty po uplynuti datumu
g exspiracie.

@ Kompatibilita s MR

Neklinickym testovanim bolo preukazané, Ze interlaminarny
implantat coflex™ je bezpecny pri MR za urcitych podmienok. Je
mozné ho bezpecne skenovat za nasledujicich podmienok:
o Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) alebo 3,0 Tesla (3,0 T)
e Priestorové gradientové pole do:
- 11230G/cm (112,3 T/m) pre systémy 1,5T
- 5610 G/cm (56,1 T/m) pre systémy 3,0 T.
e Maximalna celotelovd spriemerovana Specifickd miera absorpcie
(SAR):
- 2,0 W/kg pri skenovani pocas 15 minut v normalnom
prevadzkovom rezime pri 1,5T
- 2,0 W/kg pri skenovani po¢as 15 minut v normalnom
prevadzkovom rezime pri 3,0 T.
VF zahrievanie pri 3,0 T
V neklinickom testovani s excitaciou telovej cievky vyvolal
interlaminarny implantat coflex™ zvysenie teploty nizsie nez 3,5 °C
pri maximalnej celotelovej spriemerovanej miere absorpcie (SAR) 2,0
W/kg, podla postdenia kalorimetriou pri skenovani po¢as 15 minut
v 3,0 T skeneri MR Siemens Trio (MRC20587) so softvérom SYNGO
MR A30 4VA30A.
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VF zahrievanie pri 1,5T
V neklinickom testovani s excitaciou telovej cievky vyvolal
interlaminarny implantat coflex™ zvysenie teploty nizsie nez 3,5 °C
pri maximalnej celotelovej spriemerovanej miere absorpcie (SAR) 2,0
W/kg, podla posudenia kalorimetriou pri skenovani pocas 15 minut
v 1,5 T skeneri MR Siemens Espree (MRC30732) so softvérom SYNGO
MR B17.
Sprdvanie sa v oblasti VF zahrievania sa nestupriuje
A s intenzitou statického pola. Zariadenia, ktoré nevykazuju
detegovatelné zahrievanie pri jednej intenzite pola, mézZu
vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zahrievania pri inej
intenzite pola.
MR artefakt
Pri testovani s pouZitim 3,0 T systému so sekvenovanim spin-echo
tvar artefaktu zobrazeni sleduje pribliznu konturu zariadenia
a rozsiruje sa radialne do vzdialenosti 19 mm od implantatu.

Skladovanie, kontrola a sterilizacia
Skladovanie
Implantat je jednotlivo baleny v ochrannom obale, ktory je oznaceny
podla obsahu.
Implantat je sterilizovany gama Ziarenim (minimalne
25 kGy).
e Implantat vidy uchovavajte v origindlnom ochrannom obale.
e Implantat vyberte z obalu aZ bezprostredne pred pouzitim.
. e |Implantdt skladujte na suchom a bezprasnom mieste
T (Standardné nemocni¢né prostredie).
Dezinfekcia / Eistenie
Implantat coflex™ nie je uréeny na to, aby bol dezinfikovany a Cisteny
pouzivatefom.
Opétovna sterilizacia
@ Implantat coflex™ nie je uréeny na to, aby bol opatovne
sterilizovany pouZivatefom.

Postup

Implantat coflex™ musi byt implantovany len s pouZitim prislusného

skusobného prvku a nastrojov coflex™. Skusobny prvok a nastroje

coflex™ je mozné kedykolvek objednat od vyrobcu.

Pred operaciou

Operujuci chirurg vypracuje operacny plan $pecifikujuci

a dokumentujuci nasledujuce polozky:

e Komponent/-y implantatu a ich rozmery.

e Spravna poloha komponentu/komponentov implantatu medzi
tifovymi vybezkami.

e Urcenie orientacnych bodov v priebehu operacie.

Pred aplikaciou je nutné splnit nasledujuce podmienky:

o \setky potrebné komponenty implantatu s pohotovo
k dispozicii.

e SU pritomné vysoko aseptické opera¢né podmienky.

e Musia byt k dispozicii vSetky implanta¢né ndstroje a musia byt
vo funkénom stave, vratane skisobného prvku coflex™

Nikdy nepouZivajte a nespracovdvajte poskodené alebo

A chybné ndstroje. Obrdtte sa na svojho miestneho zdstupcu
alebo predajcu vo veci opravy alebo vymeny.

A PouZitie ndstroja na iné ukony neZ na ktory je urceny méze
mat za ndsledok jeho poskodenie/rozbitie alebo poranenie
pacienta.

e QOperujuci chirurg a tim operacnej saly musia byt dokladne
obozndmeni's operac¢nou technikou a taktiez so sortimentom
implantatov a nastrojov, ktoré je potrebné pouzit. Upiné
informacie o tychto témach musia byt pohotovo k dispozicii
na pracovisku.
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e Operujuci chirurg musi byt Specidlne vyskoleny v oblasti spindlnej
chirurgie, principov biomechaniky chrbtice a v prislusnych
operacnych technikéch.

Operacny postup je nutné vysvetlit pacientovi a je nutné

zdokumentovat, Ze pacient rozumie nasledujicim informacidm:

e Pacient si uvedomuije rizika spojené s neurochirurgickou
operaciou, vSeobecnou chirurgickou operaciou, ortopedickou
operaciou a celkovou anestéziou.

e Pacient je informovany o vyhodéch a nevyhodach postupu
implantdcie a o mozZnych alternativnych spdsoboch liecby.

o Implantat moéze zlyhat v dosledku nadmerného zatazenia,
opotrebovania alebo infekcie.

e Zivotnost implantatu je uréend telesnou hmotnostou a fyzickou
aktivitou. Implantat nesmie byt pretazovany extrémnym
namahanim alebo pracovnymi ¢i Sportovymi ¢innostami.

e V pripade zlyhania implantdtu méze byt nutna korekéna operacia.

e Pacient musi u svojho lekéra absolvovat pravidelné kontroly
implantdtu.

V priebehu operécie

Pred pouzitim si prestudujte brozuru k vyrobku coflex™ a zozndmte

sa s chirurgickou technikou, prislusnymi implantdtmi a ndstrojmi.

e Pred pouzitim overte neporusenost sterilného balenia.
@ Implantdty nikdy nepouZivajte v pripade, Ze maju
poskodeny obal.

g e Pred pouZitim skontrolujte datum exspirdcie vyrobku.
Nikdy nepouzivajte implantaty po uplynuti ddtumu
exspiracie.

Vykonajte mikrochirurgicki dekompresiu a zmerajte interspindzny

priestor s pouZitim skisobnej Casti nastroja. Zavedte implantat

coflex™ do zavadzacej ¢asti nastroja a zavedte na pripravené miesto
implantdcie. V pripade potreby je mozné kridla implantatu coflex™
otvorit s pouZitim ohybacich kliesti coflex™ a zavriet s pouZzitim
tvarovacich kliesti coflex™. Ohnutim roztvorte kridla len do takej
miery, do akej je to nevyhnutné na bezpecné zavedenie implantétu.

Po operacii

e Zopakujte pacientovi predoperacné pokyny.

o Ubezpecte sa, Ci si je pacient vedomy obmedzeni fyzickej aktivity
a moznych neziaducich ucinkov.

V priebehu prvych Siestich tyzdnov po operacii by sa mal pacient

vyhnut akejkolvek naméhavej fyzickej ¢innosti. Medzi priklady

namahavej fyzickej ¢innosti patri zdvihanie bremena tazsieho ako

5 kg. Pacient nesmie $portovat, az kym mu to nedovoli lekdr. Medzi

Sporty patria okrem inych plavanie, golf, tenis, Sportovy a rekreacny

beh. Ak je pacient prili$ aktivny prili§ skoro po operacii, moze to mat

za nasledok pooperacné komplikacie suvisiace alebo nesuvisiace

s implantdtom. To moze spdsobovat bolest. Pacient bude mozno

potrebovat dalsiu operéciu.

Pacient by mal po operdcii informovat lekara ¢o najskor, ak sa u neho

vyskytne bolest alebo opuch na chrbte alebo necitlivost koncéatin

alebo zadku. Tieto symptémy mézu byt znamenim toho, Ze implantat
coflex™ nefunguje spravne. Je mozné, Ze bude potrebna dalsia
operdcia. Pacient by mal informovat lekdra o kazdej traumatickej
prihode, napriklad o pade.

Revizna operécia / odstranenie implantatu
Implantat coflex™ je uréeny na trvalt implantdciu a nie je uréeny
na odstranenie. V pripade, Ze je nutné zariadenie odstranit,
postupujte podla tychto pokynov:
e PoufZite adekvatny chirurgicky pristup na vizualizéciu implantatu
coflex.
e Implantat coflex™ je moZné odstranit s pouZitim standardnych
ndastrojov, ako su dlata, pinzety a klieste.
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e Je nutné dbat na odstranenie kosti prerastajucej cez kridla
zariadenia.

e Potom je mozné kridla opatrne roztvorit ohnutim s pouZitim
malého kostného dlata pred tym, ako bude mozné zariadenie
vybrat s pouZitim pinzety a kliesti.

Spolo¢nost Paradigm Spine na osobitné poZiadanie poskytuje revizny
nastroj, ktory nie je sucastou Standardnej stpravy. Mozu byt
potrebné dalsie postupy na stabilizaciu chrbtice po odstranenf
implantatu coflex™, vratane implantacie nového implantatu coflex™
alebo spinélnej fuzie.

Zéruka

Vsetky zaruc¢né naroky sa rusia v pripade vykonania oprav alebo
Uprav neautorizovanym servisnym strediskom. Vyrobca neprijima
zodpovednost za Ziadne Ucinky na bezpecnost, spolahlivost alebo
vykon vyrobku, pokial vyrobok nie je pouzivany v stlade s navodom
na pouZzitie. Technické zmeny su vyhradené.

Na ziskanie dalSich informacii

Ak su potrebné dalsie informacie o tomto vyrobku, obrétte sa
na spolo¢nost Paradigm Spine alebo na svojho miestneho
autorizovaného zastupcu.

Patent
Dalsie patentové informdcie najdete na adrese www.surgalign.com

Symboly

Vyrobca

Datum vyroby

Détum exspiracie

Cislo arze

Katalégové ¢islo

Obsah pouZitelnej jednotky/pouZitelnych
jednotiek

Sterilizované Ziarenim

Nesterilizujte opakovane

NepouZivajte, ak je poskodeny obal

Uchovaévajte v suchu

@"ﬁ-@@! EENEIES) 3

NepouZivajte opakovane

e . o - -
SN Pozrite si ndvod na pouZitie na tejto webovej

stranke.

Pozor

> B>

MR podmienena

C € Oznacenie CE podla smernice
0123 | 93/42/EHS
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