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coflex® Implant

Package contents e Any medical or surgical condition precluding the potential
The package contains one coflex® implant. benefit of spinal surgery

Description Potential Adverse Events

The coflex® is a dynamic interspinous decompression spacer o Allergic reaction for the implant

intended for the lumbar spine in patients with stenosis or mild e Fracture

degenerative instability. The coflex® consists of a single component e Infection

and is made from titanium alloy (ELI Ti6Al4V). The coflex® has wings o Paralysis

designed to provide stability and the “U” shaped body is intended to o Exessive bleeding (no implant placed)

allow flexion and extension of the lumbar spine. e Restenosis

e Continued pain / lack of effect

o Progression of spinal Instability

e Implant breakage

e Bentimplant

e Spacer would not deploy, procedure aborted

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 General Surgery / Procedure related risks

the spinous processes of 1 or 2 lumbar motion segments (L1-L5) and * Wound Infection
controls segmental motion in cases of lumbar stenosis or mild * Neurological complications
degenerative instability. The coflex® implant may also be used in up e Restenosis/continued pain/lack of effect/Lumbar
to 2 lumbar motion segments adjacent to fused level(s). stenosis symptoms
. Paralysis
Intended users . Dural tear/damage
The coflex® implant and instruments should only be used by surgeons e Ectopic ossification
who are experienced and familiar with the implant components, e Osteolysis
instruments, procedure, clinical applications, biomechanics, adverse e ASD

H H H ®
events, and risks associated with coflex®. e Progression of instability

e Cardiovascular and pulmonary complications
. Excessive bleeding
. Incision hematoma

e Death

e Urinary tract infection

Intended patient population
The coflex® implant and instruments are intended to be used in
skeletally mature patients.

Indications

Radiographically confirmed moderate to severe stenosis, isolated to
1 or 2 levels, including conditions such as stable grade 1
spondylolisthesis.

Device related risks
e Allergic reaction
o Device loosening/migration/misplacement
o Implant failure/breakage/bent implant
e Spinous process fracture

Contraindications

The coflex® is contraindicated on patients with: © A
o Back or leg pain of unknown etiology. * Revision or reoperation
e Axial back pain only, with no leg, buttock, or groin pain
e Cauda equina syndrome defined as neural compression causing

neurogenic bowel or bladder dysfunction

e Grade Il or greater spondylolisthesis.
e |sthmic spondylolisthesis or spondylolysis (pars fracture).

Intended performance/patient benefits and other device claims
Clinical performance
o coflex® maintained motion at the index level at 5 years. As
assessed using the ROM in radiological follow-up images.

e Degenerative lumbar scoliosis (Cobb angle of greater than 25°). o coflex® maintained physiological adjacent segment kinematics at

o Severe facet hypertrophy that requires extensive bone removal 5 years. As assessed using the ROM in radiological follow-up
which would cause instability. images.

e Radiographically compromised vertebral bodies at any lumbar o coflex® maintained translational motion at the index level at 3
level(s) caused by current or past trauma or tumor (e.g., years. As assessed using the ROM in radiological follow-up
compression fracture). images.

¢ Osteoporosis. o coflex® maintained foraminal height at 5 years. As measured on

e Prior fusion or decompressive laminectomy at any index lumbar radiological follow-up images
level.

e Treatment with the coflex® resulted in superior foraminal and
disc height maintenance (allowing nerves to exit the spinal canal
freely) compared to decompression alone.

e Active or chronic infection — systemic or local.
e Known allergy to titanium alloys or MR contrasting agents.
e Systemic and metabolic diseases.

e Morbid obesity defined as a body mass index > 40. Clinical performance

e Pregnancy o coflex® significantly decreased the degree of back pain (both
e Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism immediately and long-term).

e Lack of patient cooperation o coflex® significantly decreased the degree of leg pain (both

immediately and long-term).
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o coflex® significantly improved physical function.

o coflex® significantly decreased the symptom severity

e More patients were satisfied with the coflex® procedure
compared to fusion.

o coflex® patients were more satisfied with their outcomes
compared to fusion patients.

e On average, the surgery with coflex® is up to an hour shorter
than fusion surgery

e Less time in the operating room, less blood loss, and fewer days
in the hospital compared to fusion with pedicle screws

o coflex® patients were able to return home two days earlier
compared to fusion patients

e Treatment with the coflex® reduces trauma to your back,
decreases the amount of blood loss during surgery, and allows
for a shorter hospital or outpatient surgical center stay
compared to pedicle screw fusion.

e Treatment with the coflex® resulted in superior composite
clinical results (combination of 4 clinically relevant factors:
disability improvement, neurological maintenance or
improvement, no subsequent interventions, no device-related
complications) compared to decompression alone.

e Treatment with the coflex® resulted in superior walking distance
improvement (2.4x more compared to decompression alone)

e Treatment with the coflex® resulted in significantly less epidural
steroid injections post-surgery (decompression patients had 3.3x
more)

e Treatment with the coflex® resulted in faster relief of symptoms
and quicker recovery (pain and function measurements)
compared to pedicle screw fusion.

Clinical Safety
e For Two level coflex® procedures the revision rate is significantly
lower compared to fusion procedure.

A Warnings / Precautions
EE e Prior to use, thoroughly read these instructions for use
and become familiar with the surgical technique.

e 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.

ol

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | 78573 Wurmlingen | Germany
Phone +49 (0) 7461-963599-0 | Telefax: +49 (0) 7461-963599-20
info@paradigmspine.com| www.paradigmspine.com

LBL 0478 Rev. N 2025-01

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.

e 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 Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the coflex® 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)
e 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 scanning in a
3.0T Siemens Trio (MRC20587) MR scanner with SYNGO MR A30
4VA30A software.

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 scanning in 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 a dry and dust-free place (standard

T hospital environment).
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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:
e 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

A Never use or process damaged or defective instruments.
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.

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.
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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.

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

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®.
o 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.
e 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.paradigmspine.com

Summary of safety and clinical performance
For information see www.paradigmspine.com

C € € “\. PARADIGM SPINE
0123 B

\\\“;I. wifenad



Instructions for Use | EN

Symbols

Medical Device

Manufacturer

Date of manufacture

YE R

Use-by date

=
o
—

Lot number

Catalog number

H E
jor
<
L]

Content of usable units(s)

Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep dry

Do not reuse

@@

Consult instructions for use at this website.

[13)
A Caution
AN

MR conditional

c € CE-marking according to Regulation (EU)
0123 | 2017/745

c € CE-marking according to Regulation
(EU) 2017/745

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective

packaging inside

,O. Single sterile barrier system with protective
S packaging outside

Unique Device Identification
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coflex® Implantat

Verpackungsinhalt
Die Packung enthélt ein coflex® Implantat.

Beschreibung

Das coflex® Implantat ist ein dynamischer interspinaler
Dekompressionsspacer fiir die Lendenwirbelsdule bei Patienten mit
Stenose oder leichter degenerativer Instabilitdt. Das coflex®
Implantat besteht aus einer einzigen Komponente und wird aus einer
Titanlegierung (ELI Ti6Al4V) hergestellt. Das coflex® Implantat besitzt
Flugel, die fir Stabilitat sorgen, sowie einen U-formigen Korper, der
die Beugung und Streckung der Lendenwirbelsdule ermdglicht.

Material

Das coflex® Implantat besteht aus einer Titan 6-Aluminium 4-
Vanadium-Schmiedelegierung (1SO 5832-3). Es wird steril geliefert
und ist in verschiedenen GréRen erhaltlich.

Verwendungszweck

Das coflex® Implantat ist fir die dauerhafte Implantation zwischen
den Dornfortsatzen in einem oder zwei lumbalen
Bewegungssegmenten vorgesehen und kontrolliert die
Segmentbewegung in Fallen 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.

Vorgesehene Anwender

Das coflex® Implantat und die dazugehdrigen Instrumente diirfen nur
von Chirurgen verwendet werden, die Erfahrung mit den
Implantatkomponenten, Instrumenten, dem Verfahren, den
klinischen Apps, der Biomechanik, unerwtinschten Ereignissen und
den mit coflex® verbundenen Risiken haben.

Vorgesehene Patientenpopulation
Das coflex® Implantat und die dazugehdrigen Instrumente sind fur die
Anwendung bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett vorgesehen.

Indikationen

Radiologisch bestatigte maRige oder schwere Stenose, beschrankt
auf eine oder zwei Ebenen, einschlieBlich stabiler Spondylolisthese
bis Grad 1.

Kontraindikationen
Das coflex® Implantat ist kontraindiziert bei Patienten mit:

» Riicken- oder Beinschmerzen unbekannter Atiologie

e nur axialen Riickenschmerzen ohne Bein-, GesaR- oder
Leistenschmerzen

e Cauda-equina-Syndrom, definiert als Nervenkompression, die
eine neurogene Darm- oder Blasenfunktionsstdrung verursacht

e Spondylolisthesis Grad Il oder hoher

e isthmisierender Spondylolisthesis oder Spondylolyse (Pars-
Fraktur)

o degenerativer Lumbalskoliose (Cobb-Winkel von mehr als 25°)

e schwerer Facettenhypertrophie, die eine umfangreiche
Knochenentfernung erfordert, was zu Instabilitat fihren wiirde

o radiologisch beeintrachtigten Wirbelkérpern auf einer oder
mehreren Lendenwirbelebenen, die durch ein aktuelles oder
friiheres Trauma oder einen Tumor (z. B. Kompressionsfraktur)
verursacht wurden

e Osteoporose

e vorangegangener Spondylodese oder dekompressiver
Laminektomie an einer beliebigen lumbalen Indexebene

o aktiver oder chronischer Infektion (systemisch oder lokal)
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bekannter Allergie gegen Titanlegierungen oder MR-
Kontrastmittel

systemischen und Stoffwechselerkrankungen

schwerer Adipositas, definiert als Body-Mass-Index von > 40
Schwangerschaft

Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht
mangelnder Mitarbeit des Patienten

medizinischen oder chirurgische Zustanden, die den maéglichen
Nutzen eines chirurgischen Eingriffs an der Wirbelsaule
ausschliefen

Maogliche unerwiinschte Ereignisse

allergische Reaktion auf das Implantat
Fraktur

Infektion

Lahmung

exzessive Blutung (kein Implantat eingesetzt)
Restenose

anhaltende Schmerzen/mangelnde Wirkung
fortschreitende Instabilitat der Wirbelsaule
Implantatbruch

verbogenes Implantat

Spacer kann nicht eingesetzt werden, Eingriff abgebrochen

Allgemeine Risiken im Zusammenhang mit der Operation/dem
Eingriff

Wundinfektion
neurologische Komplikationen
. Restenose/anhaltende Schmerzen/mangelnde
Wirkung/Symptome einer lumbalen Stenose
. Lahmung
. Durariss/-schadigung
ektopische Ossifikation
Osteolyse
ASD
fortschreitende Instabilitat
Herz-Kreislauf- und Lungenkomplikationen
. exzessive Blutung
. Inzisionshamatom
Tod
Harnwegsinfektion

Produktbezogene Risiken

allergische Reaktion
Lockerung/Migration/Fehlplatzierung des Produkts
Implantatversagen/-bruch/verbogenes Implantat
Fraktur des Dornfortsatzes

Revision oder erneute Operation

Vorgesehene Leistung/Patientennutzen und andere
Produktanspriiche
Klinische Leistung

C€..

Das coflex® Implantat behielt die Beweglichkeit auf Indexniveau
Uber 5 Jahre bei. Dies wurde anhand des Bewegungsumfangs in
radiologischen Folgeaufnahmen beurteilt.

Das coflex® Implantat behielt die physiologische Kinematik des
angrenzenden Segments lber 5 Jahre bei. Dies wurde anhand des
Bewegungsumfangs in radiologischen Folgeaufnahmen beurteilt.
Das coflex® Implantat behielt die Translationsbewegung auf
Indexniveau Uber 3 Jahre bei. Dies wurde anhand des
Bewegungsumfangs in radiologischen Folgeaufnahmen beurteilt.

@ parapiom spine
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o Das coflex® Implantat behielt die Foramenhohe lber 5 Jahre bei.
Dies wurde anhand radiologischer Folgeaufnahmen beurteilt.

o Die Behandlung mit dem coflex® Implantat fiihrte im Vergleich
zur alleinigen Dekompression zu einer besseren
Aufrechterhaltung der Foramen- und Bandscheibenhohe
(wodurch die Nerven ungehindert aus dem Wirbelkanal
austreten konnen).

Klinische Leistung

e Das coflex® Implantat verringerte das Ausmaf§ der
Ruckenschmerzen signifikant (sowohl unmittelbar als auch
langfristig).

e Das coflex® Implantat verringerte das Ausmaf} der
Beinschmerzen signifikant (sowohl unmittelbar als auch
langfristig).

o Das coflex® Implantat verbesserte die korperliche
Funktionsfahigkeit signifikant.

e Das coflex® Implantat verringerte die Schwere der Symptome
signifikant.

e Mehr Patienten waren mit dem coflex® Verfahren zufrieden als
mit der Versteifung.

o coflex® Patienten waren mit ihren Ergebnissen zufriedener als
Patienten mit Versteifung.

e Durchschnittlich dauert die Operation mit dem coflex®
Implantat bis zu einer Stunde kiirzer als ein Versteifungseingriff.

e Im Vergleich zur Versteifung mit Pedikelschrauben ist die
Operationsdauer kiirzer, der Blutverlust geringer und die
Verweildauer im Krankenhaus kurzer.

e Patienten, die mit coflex® Implantaten behandelt wurden,
konnten im Vergleich zu Patienten mit Wirbelversteifung zwei
Tage friher nach Hause zurlckkehren.

o Die Behandlung mit dem coflex® Implantat reduziert das Trauma
fir den Rucken, verringert den Blutverlust wahrend der
Operation und erméglicht einen kirzeren
Krankenhausaufenthalt bzw. Aufenthalt im ambulanten OP-
Zentrum im Vergleich zur Versteifung mit Pedikelschrauben.

o Die Behandlung mit dem coflex® Implantat fiihrte im Vergleich
zur alleinigen Dekompression zu besseren klinischen
Ergebnissen (Kombination aus vier klinisch relevanten Faktoren:
Verbesserung der korperlichen Beeintrachtigung, neurologische
Erhaltung oder Verbesserung, keine nachfolgenden Eingriffe,
keine implantatbedingten Komplikationen).

o Die Behandlung mit dem coflex® Implantat fihrte zu einer
Uberlegenen Verbesserung der Gehstrecke (2,4-mal mehr im
Vergleich zur alleinigen Dekompression).

e Die Behandlung mit dem coflex® Implantat fiihrte zu signifikant
weniger epiduralen Steroidinjektionen nach der Operation (bei
Dekompressionspatienten waren es 3,3-mal mehr).

o Die Behandlung mit dem coflex® Implantat fihrte zu einer
schnelleren Linderung der Symptome und einer schnelleren
Genesung (Schmerz- und Funktionsmessungen) im Vergleich zur
Versteifung mit Pedikelschrauben.

Klinische Sicherheit
o Bei zweistufigen coflex® Implantaten ist die Revisionsrate im
Vergleich zu Versteifungsverfahren deutlich geringer.
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A Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen

E’]E e Vor der Verwendung Gebrauchsanweisung sorgfaltig
lessen und sich mit der Operationstechnik vertraut
machen

e Gebrauchsanweisung fiir das gesamte Personal zugénglich
aufbewahren.

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

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

e Modulare Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller
durfen nicht kombiniert werden.

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

e |n der postoperativen Phase ist neben Mobilitats- und
Muskeltraining besonders darauf zu achten, dass der
behandelnde Arzt den Patienten angemessen lber die
postoperativen Verhaltensregeln informiert.

e Schdden an kraftiibertragenden Strukturen kénnen dazu fiihren,
dass das Implantat sich 16st, und Dislokation und Migration
sowie andere Komplikationen verursachen. Um die
frihestmogliche Erkennung der Faktoren sicherzustellen, die
eine Implantat-Fehlfunktion begtinstigen, das Implantat nach
der Operation regelmaRig mit geeigneten Verfahren prifen.

e Es kann zu einem Bruch am Flugel des coflex® Implantats
kommen, wenn die Fligel bei der Praparierung aufgebogen
werden oder wenn die Fliigel 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 fiihren 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.

@ Bedingt MR-sicher

In nichtklinischen Prifungen wurde nachgewiesen, dass das coflex®
Implantat bedingt MR-sicher ist. MRT-Aufnahmen kdénnen unter
folgenden Bedingungen sicher erfolgen:
e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T)
o Raumliches Gradientenfeld von bis zu:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) fiir Systeme mit 1,5 T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) fur Systeme mit 3,0 T
e Maximale gemittelte Ganzkorper-SAR (Spezifische
Absorptionsrate) von:
- 2,0 W/kg flr 15 Minuten Untersuchung im normalen
Betriebsmodus bei 1,5 T
- 2,0 W/kg flr 15 Minuten Untersuchung im normalen
Betriebsmodus bei 3,0 T
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Gebrauchsanweisung | DE

HF-Erwdrmung mit3,0 T
In nichtklinischen Priifungen zeigte das coflex® Implantat bei
Erregung mit der Kérperspule einen Temperaturanstieg von weniger
als 3,5 °C bei einer maximalen tber den ganzen Korper gemittelten
Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg, wie durch Kalorimetrie bei 15
Minuten Untersuchung im 3T-MRTSystem Trio von Siemens
(MRC20587) mit der Software SYNGO MR A30 4VA30A ermittelt.
HF-Erwdarmung mit1,5T
In nichtklinischen Prifungen zeigte das coflex® interlaminare
Implantat bei Erregung mit der Kérperspule einen
Temperaturanstieg von weniger als 3,5 °C bei einer maximalen tiber
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
statischen Felds. Gerdte, die bei einer Feldstdrke keine
messbare Erwdrmung zeigen, kénnen bei einer anderen
Feldstdrke eine starke lokale Erwédrmung auftreten lassen.
MR-Artefakte
Bei Prifungen mit einem 3T-System mit Spin-Echo-Sequenz folgt die
Form des Abbildungsartefakts der ungefahren 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.
o Implantat erst unmittelbar vor dem Einsatz aus der Verpackung
nehmen.
o Implantat an einem trockenen und staubfreien Ort

T (Standard- Klinikumgebungsbedingungen) lagern.

Desinfektion/Reinigung
Das coflex® Implantat ist nicht fiir eine Desinfektion oder Reinigung
durch den Anwender vorgesehen.

Resterilisation
Das coflex® Implantat ist nicht fiir eine Resterilisation durch
den Anwender vorgesehen.

Verfahren

Die Implantation des coflex® Implantats darf nur unter Verwendung
des entsprechenden coflex® Probeimplantats und der zugehérigen
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:
e Implantatkomponente(n) und ihre Abmessungen
e Richtige Positionierung der Implantatkomponenten zwischen
den Dornfortsatzen
o Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte.

Vor der Anwendung missen folgende Voraussetzungen erfillt sein:
o Alle erforderlichen Implantatkomponenten verfiigbar
e Hochaseptische Operationsbedingungen
o Alle benétigten Implantationsinstrumente vorhanden und
funktionsfahig, einschlieflich des coflex® Probeimplantats
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Beschddigte oder defekte Instrumente nicht verwenden und

A nicht wiederaufbereiten. Reparatur oder Ersatz beim
ortlichen Vertreter oder Hédndler anfordern.

A Der nicht bestimmungsgemdfSe Gebrauch eines Instruments
kann zur Beschddigung/Zerstérung des Instruments und zur
Verletzung des Patienten fiihren.

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
flr Wirbelsdulenchirurgie sein und mit den biomechanischen
Gegebenheiten der Wirbelsaule und den relevanten
Operationstechniken vertraut sein.

Der Patient wurde Uber den Eingriff aufgeklart und sein

Einverstandnis Uber folgende Informationen dokumentiert:

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

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

o Uberbelastung, VerschleiR oder Infektion kénnen zu
Implantatversagen fihren.

o 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 Gberbelastet werden.

e Bei Implantatversagen kann ein Revisionseingriff erforderlich
werden.

o 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 Uberschrittenem Verfallsdatum
verwenden.
Mikrochirurgische Dekompression durchfiihren und interspindsen
Abstand mit Hilfe der Probeseite des Instruments messen. Das
coflex® Implantat auf die Einsetzseite des Instruments setzten und
in die pradparierte Stelle einbringen.
Falls gewiinscht, kdnnen die Fliigel 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 Aktivitdten und der moglichen Nebenwirkungen
bewusst ist.

In den ersten sechs Wochen nach der Operation sollten Patienten
jede anstrengende kérperliche Tatigkeit vermeiden. Ein Beispiel fur
anstrengende korperliche Tatigkeiten ist das Heben von Lasten tUber
5 kg. Bis sie die arztliche Freigabe dafiir bekommen, sollten
Patienten keinen Sport treiben, weder Schwimmen noch Golf,

C € € “\. PARADIGM SPINE
0123 B

\\\“;I. wifenad



Gebrauchsanweisung

Tennis, Laufsport oder sonstige Bewegungsdisziplinen. Wenn Symbole

Patienten zu frith nach der Operation zu aktiv sind, kann dies zu
postoperativen Komplikationen im Zusammenhang mit dem

Medizinprodukt

Implantat oder unabhéangig davon fiihren. Solche Komplikationen
kénnen Schmerzen verursachen und unter Umstanden konnte der
Patient eine weitere Operation bendtigen.

Einmalige Produktkennung

Patienten sollten dem Arzt so rasch wie moglich nach der Operation
berichten, ob Schmerzen oder Schwellungen im Ricken oder

Hersteller

Taubheitsgefiihle in den Beinen oder im Gesal? vorliegen. Solche
Symptome kénnen ein Zeichen dafir sein, dass das coflex®

Herstellungsdatum

Implantat nicht ordnungsgemaR funktioniert. In diesem Fall kénnte
moglicherweise eine weitere Operation erforderlich sein. Patienten
sollten ihren Arzt Uber jedes traumatische Ereignis informieren, z. B.

Y K g|[E]

Verwendbar bis

Stirze.
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Chargencode

Revisionseingriff/Implantatentfernung
Das coflex® Implantat ist fiir die dauerhafte Implantation bestimmt
und nicht fur eine Entfernung vorgesehen. Falls eine Entfernung

Artikelnummer

i E
3
=<
L]

erforderlich ist, sind folgende Anweisungen einzuhalten:
o Stellen Sie das coflex® Implantat mit geeigneten chirurgischen

Anzahl der verwendbaren Einheiten

Verfahren dar.
o Das coflex® Implantat kann mit Standardinstrumenten wie

Sterilisiert durch Bestrahlung

MeiRel und verschiedenen Zangen entfernt werden.
e Besondere Sorgfalt muss auf die Entfernung von tber die Fliigel
des Implantats gewachsenem Knochenmaterial gelegt werden.

Nicht erneut sterilisieren

e Dann kénnen die Fliigel mit einem kleinen KnochenmeiRel
vorsichtig aufgebogen werden, wonach das Implantat mit einer

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Zange entnommen werden kann.
Auf Anforderung ist bei Paradigm Spine ein Revisionsinstrument

Trocken aufbewahren

erhaltlich, das nicht Bestandteil des Standard-Instrumentensatzes
ist.
Moglicherweise sind nach der Entfernung des coflex® Implantats

@] >@®[[

Nicht wiederverwenden

weitere Verfahren zur Stabilisierung der Wirbelsdule erforderlich,
z.B. die Implantation eines neuen coflex® Implantats oder eine

Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite
beachten.

Achtung

Garantie
Bei Reparaturen oder Modifikationen durch unautorisierte Personen
oder Stellen erldschen alle Garantierechte. Wenn das Produkt nicht

[l4]
Wirbelkorperfusion. A

Bedingt MR-sicher

gemalR dieser Gebrauchsanweisung verwendet wird, Gbernimmt der
Hersteller keine Verantwortung fur Auswirkungen auf die Sicherheit,

CE-Kennzeichnung geméaR Verordnung (EU)
2017/745

Zuverlassigkeit und Funktionsfahigkeit des Produkts. Technische
Anderungen vorbehalten. c E

CE-Kennzeichnung gemaR Verordnung
(EU) 2017/745

Weitere Informationen
Weitere Informationen erhalten Sie jederzeit bei Paradigm Spine

Einzelnes Sterilbarrieresystem

oder lhrem autorisierten Paradigm Spine-Vertreter.

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung innen

Patent ey
Fur Patentinformationen siehe www.paradigmspine.com fo‘-

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auBen

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
Weitere Informationen sind verfugbar unter
www.paradigmspine.com
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Mode d’emploi

Implant coflex®

Contenu du conditionnement
Le conditionnement contient un implant coflex®.

Description

coflex® est un espaceur dynamique de décompression interépineuse
destiné a la colonne lombaire chez les patients atteints de sténose ou
d’instabilité dégénérative légere. coflex® est constitué d’'un seul
élément et est fabriqué en alliage de titane (ELI Ti6Al4V). coflex® est
doté d’ailettes congues pour assurer la stabilité, tandis que son corps
en forme de « U » permet la flexion et I'extension de la colonne
lombaire.

Matériau

L'implant coflex® est composé d’un alliage de forge titane 6-
aluminium 4-vanadium (ISO 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 controle le mouvement des segments dans les cas de sténose
lombaire ou de légere instabilité dégénérative. L'implant coflex®
peut également étre utilize dans jusqu'a 2 segments de mobilité
lombaire adjacents aux plans fusionnés.

Utilisateurs visés

L'implant et les instruments coflex® ne doivent étre utilisés que par
des chirurgiens expérimentés et familiarisés avec les composants de
I'implant, les instruments, la procédure, les applications cliniques, la
biomécanique, les événements indésirables et les risques associés a
coflex®.

Population de patients visée
L’'implant et les instruments coflex® sont destinés a étre utilisés chez
des patients dont le squelette est mature.

Indication

Sténose modérée a sévere confirmée par radiographie, isolée a 1 ou
2 plans, y compris les conditions telles qu'un spondylolisthesis stable
de degré 1.

Contre-indications
coflex® est contre-indiqué chez les patients présentant les affections
suivantes :

& Douleur au dos ou a la jambe d’étiologie inconnue.

e Douleur dorsale axiale uniquement, sans irradiation dans les
jambes, les fesses ou I'aine.
Syndrome de la queue de cheval défini comme une compression
neuronale entrainant un dysfonctionnement neurogéne de
I'intestin ou de la vessie.
Spondylolisthésis de grade Il ou supérieur.
Spondylolisthésis isthmique ou spondylolyse (fracture de
I'isthme interarticulaire).
Scoliose lombaire dégénérative (angle de Cobb supérieur a 25°).
Hypertrophie sévéere des facettes nécessitant une ablation
osseuse importante qui entrainerait une instabilité.
Corps vertébraux lombaires, quel que soit leur niveau,
présentant des signes radiographiques de traumatisme ou de
tumeur, récents ou anciens (comme une fracture par
tassement).
Ostéoporose.
Arthrodeése ou laminectomie décompressive antérieures, quel
que soit le niveau lombaire.
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Infection active ou chronique — systémique ou locale.

Allergie connue aux alliages de titane ou aux agents de contraste
pour résonance magnétique.

Maladies systémiques et métaboliques.

Obésité morbide définie par un indice de masse corporelle > 40.
Grossesse

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Manque de coopération du patient

Etats médicaux ou chirurgicaux excluant I'utilité probable d’une
intervention chirurgicale sur la colonne vertébrale

Evénements indésirables potentiels

Réaction allergique a I'implant

Fracture

Infection

Paralysie

Saignement excessif (aucun implant posé)
Resténose

Douleur persistante / absence d’effet
Progression de l'instabilité vertébrale
Rupture de I'implant

Implant plié

L’espaceur ne se déploie pas, la procédure est interrompue

Risques généraux liés a la chirurgie / a I'intervention

Infection de la plaie
Complications neurologiques
. Resténose/douleur persistante/absence
d’effet/symptémes de sténose lombaire
Paralysie
Déchirure/lésion durale
Ossification ectopique
Ostéolyse
Maladie du segment adjacent
Progression de I'instabilité
Complications cardiovasculaires et pulmonaires
. Saignement excessif
Hématome causé par incision

L]
Déces
Infection des voies urinaires

Risques liés au dispositif

Réaction allergique
Desserrage/déplacement/malposition du dispositif
Défaut/rupture d’implant, implant plié

Fracture de I'apophyse épineuse

Révision ou réopération

Performances prévues/bénéfices pour le patient et autres
affirmations relatives au dispositif
Performance clinique

C€..

coflex® a maintenu le mouvement au niveau vertébral ciblé a 5
ans, selon une évaluation basée sur I'amplitude des
mouvements observés dans les images radiologiques de suivi.
coflex® a maintenu la cinématique physiologique des niveaux
vertébraux adjacents a 5 ans, selon une évaluation basée sur
'amplitude des mouvements observés dans les images
radiologiques de suivi.

coflex® a maintenu le mouvement de translation au niveau
vertébral ciblé a 3 ans, selon une évaluation basée sur I'amplitude
des mouvements observés dans les images radiologiques de suivi.
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Mode d’emploi | FR

e coflex® a maintenu la hauteur foraminale a 5 ans, selon une
évaluation des images radiologiques de suivi.

o Le traitement par coflex® a permis un meilleur maintien de la
hauteur foraminale et discale, facilitant ainsi la libre sortie des
nerfs du canal rachidien, par rapport a la décompression seule.

Performance clinique

o coflex® a significativement réduit le degré de douleur dorsale,
tant a court terme qu’a long terme.

o coflex® a significativement réduit le degré de douleur dans les
jambes, tant a court terme qu’a long terme.

o coflex® a amélioré de maniere significative la fonction physique.

o coflex® a réduit de maniere significative la gravité des
symptomes.

e Davantage de patients ont été satisfaits de la procédure coflex®
par rapport a I'arthrodése.

e Les patients ayant bénéficié de coflex® étaient plus satisfaits de
leurs résultats que les patients ayant bénéficié d’une
arthrodése.

e En moyenne, I'intervention chirurgicale avec coflex® dure
jusqu’a une heure de moins que I'arthrodése.

e |l'y a moins de temps passé en salle d’opération, moins de
pertes de sang et moins de jours d’hospitalisation par rapport a
I'arthrodése avec vis pédiculaires.

e Les patients opérés avec coflex® ont pu rentrer chez eux deux
jours plus tét que les patients ayant subi une arthrodese.

e Le traitement par coflex® réduit les traumatismes au niveau du
dos, diminue la perte de sang pendant I'opération et permet un
séjour a I’hopital ou dans un centre de chirurgie ambulatoire
plus court par rapport a I'arthrodése avec vis pédiculaires.

e Le traitement par coflex® a produit de meilleurs résultats
cliniques composites (combinaison de 4 facteurs cliniquement
pertinents : amélioration du handicap, maintien ou amélioration
neurologique, absence d’interventions ultérieures, absence de
complications liées au dispositif) par rapport a la décompression
seule.

e Le traitement par coflex® a permis une meilleure amélioration
de la distance de marche (2,4 fois plus par rapport a la
décompression seule).

e Le traitement par coflex® a permis de réduire considérablement
le nombre d’injections épidurales de stéroides apres I'opération
(les patients traités par décompression en ont regu 3,3 fois
plus).

e Le traitement par coflex® a permis un soulagement plus rapide
des symptomes et une récupération plus rapide (mesures de la
douleur et de la fonction) par rapport a I'arthrodése avec vis
pédiculaires.

Sécurité clinique
e Pour les procédures avec coflex® sur deux niveaux vertébraux, le
taux de révision est nettement inférieur a celui des procédures
d’arthrodése.

A Avertissements / Précautions
EE e Lire attentivement le mode d’emploi avant I'utilisation et
se familiariser avec la technique chirurgicale.
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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).

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

e Des lésions 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 aprés 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 I'insertion lorsque les ailettes sont pliées.

o 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.
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 conditionnelle
Des tests non cliniques ont démontré que l'implant 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
3,0 teslas (3,0T)
e Champ de gradient spatial allant jusqu'a:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) pour les systémes 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 normala3,0T
3,0 T chauffage RF
Dans des tests non cliniques avec excitation de I'antenne corps,
I'implant 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 d'IRM 3,0 T Siemens Trio
(MRC20587) avec logiciel SYNGO MR A30 4VA30A.
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1,5 T chauffage RF

Dans des tests non cliniques avec excitation de |'antenne corps,

I'implant 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.

A Le comportement de chauffage RF n'est pas proportionnel 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 systéeme 3,0 T avec séquencgage de I'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 I'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 'emballage qu'immédiatement avant
I'utilisation.
... e Stocker I'implant en un endroit sec et sans poussiere
T (environnement hospitalier standard).

Décontamination/Nettoyage
L'implant coflex® n'est pas congu pour étre désinfecté ou nettoyé
par I'utilisateur.

Restérilisation

L'implant coflex® n'est pas congu pour étre
restérilisé par |'utilisateur.

Procédé

L'implant coflex® doit étre implanté uniguement avec I'implant
d'essai coflex® et les instruments appropriés. L'implant d'essai
coflex® et les instruments sont disponibles a tout moment aupres
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
endommagés ou défectueux. Demander au représentant
local ou au négociant d’assurer la réparation ou le
remplacement.
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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.

e Le chirurgien et I'équipe chirurgicale connaissent les
informations relatives a la technique chirurgicale et aux implants
et instruments prévus. Ces informations sont compleétes 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
gu’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.

o 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 '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 l'aide de la partie d'essai de l'instrument.
Chargez I'implant coflex® sur la partie d'insertion de l'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.

Apreés 'opération
e Rappeler une fois encore au patient les instructions données
avant |'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 |'opération, ceci peut entrainer des complications
postopératoires liées ou non a l'implant.
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Ceci pourrait provoquer des douleurs. Le patient pourrait avoir
besoin d'une opération supplémentaire. Le patient doit signaler au
médecin dés que possible aprés 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
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®.

o L'implant coflex® peut étre enlevé a I'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.

o Les ailes 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.paradigmspine.com

Résumé de la sécurité et des performances cliniques
Pour plus d’informations, voir www.paradigmspine.com
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Implante coflex®

Contenido del envase
El envase contiene un implante coflex®.

Descripcion

coflex® es un espaciador de descompresion intervertebral dindmico
para la columna lumbar en pacientes con estenosis o inestabilidad
degenerativa leve. coflex® consta de un Unico componente y esta
fabricado con una aleacién de titanio (ELI Ti6Al4V). coflex® dispone
de aletas disefiadas para proporcionar estabilidad y el cuerpo en
forma de «U» esta destinado a permitir la flexion-extension de la
columna lumbar.

Material

El implante coflex® se compone de una aleacidn forjable de
titanio/aluminio/vanadio (Ti6Al4V) (ISO 5832-3). Se suministra
estéril y esta disponible en varios tamarios.

Finalidad de uso

El implante coflex® esta previsto para implantacion 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 méviles
lumbares adyacentes al/ a los nivel/es fusionados.

Usuarios previstos

El implante y los instrumentos coflex® los deben utilizar
exclusivamente cirujanos experimentados y familiarizados con los
componentes del implante, los instrumentos, la técnica quirurgica,
las aplicaciones clinicas, la biomecanica, los efectos adversos y los
riesgos asociados a coflex®.

Poblacién de pacientes prevista
El implante y los instrumentos coflex® estan destinados al uso en
pacientes con aparato 6seo maduro.

Indicacion

Estenosis moderada o grave confirmada radiograficamente, limitada
a uno o dos niveles, incluyendas condiciones como la
espondilolistesis de grado 1 estable.

Contraindicaciones
coflex® estd contraindicado en pacientes con:

« dolor de espalda o de piernas de etiologia desconocida;

e dolor axial de espalda Unicamente, sin dolor en piernas, nalgas o
ingle;

e sindrome de la cola de caballo definido como compresion neural
que causa disfuncion neurdgena del intestino o la vejiga;

o espondilolistesis de grado Il o superior;

e espondilolistesis istmica o espondilolisis (fractura de la porcion
interarticular);

e escoliosis lumbar degenerativa (dngulo de Cobb superior a 25°);

o hipertrofia facetaria grave que requiere una amplia extirpacion
dsea que a su vez causaria inestabilidad;

e cuerpos vertebrales radiograficamente comprometidos en
cualquier nivel lumbar a causa de un traumatismo o tumor
actual o anterior (p. ej., fractura por aplastamiento);

e osteoporosis;

e fusidn previa o laminectomia descompresora en cualquier nivel
lumbar indice;

e infeccion activa o crénica, sistémica o local;

e alergia conocida a las aleaciones de titanio o a los medios de
contraste para RM;
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e enfermedades sistémicas y metabdlicas;

e obesidad mdrbida definida como un indice de masa corporal
>40;

e embarazo;

e en caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol;

e escasa colaboracion del paciente;

e situaciones médicas o quirurgicas que lleven a desestimar una
intervencion quirurgica en la columna vertebral

Posibles acontecimientos adversos

e Reaccion alérgica al implante

e Fractura

o Infeccion

e Paralisis

e Sangrado excesivo (sin colocacion del implante)

e Reestenosis

e Dolor persistente / ausencia de efecto

e Progresion de la inestabilidad vertebral

e Rotura del implante

e Implante doblado

e Fallo del despliegue del espaciador, interrupcion de la
intervencion

Riesgos generales relacionados con la cirugia / intervencién

o Infeccion de la herida
e Complicaciones neuroldgicas
. Reestenosis/dolor persistente/ausencia de
efecto/sintomas de estenosis lumbar
. Paralisis
. Desgarro/lesion dural
e Osificacion ectdpica
e Ostedlisis
e PSA
e Progresion de la inestabilidad
e Complicaciones cardiovasculares y pulmonares
. Sangrado excesivo
. Hematoma de incision
o Muerte
e Infeccidn de las vias urinarias

Riesgos relacionados con el dispositivo

e Reaccion alérgica

o Aflojamiento/desplazamiento/posicion incorrecta del dispositivo
e Fracaso del implante/rotura/implante doblado

e Fractura de la apofisis espinosa

e Revisidn o reintervencion

Rendimiento previsto/ventajas para el paciente y otras
afirmaciones sobre el dispositivo
Rendimiento clinico

o coflex® mantuvo el movimiento en el nivel del indice a los 5
afios. Segun la evaluacién por medio de la amplitud de
movimiento en radiografias de seguimiento.

e coflex® mantuvo una cinematica fisiolégica del segmento
adyacente a los 5 afios. Segun la evaluacion por medio de la
amplitud de movimiento en radiografias de seguimiento.

o coflex® mantuvo el movimiento de traslacién a nivel del indice a
los 3 afios. Segun la evaluacion por medio de la amplitud de
movimiento en radiografias de seguimiento.

o coflex® mantuvo la altura foraminal a los 5 afios. Segun la
medicion en radiografias de seguimiento
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e El tratamiento con coflex® se tradujo en un mantenimiento
superior de la altura foraminal y discal (permitiendo la salida
libre de los nervios del conducto raquideo) frente a la
descompresion sola.

Rendimiento clinico

o coflex® redujo significativamente el grado de dolor de espalda
(de forma inmediata y a largo plazo).

o coflex® redujo significativamente el grado de dolor de piernas
(de forma inmediata y a largo plazo).

o coflex® mejord significativamente la funcion fisica.

o coflex® redujo significativamente la gravedad de los sintomas.

e El nimero de pacientes satisfechos con el procedimiento coflex®
fue mayor que el de los pacientes tratados con fusion.

e Los pacientes tratados con coflex® estaban mas satisfechos con
sus resultados que los pacientes sometidos a fusién.

e Por término medio, la cirugia coflex® es hasta una hora mas
corta que la cirugia de fusion

e Menos tiempo en quiréfano, menor pérdida de sangre y menos
dias de hospitalizacion frente a la fusion con tornillos
pediculares

e Los pacientes tratados con coflex® pudieron volver a casa dos
dias antes que los pacientes tratados con fusion

e El tratamiento con coflex® disminuye el traumatismo de la
espalda, reduce la pérdida de sangre durante la intervencién
quirdrgica y permite una estancia mas corta en el hospital o en
el centro quirdrgico ambulatorio frente a la fusion con tornillos
pediculares.

e El tratamiento con coflex® genero resultados clinicos
compuestos superiores (combinacion de 4 factores clinicamente
relevantes: mejora de la discapacidad, mantenimiento o mejora
neuroldgica, ausencia de intervenciones posteriores, ausencia
de complicaciones relacionadas con el dispositivo) frente a la
descompresion sola.

e El tratamiento con coflex® produjo una mejora superior de la
distancia caminada (2,4 veces mayor frente a la descompresion
sola)

e El tratamiento con coflex® requirié un nimero
significativamente menor de inyecciones epidurales de
esteroides en el posoperatorio (los pacientes con
descompresion recibieron 3,3 veces mas)

e El tratamiento con coflex® produjo un alivio de los sintomas y
una recuperacidon mas rapidos (mediciones del dolor y de la
funcidn) frente a la fusidn con tornillos pediculares.

Seguridad clinica
e En los procedimientos coflex® de dos niveles, la tasa de revision
es significativamente inferior frente al procedimiento de fusién.

A Advertencias / precauciones
E’Iﬂ 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 El cirujano deberd dominar tanto la teoria como la practica de
las técnicas quirurgicas reconocidas. El cirujano se
responsabilizard de realizar la implantacién de forma adecuada.
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e Elfabricante no asumira ninguna responsabilidad por
complicaciones derivadas de un diagnéstico 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, ademas de ejercitar la
movilidad y los musculos, debera ser informado adecuadamente
por el terapeuta de las pautas de comportamiento a seguir
después de la intervencién.

o Sise dafian las estructuras que transmiten la fuerza, podria
producirse un aflojamiento del implante, ocasionando la
dislocacion 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 insercién.

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 Jamas utilice un implante después de su fecha de
g caducidad.

& Compatibilidad condicional con la RM
Pruebas no clinicas han demostrado que el implante coflex® es MR
condicional. Este se puede escanear de forma segura en las
condiciones siguientes:
e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) 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 sistemas de 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
funcionamiento normala 1,5T
- 2,0 W/kg para 15 minutos de escaneo en modo de
funcionamiento normala3,0T
3,0 T calefaccion 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 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 calefaccion RF
En las pruebas no clinicas con excitacion del cuerpo de la bobina, el
implante coflex® produjo un aumento de temperatura de menos de
3,5 °C en un cuerpo entero maximo promedio de tasa de absorcion
especifica (SAR) de 2,0 W/kg, como evaluado mediante calorimetria
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de 15 minutos de exploracion en un 1,5 T Siemens Espree

(MRC30732) MR escéaner con software SYNGO MR B17.

A El calentamiento por calefaccién 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 secuenciacion 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, inspeccion y esterilizacion

Almacenamiento

El implante se suministra en un envase protector individual con la
rotulacién correspondiente.

El implante se ha esterilizado por rayos gamma (min. 25
kGy).

e Almacenar el implante siempre en el interior de su envase
protector original.
o No extraer el implante del envase hasta el momento de su
utilizacién.
. e Almacenar el implante en un lugar seco y libre de polvo
T (un entorno de hospital estandar).

Desinfeccién/Limpieza
El implante coflex® no esta disefiado para ser desinfectado o
limpiado por el usuario.

Reesterilizacion
El implante coflex® no esta disefiado para ser reesterilizado
por el usuario.

Método

El implante coflex® sélo 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 intervencion

El cirujano elaborard un plan quirdrgico en el que se especificaran

los siguientes puntos:

e Componente/s del implante y sus dimensiones

e Correcta colocacién del/de los componente/s del implante entre
las apofisis espinosas

e Determinacion de los puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacién 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 implantacion estan
disponibles y funcionan correctamente, incluyendo el implante
de prueba coflex®

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 destruccién y, ademds, puede ser la causa de
lesiones en el paciente.

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

e Elcirujano debera ser un especialista debidamente formado en
cirugia de la columna vertebral y conocer bien los datos
biomecdnicos de la columna vertebral y las técnicas quirdrgicas
relevantes.

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y
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.

o 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 infeccidon 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 deberd 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 quirdrgica, los implantes
correspondientes y el instrumental.
o Antes de su utilizacidn, verifique la integridad del
@ envoltorio estéril. Jamas utilice implantes cuyo envoltorio
esté dafiado.
e Antes de su utilizacidn, compruebe la fecha de caducidad
2 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 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.
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El paciente debe informar al médico tan pronto como sea posible
después de la cirugia si hay dolor o hinchazén 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 implantacién permanente y
no esta previsto para la extraccidon. 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, férceps y pinzas.

e Se debe tener cuidado para eliminar el crecimiento dseo 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 forceps.

A pedido especial, Paradigm Spine ofrece un instrument de revision
que 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
implantacion de un nuevo implante coflex® o una fusién espinal.

Garantia

Cualquier reparacion o modificacion en el product realizada por
personas o centros no autorizados, invalidara 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.

Informacion adicional
Puede solicitar mds informacion en cualquier momento a Paradigm
Spine o al representante autorizado de Paradigm Spine.

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

Resumen de seguridad y de funcionamiento clinico
Para mas informacion, consulte www.paradigmspine.com
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Impianto coflex®

Contenuto della confezione
La confezione contiene un impianto coflex®.

Descrizione

L'impianto coflex® & uno spaziatore interspinoso dinamico studiato
per decomprimere la colonna vertebrale nei pazienti con stenosi o
lieve instabilita degenerativa. L'impianto coflex® consiste in un unico
componente ed é realizzato in lega di titanio (ELI Ti6Al4V). Dispone di
ali progettate per garantire stabilita e la sua forma a «U» permette la
flessione e I'estensione della colonna vertebrale.

Materiale

L'impianto coflex® & realizzato in lega di titanio 6-alluminio 4-
vanadio per fucinatura (I1SO 5832-3). L'impianto e 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.

Utilizzatori previsti

L'impianto coflex® e i relativi strumenti devono essere utilizzati
esclusivamente da specialisti in chirurgia che conoscono in modo
approfondito i componenti, gli strumenti, la procedura, le
applicazioni cliniche, le caratteristiche biomeccaniche, gli eventi
avversi e i rischi associati all'impianto coflex®.

Popolazione di pazienti prevista
L'impianto coflex® e i relativi strumenti sono destinati all'uso in
pazienti scheletricamente maturi.

Indicazioni

Stenosi moderata o grave, confermata radiologicamente, limitata a
uno o due livelli, comprese condizioni quali spondilolistesi stabile di
primo grado.

Controindicazioni
L'impianto coflex® & controindicato in pazienti con:

+ Dolore alla schiena o alle gambe di eziologia sconosciuta

e Dolore scheletrico assiale senza coinvolgimento di gambe, glutei
o inguine

e Sindrome della cauda equina definita come compressione
neurale che provoca intestino neurogeno o disfunzione vescicale

e Spondilolistesi di grado Il o superiore

o Spondilolistesi istmica o spondilolisi (frattura della pars
interarticularis)

e Scoliosi lombare degenerativa (angolo di Cobb maggiore di 25°)

e Grave ipertrofia delle faccette articolari che richiede la
rimozione di una parte consistente di tessuto osseo causando
instabilita

e Compromissione dei corpi vertebrali a qualsiasi livello lombare,
confermata radiograficamente, dovuta a traumi o tumori
presenti o passati (ad es. frattura da compressione)

e Osteoporosi

e Precedente fusione o laminectomia decompressiva a qualsiasi
livello indice lombare

e Infezione attiva o cronica, sistemica o locale

e Nota allergia alla lega di titanio o ad agenti di contrasto RM

e Patologie sistemiche o metaboliche

e Obesita patologica definita come indice di massa corporea > 40
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e Gravidanza

e Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

o Insufficiente collaborazione del paziente

e Condizioni mediche o chirurgiche che escludano la possibile
utilita di un intervento chirurgico alla Colonna vertebrale

Possibili eventi
e Reazione allergica all'impianto
e Frattura
e Infezione
e Paralisi
e Eccessivo sanguinamento (nessun impianto posizionato)
e Restenosi
e Dolore continuo/mancanza di efficacia
e Progressione dell'instabilita spinale
e Rottura dell'impianto
e Impianto piegato
e Problema di posizionamento del dispositivo, procedura interrotta

Rischi generali associati alla chirurgia/all'intervento
o Infezione di ferita
e Complicanze neurologiche
. Restenosi/dolore continuo/mancanza di
efficacia/sintomi di stenosi lombare
. Paralisi
. Lacerazione/danno durale
e Ossificazione ectopica
e Osteolisi
e ASD
e Progressione dell'instabilita
e Complicanze cardiovascolari e polmonari
. Eccessivo sanguinamento
. Ematoma in sede di incisione
e Decesso
o Infezione del tratto urinario

Rischi correlati al dispositivo
e Reazione allergica
o Allentamento/migrazione/dislocazione del dispositivo
e Fallimento/rottura dell'impianto/impianto piegato
e Frattura del processo spinoso
e Intervento di revisione o reintervento

Prestazioni attese/benefici per il paziente e altre dichiarazioni
relative al dispositivo
Prestazioni cliniche

o coflex® ha mantenuto la mobilita al livello indice a 5 anni, come
valutato effettuando I'esame del ROM sulle immagini
radiologiche di controllo.

e coflex® ha mantenuto la cinematica fisiologica del segmento
adiacente a 5 anni, come valutato effettuando I'esame del ROM
sulle immagini radiologiche di controllo.

o coflex® ha mantenuto il movimento traslazionale al livello indice
a 3 anni, come valutato effettuando I'esame del ROM sulle
immagini radiologiche di controllo.

e coflex® ha mantenuto l'altezza foraminale a 5 anni, come si
evince dalle misurazioni effettuate sulle immagini radiologiche
di controllo.

o |l trattamento con coflex® ha permesso di mantenere un'altezza
foraminale e del disco superiore (consentendo ai nervi di uscire
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liberamente dal canale spinale) rispetto alla sola
decompressione.

Prestazioni cliniche

o coflex® ha ridotto in modo significativo il grado di dolore alla
schiena (sia nell'immediato che a lungo termine).

o coflex® ha ridotto in modo significativo il grado di dolore alle
gambe (sia nell'immediato che a lungo termine).

o coflex® ha migliorato in modo significativo la funzione fisica.

e coflex® ha ridotto in modo significativo la gravita dei sintomi.

e L'intervento con coflex® ha registrato una maggiore
soddisfazione dei pazienti rispetto alla fusione.

e | pazienti che hanno ricevuto I'impianto coflex® si sono dichiarati
piu soddisfatti dei risultati ottenuti rispetto ai pazienti sottoposti
all'intervento di fusione.

e |n media, l'intervento con coflex® dura fino a un'ora in meno
rispetto all'intervento di fusione.

e Meno tempo in sala operatoria, minori perdite di sangue e
meno giorni in ospedale rispetto alla fusione con viti
peduncolari.

o | pazienti coflex® sono stati dimessi due giorni prima rispetto ai
pazienti sottoposti all'intervento di fusione.

o |l trattamento con coflex® riduce i traumi alla schiena e la
quantita di sangue perso durante l'intervento, abbreviando la
durata del ricovero (ordinario o day hospital) rispetto alla
fusione con viti peduncolari.

e |l trattamento con coflex® ha determinato risultati clinici
compositi superiori (combinazione di 4 fattori clinicamente
rilevanti: miglioramento della disabilita, mantenimento o
miglioramento neurologico, nessun intervento successivo,
nessuna complicanza correlata al dispositivo) rispetto alla sola
decompressione.

e |l trattamento con coflex® ha garantito un miglioramento piu
netto della distanza percorsa a piedi (2,4 volte superiore rispetto
alla sola decompressione).

e |l trattamento con coflex® ha ridotto in modo significativo le
iniezioni epidurali di steroidi dopo I'intervento (i pazienti
sottoposti a decompressione ne hanno ricevute 3,3 volte di piu).

e |l trattamento con coflex® ha determinato un sollievo piu rapido
dai sintomi e una ripresa piu veloce (misurazioni del dolore e
della funzione) rispetto alla fusione con viti peduncolari.

Sicurezza clinica
e Nel caso dell'impianto coflex® a due livelli, il tasso di revisione &
significativamente pil basso rispetto a quello dell'intervento di
fusione.

A Avvertenze/precauzioni
=73 e Prima dell'impiego leggere attentamente le istruzioni per
[:[ﬂ I'uso e familiarizzare con la tecnica operatoria.

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

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

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

e Non combinare componenti modulari per impianti di diversi
produttori.

e Limpianto 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
I'apertura o durante l'inserimento se le alette sono crimpate.

o Non riutilizzare mai gli impianti. Anche se I'impianto non
® appare danneggiato, precedenti sollecitazioni possono
aver causato danni invisibili, che possono determinarne il
fallimento.
o 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 gli impianti dopo la loro data
g di scadenza.

Compatibilita RM condizionata
Test non clinici hanno dimostrato che I'impianto 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
operativonormalea 1,5T
- 2,0 W/kg per 15 minuti di esame radiologico nel modo
operativo normalea 3,0 T
RiscaldamentoRFa3,0T
In test non clinici con eccitazione del corpo tramite bobina,
I'impianto 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 Trio (MRC20587) MR da 3,0 T con software SYNGO MR A30
4VA30A.
RiscaldamentoRFa1,5T
In test non clinici con eccitazione del corpo tramite bobina,
I'impianto 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
A l'intensita del campo statico. | dispositivi che non presentano
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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 fino a 19 mm
dall'impianto.

Conservazione, ispezione e sterilizzazione
Conservazione
L'impianto & 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 |'impianto nell'imballo protettivo originale.
e Estrarre '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

I 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.

o |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.

e |l medico operante deve essere uno specialista in chirurgia
spinale dotato di idonea formazione e deve conoscere
perfettamente le caratteristiche biomeccaniche della colonna
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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:

o |l paziente & 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.

o 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

g prodotto. 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
informare il medico di eventuali eventi traumatici, ad esempio di
cadute.
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Intervento di revisione/Espianto

L'impianto coflex® & 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.

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

e 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 & utilizzato in conformita alle presenti istruzioni per
I'uso, il produttore non risponde delle relative ripercussioni sulla
sicurezza, I'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.paradigmspine.com

Sintesi delle prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP)
Per informazioni: www.paradigmspine.com

wd

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | 78573 Wurmlingen | Germany
Phone +49 (0) 7461-963599-0 | Telefax: +49 (0) 7461-963599-20
info@paradigmspine.com| www.paradigmspine.com

LBL 0478 Rev. N 2025-01

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

Produttore

Data de produzione

Data di scadenza

Indicazione del lotto

Codice d’ordine

SRR EE:

Contetido de unidade(s)

Sterilizzazione a raggi

Non risterilizzare

® ®

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Conservare al riparo dall'umidita

@

Non riutilizzabile

i
1
|
|
i

Consultare le istruzioni per I'uso sul sito web
indicato.

Attenzione

B> > &

Compatibilita RM condizionata

0123

Marchio CE conforme al Regolamento (UE)
2017/745

alla
MM

Marchio CE conforme al Regolamento
(UE) 2017/745

Sistema di barriera sterile singola

00

Sistema di barriera sterile singola con confezione
protettiva interna

e
Y .
[

O
St

Sistema di barriera sterile singola con confezione
protettiva esterna
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Implante coflex®

Conteudo da embalagem
A embalagem contém um implante coflex®.

Descri¢ao

coflex® é um espagador de descompressdo dinamico interespinhoso
destinado a coluna lombar em doentes com estenose ou
instabilidade degenerativa ligeira. coflex® consiste num Unico
componente, feito de liga de titanio (ELI Ti6Al4V). coflex® tem asas,
para conferir estabilidade, destinando-se o corpo em "U" a permitir a
extensdo da flexdo da coluna lombar.

Material

O implante coflex® é composto de uma liga forjada de titanio 6-
aluminio 4-vanddio (1SO 5832-3). Ele é fornecido de forma
esterilizado e é disponivel em vérios tamanhos.

Aplicagoes

O implante coflex® esta previsto para uma implantag¢do 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 moéveis adjacentes ao(s) nivel(is) fundido(s).

Utilizadores previstos

O implante coflex® e os instrumentos s6 devem ser usados por
cirurgides experientes e familiarizados com os componentes do
implante, os instrumentos, o procedimento, as aplicagdes clinicas, a
biomecanica, os eventos adversos e os riscos associados a coflex®.

Populagdo de doentes prevista
O implante coflex® e os instrumentos destinam-se a ser usados em
doentes com o esqueleto completamente formado.

Indicagdo

Estenose média ou grave confirmada radiograficamente, limitada a
um ou dois niveis, incluindo patologias tais como espondilolistese
estdvel de grau 1.

Contra-indicagGes
coflex® estd contraindicado para doentes com:

& Dores de costas ou de pernas de etiologia desconhecida.

e Dores de costas axiais apenas, sem dores de pernas, nadegas ou
regido inguinal

e Sindrome da cauda equina definida como compressdo neural
causadora de disfungdo intestinal neurogénica ou da bexiga

e Espondilolistese de grau Il ou superior.

e Espondilolistese istmica ou espondildlise (fratura da pars).

e Escoliose lombar degenerativa (angulo de Cobb superior a 25°).

e Hipertrofia grave da faceta, que exija uma remogdo substancial
do osso, podendo causar instabilidade.

e Corpos vertebrais comprometidos comprovados por via
radiografica em qualquer nivel lombar, com origem num trauma
ou tumor atual ou passado (p. ex., fratura de compressdo).

e Osteoporose.

e Laminectomia de fusdo ou descompressiva anterior em
qualquer nivel de indice lombar.

o Infegdo ativa ou crdnica — sistémica ou local.

e Alergia conhecida a ligas de titanio ou a meios de contraste de
RM.

e Doengas sistémicas e metabdlicas.

e Obesidade mdrbida definida como um indice de massa corporal
> 40.

e Gravidez
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e Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica

o Falta de colaboragdo por parte do doente

e Estado geral ou cirurgico que possa excluir o efeito pretendido
pela intervengdo cirurgica na coluna vertebral

Potenciais eventos
e Reacdo alérgica ao implante
e Fratura
o Infegdo
e Paralisia
e Hemorragia excessiva (sem implante colocado)
e Re-estenose
e Dor continuada/falta de efeito
e Progressdo da instabilidade espinhal
e Rutura do implante
e Implante dobrado
e Falta de abertura do espagador, procedimento interrompido

Riscos gerais relacionados com a cirurgia/o procedimento
e Infegdo da ferida
e ComplicagBes neuroldgicas
° Re-estenose/dor continuada/falta de
efeito/sintomas de estenose lombar
. Paralisia
. Rutura/danos durais
e Ossificagdo ectdpica
e Ostedlise
e ASD
e Progressdo da instabilidade
e ComplicagGes cardiovasculares e pulmonares
. Hemorragia excessiva
. Hematoma de incisdo
e Morte
e Infecdo do trato urindrio

Riscos relacionados com o dispositivo
e Reacdo alérgica
e Desprendimento/migracdo/deslocacdo do dispositivo
e Falha/rutura do implante/implante dobrado
e Fratura no processo espinhoso
e Revisdo ou reoperagao

Desempenho previsto/vantagens para o doente e outras alegacbes
relativas ao dispositivo
Desempenho clinico

o coflex® manteve o movimento ao nivel de indice aos 5 anos.
Conforme avaliado através a amplitude do movimento em
imagens radioldgicas de seguimento.

o coflex® manteve a cinematica segmentar fisioldgica adjacente
aos 5 anos. Conforme avaliado através a amplitude do
movimento em imagens radioldgicas de seguimento.

o coflex® manteve o movimento translacional ao nivel de indice aos
3 anos. Conforme avaliado através a amplitude do movimento em
imagens radioldgicas de seguimento.

e coflex® manteve a altura foraminal aos 5 anos. Conforme
medido em imagens radioldgicas de seguimento

e O tratamento com coflex® resultou numa manutencgdo superior
ao nivel foraminal e da altura do disco (permitindo a saida livre
dos nervos para o canal espinal) em comparagdo com a
descompressdo isoladamente.
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Desempenho clinico

o coflex® diminuiu significativamente o grau de dores nas costas
(imediatamente e a longo prazo).

o coflex® diminuiu significativamente o grau de dores nas pernas
(imediatamente e a longo prazo).

o coflex® melhorou significativamente a fungdo fisica.

o coflex® diminuiu significativamente a gravidade dos sintomas

e Mais doentes ficaram satisfeitos com o procedimento com
coflex® do que com a fuséo.

e Os doentes com coflex® ficaram mais satisfeitos com os seus
resultados do que os doentes com a fusdo.

e Em média, a cirurgia com coflex® dura até menos uma hora do
que a cirurgia de fusdo

e Menos tempo na sala de operagGes, menos perda de sangue e
menos dias no hospital do que com a fusdo com parafusos
pediculares

e Os doentes com coflex® conseguiram voltar para casa dois dias
mais cedo comparativamente aos da fusdo

e O tratamento com coflex® reduz o trauma nas costas € a
quantidade de sangue perdido durante a cirurgia, permitindo
ainda menos tempo de internamento ou de permanéncia no
centro cirdrgico em ambulatério em comparagdo com a fusdo
com parafuso pedicular.

e O tratamento com coflex® apresentou resultados clinicos
combinados superiores (combinagdo de 4 fatores clinicamente
relevantes: melhoria da deficiéncia, manuteng¢do ou melhoria
neuroldgica, sem intervengGes subsequentes, sem complicagdes
relacionadas com o dispositivo) em comparagdo com a
descompressdo isoladamente.

e O tratamento com coflex® resultou numa grande melhoria da
distancia de marcha (2,4x mais em comparagdo com a
descompressdo isoladamente)

e O tratamento com coflex® resultou em significativamente
menos injegdes epidurais de esteroides pos-cirurgia (os doentes
tratados com descompressdo tiveram 3,3x mais)

e O tratamento com coflex® resultou num alivio mais rapido dos
sintomas e numa recuperagdo em menos tempo (medigSes de
dor e fungdo) em comparagdo com a fusdo do parafuso
pedicular.

Seguranga clinica
e Para os procedimentos coflex® de dois niveis, a taxa de revisdo é
significativamente inferior em comparagédo com o procedimento
de fusdo.

A Avisos/Precaugdes

[:[E e Antes do uso, ler as instrugGes de uso com atengdo e
familiarizar-se com a técnica cirurgica.

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

e QO cirurgido deverd dominar, tanto na teoria como na pratica, 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 cirdrgicas erradas, limites que possam vir a
impor-se aos métodos de tratamento ou assepsia insuficiente.
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o Nao devem ser utilizados componentes modulares de implante
provenientes de diferentes fabricantes.

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

e Na fase pds-operatoria, 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 pos-
operatérias.

o 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
indispensdvel controlar regularmente o implante apds a
intervengdo 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 proprio danificado e, como tal, ndo pode ser usado.
* Nunca utilize implantes cujo prazo de validade ja tenha
2 expirado.

Condicional para IRM
Testes ndo clinicos demonstraram que o implante coflex® é
condicional para RM. O exame de RM pode ser efectuado de forma
segura se forem cumpridas as seguintes condigcGes:
e Campo magnético estatico de 1,5-Tesla (1,5 T) ou de 3,0-Tesla
(3,07)
e Campo com gradiente espacial até:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) para sistemas de 1,5 T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) para sistemas de 3,0 T
e Taxa de absorgdo especifica média méxima para o corpo inteiro
de:
- 2,0 W/kg para 15 minutos de RM em Modo de
Funcionamento Normala 1,5T
- 2,0 W/kg para 15 minutos de RM em Modo de
Funcionamento Normala 3,0 T
Aquecimento por RFde 3,0 T
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 ressonancia magnética
efectuada através de um dispositivo Siemens Trio (MRC20587) de
3,0 T equipado com software SYNGO MR A30 4VA30A.
Aquecimento por RFde 1,5 T
Em testes ndo clinicos com excitagdo da bobina de corpo, o implante
coflex® produziu um aumento de temperatura inferior a 3,5 2C com
uma taxa de absorgdo especifica (SAR) média méaxima de corpo
inteiro de 2,0 W/kg, de acordo com os resultados da analise
calorimétrica para 15 minutos de ressonancia 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
comportamento térmico da RF e a intensidade do campo
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estdtico. Os dispositivos que ndo 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, inspecgao e esterilizagdo
Armazenamento
O implante é embalado individualmente numa embalagem de
proteccdo, devidamente etiquetada.
O implante foi esterilizado com radiagdo gama (pelo
Mn menos 25 kGy).
e Proteger o implante sempre na embalagem de protecgdo
original.
e Tirar o implante da embalagem apenas pouco antes da sua
utilizagdo.
2. e Guardaroimplante em local seco e sem p6 (ambiente
T hospitalar normativo).

Desinfecgdo/Limpeza
O implante coflex® ndo 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® sé 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 intervengao
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 intraoperatorios

Antes da utilizagdo, ha que se satisfazer os seguintes pressupostos:

e Todo(s) o(s) componente(s) do implante estdo disponiveis

e Presenca de condigdes 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
A danos ou defeitos. Mandar reparar ou deixar substituir no

agente ou no revendedor local.

O uso de um instrumento para fins ndo conformes ao destino
A original pode danificar/destruir o instrumento e causar

ferimentos no doente.

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

e QO cirurgido deve ser um especialista devidamente formado na
cirurgia da coluna vertebral e deve estar familiarizado com a
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anatomia biomecanica da coluna vertebral e as técnicas
cirurgicas 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 intervengdes
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.

® 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.

g e Antes da utilizagdo, verifique o prazo de validade do
produto. Nunca utilize implantes cujo prazo de validade ja
tenha expirado.

Realizar uma descompressdo microcirdrgica e medir a cavidade
interespinhal com a ajuda da pega 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 o necessdrio para introduzir o implante em seguranca.

Apbs a cirurgia
Apds a cirurgia

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

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

Nas primeiras seis semanas ap0s 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, podera ter
complicagbes pds-operatdrias relacionadas ou ndo com o implante.
Podera sentir dores. Podera ter de ser submetido a outra cirurgia.
Apds a cirurgia, o doente devera 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
adequadamente. Podera ser necessdria outra cirurgia. O doente
deverd informar o médico de qualquer episddio traumdtico, por ex.
uma queda.
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Cirurgia revisional/Remogio 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:

e Utilize uma abordagem cirlrgica adequada para visualizar o
coflex®.

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

e E necessaria precaugdo na remogio 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 dai resultantes sobre a segurancga, fiabilidade e
operacionalidade do produto.

Reservado o direito de proceder a alteragdes 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 informages sobre patentes veja www.paradigmspine.com

Resumo da seguranga e do desempenho clinico
Para informagdes, ver www.paradigmspine.com
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Dispositivo médico

Identificador Unico do dispositivo

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

Designagdo do lote

N2 de encomenda

EIHEEEEE

Contetldo de unidade(s) utilizavel(utilizaveis)

Esterilizagdo por radiagdo

N&o reesterilizar

® ®

N&o utilizar caso a embalagem esteja danificada

Guardar em local seco

@

N&o reutilizar

i
1
|
|
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Consultar as instrugdes de uso neste sitio da
Internet.

Precaugao

Condicional para RM

0123

Marcagdo CE segundo o regulamento (UE)
2017/745

Marcagdo CE segundo o regulamento
(UE) 2017/745

Sistema de barreira estéril simples
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Sistema de barreira estéril com embalagem de
protegdo interior
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Sistema de barreira estéril com embalagem de
protegdo exterior
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coflex® implantaat

Inhoud van de verpakking
De verpakking bevat een coflex® implantaat.

Beschrijving

coflex® implantaat is een dynamische interspinale
decompressiespacer, bedoeld voor de lumbale wervelkolom Dbij
patiénten met stenose of milde degeneratieve instabiliteit. coflex®
bestaat uit één component en is gemaakt van een titaniumlegering
(ELI Ti6Al4V). coflex® implantaat beschikt over vleugels, die zijn
ontworpen om stabiliteit te bieden, en een "U"-vormig lichaam dat is
bedoeld om flexie-extensie van de lumbale wervelkolom mogelijk te
maken.

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).

Beoogde gebruikers

Het coflex® implantaat en de -instrumenten mogen uitsluitend
worden gebruikt door chirurgen die ervaring hebben en bekend zijn
met de implantaatcomponenten, instrumenten, procedure, klinische
toepassingen, biomechanica, ongewenste voorvallen en risico's van
coflex® implantaat.

Beoogde patiéntenpopulatie
Het coflex® implantaat en de -instrumenten zijn bedoeld voor gebruik
bij patiénten met een volgroeid skelet.

Indicaties

Radiografisch bevestigde matige tot ermstige stenose, beperkt tot 1
of 2 niveuas, inclusief aandoeningen zoals stabiele sponylolisthese
van klasse 1.

Contra-indicaties
coflex® implantaat wordt gecontra-indiceerd bij patiénten met:

& Pijn in de rug of benen van onbekende etiologie.

o Alleen axiale pijn in de rug, zonder pijn in been, bil of lies

e Cauda equina-syndroom, gedefinieerd als neurale compressie
die neurogene darm- of blaasproblemen veroorzaakt

e Spondylolisthesis graad Il of hoger.

o |sthmische spondylolisthesis of spondylolyse (parsfractuur).

e Degeneratieve lumbale scoliose (Cobb-hoek van meer dan 25°).

o Ernstige facethypertrofie waarbij een uitgebreide
botverwijdering nodig is die tot instabiliteit leidt.

e Radiografisch aangetaste wervellichamen op lumbaal(e)
niveau(s), veroorzaakt door actueel of vroeger trauma of een
tumor (bijv. compressiefractuur).

e QOsteoporose.

e Eerdere fusie of decompressieve laminectomie op elk lumbaal
indexniveau.

e Actieve of chronische infectie - systemisch of lokaal.

o Bekende allergie voor titaniumlegeringen of MR-
contrastmiddelen.

e Systemische en metabole ziekten.
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e Morbide obesitas, gedefinieerd als zijnde een body mass index
> 40.

e Zwangerschap.

o Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving.

o Gebrek aan medewerking vanwege de patiént.

e Medische of chirurgische toestanden die de mogelijke baten van
een chirurgische ingreep aan de wevelkolom uitsluiten.

Potentiéle voorvallen
o Allergische reactie op het implantaat
e Fractuur
o Infectie
e Paralysis
e Overmatig bloeden (geen implantaat geplaatst)
e Restenose
e Aanhoudende pijn / geen effect
e Progressie van spinale instabiliteit
e Breuk van implantaat
e Gebogen implantaat
e Spacer kan niet worden ingezet, procedure afgebroken

Aan chirurgie / procedure gerelateerde risico's
o Wondinfectie
e Neurologische complicaties
. Restenose / aanhoudende pijn / geen effect /
symptomen van lumbale stenose
. Paralysis
. Durale scheur / beschadiging
e Ectopische ossificatie
e Osteolyse
e ASD
o Progressie van instabiliteit
e Cardiovasculaire en pulmonale complicaties
. Overmatig bloeden
. Incisiechematoom
e Dood
o Infectie van de urinewegen

Aan het hulpmiddel gerelateerde risico's
e Allergische reactie
o Losraken / migratie / verkeerde plaatsing van het hulpmiddel
e Implantaat defect / gebroken / gebogen
e Fractuur processus spinosus
e Revisie of heroperatie

Beoogde prestaties / patiéntenvoordelen en andere beweringen
over hulpmiddelen
Klinische prestaties

o coflex® vertoonde na 5 jaar een gehandhaafde beweging op
indexniveau. Als bepaald met behulp van de ROM in
radiologische follow-upbeelden.

o coflex® vertoonde na 5 jaar een gehandhaafde fysiologische
kinematica van het aangrenzende segment. Als bepaald met
behulp van de ROM in radiologische follow-upbeelden.

e coflex® vertoonde na 3 jaar een gehandhaafde
translatiebeweging op indexniveau. Als bepaald met behulp van
de ROM in radiologische follow-upbeelden.

o coflex® vertoonde na 5 jaar een gehandhaafde foraminale
hoogte. Als gemeten op radiologische follow-upbeelden

e Behandeling met coflex® resulteerde in een superieure
handhaving van de foraminale en discushoogte (waardoor
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zenuwen het wervelkanaal vrij konden verlaten), in vergelijking
met de toepassing van alleen decompressie.

Klinische prestaties

o coflex® zorgde voor een aanzienlijke vermindering van rugpijn
(zowel onmiddellijk als op lange termijn).

o coflex® zorgde voor een aanzienlijke vermindering van pijn in de
benen (zowel onmiddellijk als op de lange termijn).

o coflex® zorgde voor een aanzienlijke verbetering van de fysieke
functie.

o coflex® zorgde voor een aanzienlijke vermindering van de ernst
van de symptomen

e Meer patiénten waren tevreden met de coflex®-procedure dan
het geval was bij fusie.

o coflex®-patiénten waren tevredener met hun resultaten dan
fusiepatiénten.

e De operatie met coflex® neemt gemiddeld tot een uur minder in
beslag dan fusiechirurgie

e Minder tijd in de operatiekamer, minder bloedverlies en minder
dagen in het ziekenhuis dan het geval is bij fusie met
pedikelschroeven

o coflex®-patiénten konden twee dagen eerder naar huis dan
fusiepatiénten

o Behandeling met coflex® vermindert het trauma aan uw rug en
bloedverlies tijdens de operatie en maakt een korter verblijf in
het ziekenhuis of poliklinisch chirurgisch centrum mogelijk dan
het geval is bij fusie met pedikelschroeven.

e Behandeling met coflex® resulteerde in vergelijking met de
toepassing van alleen decompressie in superieure
samengestelde klinische resultaten (combinatie van 4 klinisch
relevante factoren: verbetering van de invaliditeit, neurologisch
behoud of verbetering, geen vervolginterventies, geen
hulpmiddelgerelateerde complicaties).

e Behandeling met coflex® resulteerde in een superieure
verbetering van de loopafstand (2,4x langer dan bij de
toepassing van alleen decompressie)

e Behandeling met coflex® resulteerde in aanzienlijk minder
epidurale steroide-injecties na de operatie (bij
decompressiepatiénten 3,3x zoveel)

e Behandeling met coflex® resulteerde in een snellere verlichting
van symptomen en sneller herstel (pijn- en functiemetingen)
dan het geval was bij fusie met pedikelschroeven.

Klinische veiligheid
e Voor coflex® implantaat procedures van niveau twee is het
revisiepercentage aanzienlijk lager dan bij fusieprocedures.

A Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

ETE 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
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implantaatkeuze, verkeende operatietechnieken, bperkingen
van de behandelingsmethode of gebrek aan asepsis.

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

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

o 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.

@ MRI voorwaardelijk

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het coflex® 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® 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
gedurende 15 minuten scannen in een 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® 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 in een 1,5 T Siemens Espree

(MRC30732) MRI-Scanner met SYNGO MR B17 software.

A 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.
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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
(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 het implantaat 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
bijbehorende 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:
e Alle noodzakelijke implantaatcomponenten ter beschikking
e Uiterst aseptische operatieomstandigheden
e Alle benodigde implantatie-instrumenten aanwezig en
gebruiksklaar, inclusief het coflex® proefiimplantaat
A 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.

o De operateuer en het operatieteam kennen de informatie over
de operatietechnik en de voorziene implantaten en
instrumenten. Deze ligt per plaatse volledig ter inzage.

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

e Overbelasting, 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 Zorg ervoor 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.

Revisieoperatie/implantaatverwijdering
Het cofle® implantaat is bedoeld voor permanente imlplantatie en
wordt onder normale omstandigheden niet verijderd. Voer
onderstaande istructies uit wanneer het instrument moet worden
verwijderd:
e Gebruik een doelmatige chirrugische aanpak om zicht te krijgen
op het colfex® implantaat.
o Het coflex® implantaat kann worden verwijderd met standaard
instrumenten, zoals beitels en tangen.
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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.paradigmspine.com

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
Raadpleeg voor meer informatie www.paradigmspine.com
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Symbolen

Medisch hulpmiddel

Unieke hulpmiddelidentificatie

Fabrikant

Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum

Batchidentificatie

Bestelnummer

SEEEEREE

Aantal bruikbare eenheden

Gesteriliseerd door 28ctivi van
bestraling

Niet resteriliseren

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Droog bewaren

@] > @@

Niet hergebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze
website.

Voorzichtig

CE-markering overeenkomstig Verordening (EU)
2017/745

CE-markering overeenkomstig Verordening
(EU) 2017/745

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende binnenverpakking

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende buitenverpakking
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Eudutevpa coflex®

Neplexopevo
H ouokevaoia nepLéxet éva epduteupa coflex®.

Nepypadn

To coflex® elvat évag 6uvaukdg HeCOKAVOLOG MOOTATNG
armooupnieong mou mpoopiletal ywa tnv ooduiky poipa TG
omov8UALKNG oTtAANG oe aoBeveiq pe otévwon f AT eKGUALOTLKN
aotabela. To coflex® amoteleital and éva eviaio otolxeio kat ival
KQTOOKEUAOMEVO QMo Kpapo ttaviou (ELITi6AI4V). To coflex®
SLaB€tel MTépuyeg OXESLAOHEVEG yLa VO TTAPEXOUV OTABEPOTNTA, EVW
TO OWHa og oxua «U» mpoopiletal va emTpEneL Ty Kapdn-éktaon
™G 00dUiKNAG poipag tng omovOUALIKAG OTAANG.

YAwo

To epduteupa coflex® KataokeUATETAL OO KATEPYATHUEVO KPAMQL
Trtaviou 6-aloupviouv 4-Bavadiou (ISO 5832-3). Napéxetal oteipo
Kat eival Slabéotuo o TOAAG pey£Dn.

Npoopi6uevn xprion

To epdutevpa coflex® mpoopiletal yia poéviun epdutevon avapeca
oTLG akavOwdelg anopuoelg 1 A 2 TUARATA 00hUIKAG Kivong Kot
€AEYXEL TNV TUNUOATIKA Kivnon o€ MEPUTTWOELS 00dUTKNAG OTEVWONG i
Arag ekpuAloTtikng actabelag. To epdUteupa coflex® pmopetl
emniong va xpnotpomnolnBei og £wg Kot 2 THAATA 00PUIKAG Kivnong
TILPOKELLEVA EVOG 1) TIEPLOCOTEPWV ETUIESWV TIOU £X0UV UTIORANOEL
oe onovbulodeaia.

Mpooptlopevol xpAoteg

To epdputevpa kot ta epyadeia  coflex® Ba mpémel va
XPNOLUOTIOLOUVTAL HOVO QMO XELPOUPYOUG TIOU €ival EUTELPOL Kot
e€olkelwpévol e ta otolxeia Tou gpdutelinatog, Ta epyaleia, T
Swadkaoia, TG KAWIKEG edappoyég, TN gUBLOMNXOVIKG, TA
avermBupunta cuppavta kat Toug KvdUvoug mou oxXeTi{ovtal UE TO
coflex®.

MNpooptlopevog TARBUOUOG aoBevwv
To epdutevpa kat ta epyaleia coflex® mpoopilovtal ywa xprion og
OKEAETLKA WPLUOUG AoBEVE(G.

Evéeigelg

AKTIVOOKOTIKA eTLBEPRALWUEVN HETPLO EWG coPBaph OTéVwon,
anopovwuévn og 1 1 2 enineda, cupneplapBavopévwy nadroswv
onwg n orovSuhoAicBnon otabepol Babuou 1.

AvteveigeLg
To coflex® avtevéeikvutal o aoBeveig pe:

e [16vog otnv MAATN R oTa OSLA AYVWOTNG aLTloAoyiag.

o A£OVLKOG TIOVOG 0TV TTAATN HOVO, XWPLS TTOVo ota TtodLa, 0TouG
yAoutoUg i} otn BouBwviki xwpa

e JUvSpopo mmoupidag opl{OUEVO WG VEUPLKN CUUTILEDT TIOU
nipokalel veupoyevr) SucAeLtoupyia Tou evtépou A TG
oupodoxou KUOTNG

o ImovduloAicBnon Babuou Il i ugnAdtepou.

o |oBuikn ormovdéuloAioBnon i orovSuldAuon (kaTaypo Tou
LoBpov).

o Ekduliotiki ooduikn okoAiwon (ywvia Cobb peyalitepn amnd
25°).

o JoBapn uneptpodia Twv uyoanodpuoikwy apBpwoewy ou
QUTAULTEL EKTETOUEVN adaipeon ooToU, n onoia Ba mpokaloloe
aoTdOeLa.

® AKTWVOOKOTUKA emBeBatwpévn aloiwaon Twv ormovSUALKwY
owpAtwv o onoto(a)dnmote ooduikd(d) eninedo(a) mou
odeiletal og TpEXOV i TpoNyoUEVO TpaUpa iy OyKo (TL.X.
GUMTILECTIKO KATAyHQ).
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e QOoteonopwon.

e [lponyoUpevn omovoUAOSEDLA 1) ATOCUUTTLECTIKN TIETAAEKTOMN
oe onolodnrnote 00dUiko eminedo avadopdg.

e Evepyn N xpovia Aoipwén — cuoTNUATIKA f TOTUKA.

e [vwoth aMepyia ota kpdpata Ttaviou i 0Toug oklaypadikolg
TLPAYOVTEG HayVNTIKAG Topoypadiag.

® JUOTNUATIKEG Kal LETABOAKEG vOTOL.

e Noonpn nayvoapkia mou opiletat wg deiktng nalog
owpatog > 40.

e Klnon

e EEaptnon amd GpapUaKEUTIKEG OUGLEG, KATAXPNON VAPKWTIKWY A
OAKOOALOUOG

e Anoucia cuvepyaoiog tou acBevn

o OmoLaSHOTE LOTPLKN 1) XELPOUPYLKA TTABNnon mou amnokAgieL To
TOavo 6deNOG XELPOUPYLKAG EMEUPBAONG 0TNV OTIOVEUALKN
otiAn

Auvntikd cupBavta
o AN\epyikn avtidpaon yla to epdUtevpa
e Katayua
o Noipwén
e MNapdAuon
o YrepBoAikn awpoppayia (xwpig tonobétnon epdutelpatog)
e Emavaotévwon
o Juvexl{opevog ovog / EAAeLPn amoTeAECUOTOC
o EE&EMEN TnG aotdBelag tng omovEUAIKAG OTAANG
e Opavon Tou EPdUTELUATOG
o Kaun tou epdutebpartog
e Aduvapia ékmtuéng Tou amooTaTn, poataiwon tng dtadikaoiog

KivSuvol oXeTl{OeVOL PE TN YEVIKI XELPOUPYLKY / Stadikaoia
e Nolpwén tpadpatog
o NeupoAoyLKEG ETLITAOKEG
. Enavaotévwon/cuvexl{opevog tovog/eENedn
AMOTEAEOUATOG/CUUMTWHATA 00DUIKAG OTEVWONG
. MNapdiuon
e Pr&n/BAA&BN tng oxkAnpdg prviyyag
e ‘EkTOTN ooteonoinon
e QOotedluon
e NoOoog napakeipevou Staotipatog (ASD)
e E&EALEN TG aotaBelag
o KopdLoyyeLoKEG KO TIVEUHOVIKEG ETULITAOKEG
. YriepBoAwkn atpoppayia
. ALATWHO 0TV TIEPLOXT TNG TOUAG
e Odvatog
e Aoipwén Tou oUPOTOLNTIKOU GUOTAKATOG

KivSuvol oxeti{opevol pe To poiov
e AMAepykn avtidpaon
o Xahdpwon/petakivnon/kakn tonob£tnon Tou mpoiovtog
e Actoyia epdputelpatog/Opavon/kapuPn Tou PPUTELUATOS
o Kdtayua tng akavBwdoug andduong
e AvaBewpnon n enavenéppaon

Npooplopeveg embooeig/odéAn yia Tov acBevii Kat GANeG
a§LWOELG YL TO TIPOLOV
KAwikég eTub00eL
e To coflex® Slatripnoe tnv kivnon oto eninedo avadopdg ota
5 £tn. Onwg agloAoyndnke Ue Tn xprion tou eVpoug Kivhong
(ROM) og aKTLVOAOYLKEG ELKOVEC TtapakoAouOnong.
o To coflex® &watipnoe TN GUOLOAOYLKY  KLVNUATIK TOU
napakeipevou laotrpatog ota 5 £€tn. Onwg afloAoyrOnke pe T
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xprion tou eUpoug kivnong (ROM) og OKTWVOAOYLKEG ELKOVEG
mapakoAovBnong.

To coflex® Swatrjpnoe tnv evBuypauun (translational) kivnon oto
eninedo avapopdg ota 3 £tn. Onwg aflodoynObnke pe tn xprion
tou elpoug kivhong (ROM) ©€ QKTWVOAOYLKEG ELKOVEG
napakoAolOnong.

To coflex® Slatpnoe to U og Tpripatog ota 5 £tn. Onwg
UETPNONKE 0€ AKTIVOAOYLKEG ELKOVEG TTapakoAoUBNONG

H Bepareia pe to coflex® eixe wg anotéheopa t Satrpnon Tou
UPOUG TOU QVWTEPOU TPNKATOG Kol TOU SioKoU (emLTpEmovTag
ota velpa va e&€pyovtal eEAeUBepa amod tov oTovEUALKO
OWANRvVa) oe GUYKPLON LE TNV AMOCUUTILEGN HOVO.

KAwvikég emibOoeLg

o To coflex® peiwoe onpavtikd tov Babuod Tou mévou otnv MAATN
(tdéoo dueca oo KAl Hakpoxpovia).
To coflex® peiwoe onpavtikd tov Babuod tou moévou ota modla
(t600 Gueoa 600 Kat LAKpoXPOVLA).
To coflex® BeAtiwoe onUaVTIKA T cwHATIKA AsLToupyia.
To coflex® peiwoe onpavtkd t BaplTNTA TWV CUUMTWHUATWY
Meploodtepol aoBeVEiG EUELVAV LKAVOTIOLNUEVOL OTTO TN
Sladikaoia coflex® og olykplon e tn ormovSulodeoia.
O aoBeveic e coflex® ATav MEPLOCOTEPO LKOVOTIOLNUEVOL ATIO
TG eKBAOELG TOUG O€ OUYKPLON UE TOUG aloBEeVELG pe
onovdulodeoia.

Katd péoo 6po, n xeLpoupytkr enéppacn pe to coflex® sival €wg
Uia wpa CUVTOUATEPN OO TN XELPOUPYIKN EMEUBaON
omnovSulodeoiag
AyOTEPOG XPOVOG OTO XELPOUPYELD, ALlyOTEPN AMWAELX A{OTOG
KoL AlyOTEPEG NUEPEC voonAeiag og cUyKpLoN UE TN
omnovéulodeaia pe Bideg auxéva tdéEou
Ot aoBeveig pe coflex® Atav oe B£on va emotpéPouv oto omitt
600 nuépeg vwpitepa o olykpLon e Toug acBeveig pe
onovdulodeoia

H Beparneia pe to coflex® pelwvel to tpavpa tnG MAGTNG,
UELWVEL TNV AMWAELX O{OTOG KATA T SLAPKELDL TNG
XELPOUPYLKAG EMEUBAONG KOL ETULTPETEL TN CUVTOUOTEPN
TLAPOLLOVI] OTO VOOOKOELO I 0TO EEWTEPLKO XELPOUPYLKO KEVTPO
o€ olykplon Ue tn omovbulodeaia pe Bideg avxéva tofou.

H Bepareia pe to coflex® 0dfynoe og avwtepa cUVOETA KALWVIKA
anoteAéopata (CUVEUAOUOG 4 KALVLKA OXETLKWY TTOPOYOVTWV:
BeAtiwon tng avamnpiag, veupohoytkn Siatripnon 1y BeAtiwon,
Kapio emakoAoudn mapéupaocn, Kapio EMUTAOKA OXETW{OUEVN UE
TO TPOLOV) 0€ CUYKPLON HE TNV QITOCUUTTtiEoN LOVO.

H Beparneia pe to coflex® 0drynoe oe avwtepn BeAtiwon Tng
andotaong Badiong (katd 2,4 Gopég MEPLOCOTEPO GE GUYKPLON
UE TNV amocuunieon povo)
H Bepaneia pe to coflex® 0drynoe oe onuavtikd Alydtepeg
ETILOKANPISLEG EVEDELG OTEPOELSWV LETA TN XELPOUPYLKH
enépPoaon (oL acBeveig pe anoocupmnieon éAapav katd 3,3 popég
TIEPLOOOTEPEG)
H Bepaneia pe to coflex® gixe wg anotéAeopa taxUtepn
avaKoUGLON TWV CUMMTWHATWY KoL TaXUTEPN QUMOKATACTAON
(LETPAOELG TTOVOU KoL AELTOUPYLKOTNTAC) OE GUYKPLON WE TN
onovdulodeoia pe Bibec avxéva to€ou.
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KAwikr) aohdaieia
o T tg Stadikaoieg coflex® Svo emunédwy, To MOcooTO
avaBewpnong eival onUavTIKA XapunAotepo og cUYKPLON KE TN
Sladikacio ornovéuhodeoiag.

A Nposwdonoiioelg / Npodpuldagerg

““““ e [pwv tn xprion, Slafdote evEeAeXWE QUTEG TG 08NYieg
XPong Kal E0LKELWOEITE e TNV XELPOUPYLKI TEXVLKA.
DuAdtte Tig 06nyleg xprong og HEPOG MPOSBACLUO amd To
oUVOAO TOU TPOCWTTLKOU.

O eKTEAWV XELPOUPYOG TIPETEL VA ival ATOAUTOC KUPLOG KL TWV
TIPOKTIKWV KL TwV BEWPNTIKWY MAEUPWY TWV KABLEPWHEVWV
XELPOUPYLKWV TEXVIKWV. H 0waoTh XELpoupyLkn EKTEAEDN TNG
endUTELONG TEAEL UTIO TNV €UBUVN TOU EKTEAOUVTOG XELPOUPYOU.
O katookeuaotrg Sev euBUVETAL YLO TUXOV ETLITAOKEG TTOU
npokUTTouV and AavBacpévn Stayvwon, emioyn Aavbaouévou
eUPUTELUATOC, AAVOACUEVES XELPOUPYLKEG TEXVIKEG, TOUG
TIEPLOPLOUOUG TwV HEBOS WV aywyng i avenapkn aonyia.

Se Kapia mepintwon Sev EMTPENETAL O CUVEUAOUOG TUNUATWY
apBPWTWV EUPUTEVHATWY artd SLapOPETIKOUG TIPOUNOEUTEG.

O dakelog kABe acBevr) MPEMEL VA TEKUNPLWVEL TO EPPUTEUHA
ToU Xpnotuomnotifnke (ovopooia, apBuog eiboug, aplOuog
naptidag).

Kotd tn peteyxelpntikr ddon, eKtdg amod TV KVNTKOTNTA Kat
v €§A0KNON TWV HUWV, EXEL LBLaiTEPN onpacio va Kpatd o
LOTPOG KOAG EVIALEPO TOV OLOOEVH OXETIKA LIE TIG UETEYXELPNTIKEG
QMAULTAOELG CUUTIEPLDOPAG,.

Znuid og SopEg ou pEpouv BApog Uropei va 0dnynoeL o
XOAGPWOoN, LETATOTLON KOl LeTAKivnon, KaBwE Ko AANEG
€TUMAOKEG. Mo va Slaodaliotel 0 Suvatov CUVTOUOTEPOS
€VTOTLOWOG TéToLoU €i60UG amodaCLOTIKWY ONUEIWV
Suohettoupyiag tou euduTEUHATOC, TO EUGUTEL A TIPEMEL VAL
eAEyxETAL TIEPLOBIKA LETEYXELPNTIKA HE XPAON KATAAANAWY
TEXVIKWV.

Opavon tou mtepuyiou Tou gpdutelpatog coflex® pmopei va
TPOKUYPEL OTAV TA TTEPUYLA KAUTTTOVTAL OVOLYyOVTaG 1) KATA ThV
gloaywyn otav ta tepuyLa SuTAwvouv.

o Mnv enavoypnOLUOTOLELTE TTOTE €va epdUTELUA. AV Kat
® 10 epdUTEUHA HITOPEL va Hotdlel ABikTo, maAaldTeEPES
KOTOUTOVIOELG UITOPEL va £xouv SnULoUpynoEL un opath
{nuLa tou Ba popovoe va 08nyroeL o aotoxio Tou
eudutELHATOC.

Mn xpnotuomnoleite moté epdputelipata, Qv n
ouokevaoia €xelL urtootel {npLd. Eva epduteupa tov
onoiou n cuokevaoia el UTIOOTEL INULA PTopei va €xeL
KOlL TO (610 UTtOOTEL {NULA, KOL EMOUEVWE BEV TIPEMEL val
XpnolyoTmoLeitat.

MOTE UNV XPNOLUOTIOLELTE EUPUTELUATA TTOU EXOUV
unepBel tnv nuepopnvia ARgng Toug.

©

g °
@ Acdalég untd PoloBECELG Lo XpioN ME HOYVNTIKA
Topoypadia
Mn KAWIKEG SOKLUEG £xouv Sei€el OTL To epduTELpA coflex® eival
aodalég uTd PoUTIOBETELS yLa XPrioN KE HayvNnTLIKN Topoypadia.
Mropei va capwBei pe aoddlela umd tg e€ng mpolnoBéoelc:

e JTaTKO payvntiko nedio 1,5 Tesla (1,5T) 13 3,0 Tesla (3,0 T)

o Xwpkod Babubwto nedio éwg kat:

- 11.230 G/cm (112,3 T/m) ywa ouotrpota 1,5 T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) yta cuotfpata 3,0 T

o Méyiotn péon Tiur pubpol eldikng amoppodnong (SAR) yla

oAbowun ékBeon:

3

PARADIGM SPINE

MTAMT M

CE€...



O6nyieg xpnong | EL

- 2,0 W/kg yta 15 Aemtd odpwong o€ KAVOVIKO TPOTIO
Aettoupyiagota 1,5T

- 2,0 W/kg yta 15 Aemttd 0dpwong o€ KAVoVIKO TpOTo
Aettoupyiag ota3,0T

Oéppavon padtoouxvotitwv 3,0 T

3€ Un KALWVIKEG SOKLUEG Le SLEyEpON NVIiOU CWHOTOG, TO
MeoonetdAio epdputeupa coflex® Mn kAwikéG Sokipuég xouv Seifel
otL to epdUTeLpa coflex® mapouciace avgnon tng Beppokpaciog
MKpOTEPN amo 3,5 °C og péylotn péon Ttur pubpol eldIkAg
anoppodnong (SAR) yia oAdowun £kBeon 2,0 W/kg, dnwg
umnoAoyiotnke Baoetl Bepuibopetpiog yla 15 Aentd odpwong o éva
payvnTiko topoypddo 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) pe AoyLopLko
SYNGO MR A30 4VA30A.

Oéppavon padtoouxvotitwv 1,5 T
S€ Un KAWVIKEG SOKLUEG e SLEyepan TtNVIOU OWUATOG, TO
Meoonetdhio epdputeupa coflex® Mn kAwIkEG SokLpEG Exouv Seifel
otL 1o epdUTeLpa coflex® mapouciace avgnon tng Beppokpaciog
UKpOTEPN Ao 3,52C o€ péyLotn HEon T pUBUOU el8LKNG
anoppodnong (SAR) yia oAdowun €kBeon 2,0 W/kg, dnwg
umnoloyiotnke Baoetl Bepuibopetpiog yla 15 Aemtd cdpwong o éva
payvnTiko topoypddo 1,5T Siemens Espree (MRC30732) pe
Aoylopikd SYNGO MR B17.
H ouunepipopd 9¢puavons padtoouyvotritwy Sev
KAlpOKWVETAL avadoya e TNV LoxU Tou oTatikou nediou.
JUOKEUEG mou Sev emiLdeLkvUoUV evtomiowun Jépuavon oe
karowa toxu nediouv pnopei va embeiouv uPnAég Tiuég
tonknG 9épuavanc o aAAn toxu nediou.
Weuboskéva MR
Katd tig Sokipég pe xpron ocuothuatog 3,0 T pe akohouBio moApwy
nxoug nepLotpodng (spin-echo), to oxripa tng Yeudoeilkovag
0KOAOUBEL TPOOEYYLOTIKA TO TEPIYPAUMUA TNG CUCKEUNG KL
EKTEIVETOL OKTWIKA €wG 19 mm amd to epdUtevpa.

AmnoBnkeuon, eMBeWpnon KaL Anooteipwon
AnoBrkeuon
Ta epdputevpATA CUCKEUATETAL LEMOVWUEVO OE TIPOOTATEUTLKN
ocuokeuaoia mou enonpaivetol cUUGWVA LE TA TIEPLEXOMEVA TNG.
@EE To epdUTEV A ATTOCTELPWVETOL E ATIOCTELPWON HE
aktiveg yaupa (25 kGy kat’ eAdyiotov).
o AmoBnkKeVETE MAVTA TO ELPUTEVIA OTNV OPXLKT TIPOOTATEVTLKN
ouokevaaoia.
o Mnv adatpeite o epdUTELUA ATTO TN CUCKELVOGLA LEXPL
AUEOWG TIPLY TN XproN.
T o AnoBnkeVete T0 eUdPUTEVO OE OTEYVO XWPO XWPIg okdvn
(tumikd voookopeLakd reptBaAiov).

AnoAUpavon/kabaplopog
To epdutevpa coflex® Sev €xel oxedraotel yla amoAlpavon f
KaBaplopo and to xpRotn.

Enavanooteipwon

To gpduteupa coflex® Sev éxel oxeblaotel yia
EMOVOTOOTEPWON Ao To XproTh.

Awadkacio

To epduteupa coflex® mpénet va epduteletal POVO PE TO OXETIKO
SOKLUAOTIKO Kat epyadeia coflex®. To SoKLLAOTIKO Kal pyaleia
coflex® SiatiBevral anod Tov KATAOKEVOOTH VA AT OTLYUH.

MpoeyXeLPNTIKA
O eKTEAWV XELPOUPYOG CUVTACOEL EVa OXESLO TNG XELPOUPYLKAG
enéppaong mpoodLopifovtag Kal TEKKUNPLWVOVTAG TA TIAPOKATW:
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o Efaptriparta epduTELUATOC KL SLULOTATELG TOUG,.

e Jwotr Béon twv efapTNUATWV EUPUTEVLOTOG AVALECA OTLG
akavOwdelg anodpUoeLC.

o [pocSLOPLOUAG TWV EVEOEYXELPNTLKWY CNUEIWV
TPOCAVATOALGUOU.

Mpw tnv edappoyn mpénel va TANPoUVTaL OL TTOPAKATW CUVORKEG:

e OMla ta amattoUpeva e§aptripata euduTelLOTOC Elval dueca
Slabéopa.

o Ydiotavral xelpoupyikég ouvOnkeg uPnAng aonyiag.

e ‘OMa ta amattolpeva epyaleia epduteuong npémnel va sivat
SlaBéotpa kat AELTOUPYLKA, CUUTEPIAAUBAVOUEVOU TOU
Sokipaotikou coflex®.

A MoTé unv xpnotuonoleite rj eneéepyaleate epyadeia mou
£xouv umooTel {nuLd 1 elvat EAATTWUATIKA. ETiLkKOVwvrioTe
LLE TOV TOTILKO QVTUTPOOWITO ) EUITOPO VLA ETILOKEUN 1}
avTikataotaon.
H xprion evog epyadeiou yLa epyaocies SLOQOPETIKEG Ao TG
A TpoopL{Oueves umopei va obnyrioet o€ {nuia/Spavon twv
epyaleiwv f tpaupuaTioud tou acVevr).

o O eKTEAWV XELPOUPYOC KaL N OPASA TOU XELPOUPYELOU TIPETIEL VAL
elval MARPWE EEOLKELWEVOL LLE TN XELPOUPYLKH TEXVLKH, QAN TO
€UPOG TWV EULPUTEVUATWYV KAL EPYAAELWV TIOU TIPOKELTAL VO
ebappootolv. NAnpelg mAnpodopieg OXeETIKA He Ta Bépata
QUTA TIPETEL va eival dpeca SLABECLUEG 0TO XWPO Epyaciag.

o O eKTEAWV XELPOUPYOC TIPETIEL VA £XEL EKTIALSEUTEL LOLAULTEPWG
0TN XELPOUPYLKH TNG OTIOVEUALKAG OTAANG, TG EUPBLOUNKAVLKES
aPXEG TNG OTTOVEUALKNG OTAANG KOL TLG OXETIKEG XELPOUPYLKEG
TEXVLKEG.

H xelpoupytkn Stadikacio mpénel va e§nynBel otov aoBevr) kat
TPETEL VAL TEKUNPLWOEL N Katavonon Twv mMapakATw TAnpodopLwV
€K LEPOUG TOU aoBevn:

o 0 aoBevng yvwpilel Toug KlvdUvoug rou oxetilovtal Ue Tt
VEUPOXELPOUPYLKN, TN YEVLKI XELPOUPYLKA, TNV opBomatdikn
XELPOUPYLKN KAL TN YEVIKA avaloBnaia.

o O aoBevig £xeL evnuepWOEL OXETIKA HE TO TTAEOVEKTAMATO KalL
pelovekTApata TNG Stadikaciog epdUTELONG KOL OXETIKA UE
TuBavég evaAhaKTIkEG Bepareie.

e To gudltevpa unopel va mapouotdoetl actoxio Adyw
untepBoAkol doptiou, HBopdg  Aoipuwéng.

o H wodeAun Siapketa Lwng tou epdputelpatog kabopiletal ano
TO CWHATIKO BAPOG KL TN cwHATKA Spaoctnpldtnta. To
epdUTELUA Sev ipémel va urtoBAaletal og urtepdopTWON PECW
akpaiog katamovnong f LECW EPYOCLOKWY 1 aBANTIKWY
Spaoctnplotitwy.

o Mropei va elval anapaitntn SLopbwTtiki xelpoupyLkr enéupacn
£QV MAPOUOLAOTEL aoToX{ TOU EPPUTELUATOG.

o O aoBevg mpémel va eMTpEPEL OTOV LATPO TOU va Slefaydyel
e€etdoelg mapakohouBnong tou EUdUTEVUATOG OE TAKTIKA
Staothparta.

Ev8oeyXELpNTIKA
Mpw tn xpnon, Stapacte to dpuAAGSLo poidvtog coflex® kat
€€oKELWOELTE pE TN XELPOUPYLKI TEXVIKN, TA avTioTOLXA
epdutELUATA KL T Epyaheia.
e [lpw tn Xprion, eMaAnBeUOTE TNV OKEPALOTNTA TNG OTEIPAG
@ ouokevaoiag. Mn xpnolonoleite moté epdutevpata, Eav
n ouokevaoia €XeL UTIOOTEL LA
e [lpw tn xprion, eAéyEte tnv nuepopnvia AREng tou
g TpoiovTog. Moté punv xpnotponoleite epduteliata mou
€xouv untepPel TNV nuepopnvia Aéng toug.
EKTENEDTE ULKPOXELPOUPYLKI) QUTOCUUTILEDN KOl LETPHOTE TO
UECAKAVOLO XWPO XPNOLLOTIOLWVTAG TO SOKLLAOTIKO THAKO TOU
epyaheiov. Qoptwote to epduteupa coflex® oto TUAHA ELCAYWYNG
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TOU €PYOAELOU KOl ELOOYAYETE TO OTO TPOETOLUAOUEVO ONUEio. Av Mo neploodtepeg nAnpodopieg
elvat emBupNnTo, Ta mreplyLa Tou gpdutelpatog coflex® umopouv Emwowvwvriote pe tnv Paradigm Spine rj tov e§ouctodotnpévo
va avoifouv pe tnv névoa kaung coflex® kat va kAeioouv pe tnv QVTLTPOOWNO 0ag GV XPELAovTaL TEPALTEPW TTANPODOPIEG yLa TO
névoa mtuxwong coflex®. Kapwte ta mreplyla va avoi§ouv pévo TPOLoV auTo.
000 eivat anapaitnto yla tnv achain eloaywyn Tou
eudputELUATOC,. AlmAwpa evpeottexviag
Mo mAnpodopieg SutAwpdtwy gupeottexviag, PA.
METEYXELPNTIKA www.paradigmspine.com

o EnavaAdPete TIG LETEYXELPNTIKEG 08NYyieg oTov aoBevr).
o BefawwBeite 6TL 0 aoBeviig yvwpilel TOUG TEPLOPLOOUG

OWHOTIKAC SpAaTNPLOTATAC KAt TLC TILOAVEC OVETOUUNTEC NepiAnyn twv Xapaktnplotikwv acpdAelag Kat Twv KAWKwV
EVEPYELEG. emdocewv
3TN SLAPKELX TWV TPWTWV EEL EBSOUASWY LETA TN XELPOUPYIKH la minpodopieg BA. www.paradigmspine.com

enéuBaon, o acBevrg Ba mpénel va anopelyeL onoladnmote
Komuwdn cwpatikh Spactnpotnta. Napadsiypata komwdoug
owpaTKAG Spactnplotntag nephapBdvouy thv dpon avw twv 5 Kg.
0O aoBevig bev Ba mpénel va abAeitat péxpt va cupudwvnoeL o
aUTO 0 Latpdg. Ta abAnuata nepthapBavouv tnv koAUUBNoN, To
YKOA®, TO TEVLG, TO TPEELUO Kat TO TLOKLVYK HeTall AAAwv. Av o
a0Bevng elvat utepPoAikd SpaotrpLog UTEPBOALKE CUVTOHO HETA
™V eMéPPach, To AMOTEAECHA UIMOPEL VOl ELVaL ETILITAOKEG TTOU
oxetifovral i) 6ev oxeti{ovtal pe To EUPUTEUHA LETEYXELPNTIKA.
AuTo Ba pmopouoe va ipokaléoel tovo. O acBevig Ba puropovoe
va XpeLooTEL TPOaBEeTn XeLpoupyLkn emépPaon. O acBeviig Ba
TIPETIEL VOL EVNLEPWOEL TOV LATPO OGO TO SUVATOV CUVTOUOTEPQ LETA
v enépPaon edv mpokUPeL TOVoG 1 oidnpa otnv mAATN 1
poudLlaoua ota mosLa 1) Toug YAoutoUG. Ta CUUMTWHOTO AUTE
uropel va amoteAoUv onpasdL un cwothg Aettoupyiag Tou
epduteLpatog coflex®. Mrmopei va xpeldletal EMUTAEOV XELPOUPYLKN
enéppaon. O acBevrg Ba MPEMEL VO EVUEPWOEL TOV LATPO OXETIKA
€ OTIOLOBHTIOTE TPAUKATLKO CUMBAY, TLX. TITWON.

AvaBswpntiki Xelpovpyikn/adaipeon epdutevpa-tog

To epdutevpa coflex® mpoopiletal yia poviun epdutevon kot Sgv
nipoopiletat yla adaipeon. Otav eivat anapaitntn n adaipeon tng
OUOKEUNG, 0KOAOUBNOTE QUTEG TIG 06NYyieg:

e XPNOLUOTIOLOTE EMOPKI] XELPOUPYLKI TPOCTIEAQCT WOTE va
€XETE OTTLKN emomteia tou coflex®.

o To gudUteupa coflex® pmopei va adatpebei pe xprion TUTKWY
epyaleiwv Onwg opileg, AaBideg kat MEVoeG.

o [pénel va 500l mpoooyr yla tnv adaipeon ootol mou €xeL
avartuxBel mdvw arnd ta nreplyLa TNG CUCKEUNG.

o Katdrmuy, ta mrepuyLa Uropolv va KoudBoUv mpooeKTIKA WoTe
va avoi&ouV XpNOLUOTIOLWVTOG L0 OUIAN HIKPWY 00TWV TIPLV
Unopécoete va adalpECETE T CUCKEUN W Xpron mévoag n
AaBidac.

Metd amno e8ko aitnua, n Paradigm Spine mpoodépel éva

epyadeio avabewpnong mou dev anoteAel LEPOG TOU TUTILKOU OET.

Mropei va gival anapaitnteg npoobeteg Sladikaoieg yla tn

otabepomnoinon tg omovSUuAKig oTtANG HeTd and adaipeon tou

epdputevparog coflex®, ocupnepappavopévng tg epduteLONG
€voG véou epdutelpatog coflex® ) tng omovéulodeoiac.

EyyUnon

‘O\a ta Sikawwpata gyyunong xavovtat av Stegaxbouv emokeVEG i
TPOMOMOLAOELG OO Un e§ouctodotnévo KEvtpo oépPLg. O
KATAOKEVAOTAG eV avaAappavel kapia euBUvn yLa Tuxov
EMUTTWOELG 0TV aoddAela, aflomiotia ) anddoon Tou MPoiovTog
av o poidv Sev xpnotpomnotnBel o cuppdpdwon He TIg 0dnyieg
xprong. Emupuldooetal To Sikaiwpa TeXVIKWwY aAaywy
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Implantat coflex ®

Obsah
Baleni obsahuje implantat coflex®.

Popis

Implantat coflex® je dynamicky interspindzni dekompresni spacer
ureny do bederni patefe u pacientl se stenézou nebo mirnou
degenerativni nestabilitou. Implantat coflex® je tvofen jednim dilem
avyrabi se ze slitiny titanu (ELI Ti6Al4V). Implantat coflex® ma
kridélka kvali stabilité ajeho télo ve tvaru pismene U umozZiiuje
extenzi flexe bederni patere.

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.

Ucel pouziti

Implantat coflex® je urcen k trvalé implantaci mezi trnové vybézky 1
nebo 2 bedernich pohybovych segmentu a fidi segmentaini pohyb v
pfipadech bederni stendzy nebo mirné degenerativni nestability.
Implantat coflex® Ize take pouZit v az 2 bedernich pohybovych
segmentech sousedicich s fizovanymi segmenty.

Urceni uZivatelé

Implantat a nastroje coflex® by mély byt pouZivany pouze chirurgy,
ktefi jsou obeznameni skomponentami implantdtu, nastroji,
postupem, klinickym pouZitim, biomechanikou, nezadoucimi
ptihodami a riziky spojenymi simplantatem coflex® a maji s nimi
zkuSenosti.

Uréena populace pacientt
Implantat a nastroje coflex® jsou urfeny kpouZiti u pacientl
s vyvinutym skeletem.

Indikace

Radiograficky potvrzend stfedné zdvaina az zavaina stendza,
izolovana na 1 nebo 2 Urovné, véetné stavu jako je spondylolistéza
stabilniho stupné 1.

Kontraindikace
Implantat coflex® je kontraindikovan u pacientt:

+ Bolest zad nebo nohou nezndmé etiologie
Axialni bolest zad samotna, bez bolesti nohou, hyzdi nebo tfisel
Syndroma caudae equinae definovany jako nervova komprese
zpUsobujici neurogenni dysfunkci stfev nebo mocového méchyre
Spondylolistéza Il. nebo vyssiho stupné

Istmicka spondylolistéza nebo spondylolyza (zlomenina
obratlového bloku v oblasti pars interarticularis)

Degenerativni bederni skolidza (Cobblv thel vétsi nez 25°)
Zavazna hypertrofie facetovych kloub, ktera vyzaduje rozsahlé
odstranéni kosti s moznou nestabilitou

Radiograficky potvrzené poskozeni tél obratll v kterékoli Urovni
bederni patere zplsobené aktualnim nebo prodélanym drazem
nebo nadorem (napf. kompresni zlomenina)
Osteopordza

Podstoupena fize nebo dekompresni laminektomie na kterékoli
urovni bederni patere
Aktivni nebo chronicka infekce — systémova nebo lokalIni
Zjisténa alergie na slitiny titanu nebo na kontrastni latku pfi
snimkovani MR
Systémova a metabolicka onemocnéni

Morbidni obezita definovana jako body mass index > 40
Téhotenstvi

Lékova zdvislost, drogova zavislost nebo alkoholismus

ol
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o Nedostatecna spoluprace pacienta
o Jakykoli zdravotni ¢i chirurgicky stav vyludujici potencialni
vyhodu operace patere

Mozné pfihody

Alergicka reakce na implantat

Zlomenina

Infekce

Paralyza

Nadmeérné krvaceni (nezavedeni implantatu)
Opétovna stendza

PFetrvavajici bolest / ned¢innost

Progrese spindlni nestability

Prasknuti implantétu

Ohnuti implantatu

Nemoznost zavést spacer, preruseni zakroku

Obecna rizika souvisejici s operaci/zakrokem
Infekce rany
Neurologické komplikace
Opétovna stendza / pretrvavajici bolest /
neucinnost / ptiznaky stendzy bederniho patefniho
kanalu
Paralyza
NatrZeni/poranéni dury mater
Ektopicka osifikace
Osteolyza
Degenerace okolni meziobratlové ploténky (ASD)
Progrese nestability
Kardiovaskuldrni a plicni komplikace
. Nadmérné krvaceni
Hematom v misté incize

L]
Smrt
Infekce mocovych cest

Rizika souvisejici s prostfedkem

Alergicka reakce
Uvolnéni/migrace/posunuti prostfedku
Selhéni/zlomeni/ohnuti implantatu
Zlomenina trnovitého vybézku

Revize nebo reoperace

Uréena funkéni zplsobilost / pfinosy pro pacienty a dalsi tvrzeni
tykajici se prostiedku
Klinicka funkce

o Diky implantatu coflex® byla po 5 letech stale zachovana
pohyblivost oSetfeného segmentu obratl(. Tento vysledek byl
doloZen kontrolnimi rentgenovymi snimky, na nichz byl
hodnocen rozsah pohybu.
Diky implantdtu coflex® byla po 5letech stdle zachovdna
fyziologicka kinematika sousednich segmentd. Tento vysledek byl
doloZen kontrolnimi rentgenovymi snimky, na nichZ byl hodnocen
rozsah pohybu.
Diky implantdtu coflex® byla po 3letech stdle zachovéana
translaéni pohyblivost oSetfeného segmentu obratld. Tento
vysledek byl doloZen kontrolnimi rentgenovymi snimky, na nichz
byl hodnocen rozsah pohybu.
Diky implantatu coflex® byla po 5 letech stale zachovana vyska
foramina. Tento vysledek byl doloZzen kontrolnimi rentgenovymi
snimky.
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e Oproti samotné dekompresi vedlo osetfeni implantatem coflex®
k zachovani vétsi vysky foramina a vyska disku (nervy volné
vychazely z patefniho kandlu).

Klinicka funkce

o Implantat coflex® vyznamné snizil miru bolesti zad
(bezprostredné i dlouhodobé).

o Implantat coflex® vyznamné snizil miru bolesti nohou
(bezprostfedné i dlouhodobé).

o Implantat coflex® vyznamné zlepsi fyzické fungovani.

e Implantét coflex® vyznamné snizil zavaznost pfiznaku.

o Spokojenost pacientu se zakrokem, pfi némz je pouzit implantat
coflex®, je vyssi nez u fluze.

e Pacienti s implantatem coflex® byli s vysledkem spokojené;jsi nez
pacienti po fuzi.

e Zakrok se zavedenim implantéatu coflex® je v priméru kratsi nez
operace, pfi niz je provadéna fuze.

e Kratsi doba na operacnim sdle, mensi ztrata krve, kratsi
hospitalizace oproti fuzi pedikuldrnimi Srouby

e Pacienti s implantatem coflex® mohli byt propusténi o dva dny
dfive neZ pacienti po fuzi

e Osetfeni implantatem coflex® zmirfiuje trauma patere, snizuje
ztratu krve béhem operace a zkracuje pobyt v nemocnici nebo
v ambulantnim chirurgickém zafizeni oproti fuzi pedikularnimi
Srouby.

e Osetfeni implantatem coflex® vedlo ve srovnani se samotnou
dekompresi k lepsim slozenym klinickym vysledkm (kombinace
4 klinicky relevantnich faktor(: zlepseni postizeni, zachovani
nebo zlepseni neurologického stavu, bez nutnosti nasledného
zakroku a bez komplikaci tykajicich se prostredku).

e Osetfeni implantdtem coflex® vedlo k vétSimu zlepseni uslé
vzdélenosti (2,4x delsi nez pfi samotné dekompresi).

e QOsetfeni implantatem coflex® vedlo k vyznamné nizsi potrebé
podavat epiduralni injekce kortikosteroidl po zakroku (pacienti
po dekompresi dostali 3,3x vice injekci).

e Osetreni implantdtem coflex® vedlo k rychlejsi Glevé od pfiznak
a k rychlejsimu zotaveni (méfeno bolesti a funkénosti) oproti fuzi
pedikularnimi Srouby.

Klinicka bezpecnost
e U operaci pomoci implantatu coflex® zasazujicich do dvou
segmentu je mira reviznich zakrokl oproti fuzi nizsi.

A Varovani / preventivni bezpeénostni opatieni
ETE e Pied pouzitim si peclivé prostudujte tento ndvod k
pouZiti a seznamte se s operacnim postupem.

e Uchovavejte navod k pouZiti na misté pristupném pro veskery
personal.

e Operatér musi ovladat jak praktické tak koncepcni aspekty
daného operacniho postupu.

e Za fadny chirurgicky vykon implantace odpovida operatér.

e Vyrobce neodpovidd za Zddné komplikace vzniklé v dusledku
nespravné diagndzy, volby nespravného implantatu,
nespravnych operacnich technik, omezeni [é¢ebnych metod
nebo nedostatecné asepse.

e Za zadnych okolnosti nesmi byt kombinovany komponenty
modulédrniho implantatu od ridznych dodavatelu.

e Ve zdravotni dokumentaci musi byt vidy zdokumentovan
pouzity implantat (nazev, katalogové Cislo, Cislo 3arze).
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e V pribéhu pooperacni faze je dllezZité vedle pohybové a svalové
rehabilitace, aby Iékar pacienta dobfe informoval o pozadavcich
na chovani po operaci.

e Poskozeni struktur nesoucich zatéz maze zpusobit uvolnéni,
dislokaci a migraci i dalsi komplikace. Pro zajisténi a co
nejc¢asnéjsi odhaleni takovéto komplikace je nutno implantat po
operaci pravidelné sledovat s pouzitim vhodné techniky.

e Fraktura kridla implantatu coflex®, k niz mlze dojit v pribéhu
pripravy, kdyzZ jsou kfidla ohnuta oteviena nebo pfi zavadéni,
kdyzZ jsou kidla ohnuta.

o Implantat nikdy nepouZivejte opakované. Prestoze se
® mdUze zdat, Ze je implantat neposkozeny, pfedchozi
namahani mohla zplsobit neviditelné poskozeni, které
mUZe mit za ndsledek selhdni implantatu.
o Implantaty nikdy nepouzivejte, pokud maji poskozeny
@ obal. Implantat s poSkozenym obalem muze byt
poskozeny jako takovy a proto se nesmi pouZit.
g o Nikdy nepouZivejte implantaty po uplynuti data exspirace.

@ Bezpecné pfi snimkovani MR za urcitych podminek
coflex® je MR podminény. Lze jej bezpecné skenovat za
nasledujicich podminek:
e 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
e Maximalni celotélova zpriimérovana specifickd mira absorpce
(SAR):
- 2,0 W/kg p¥i skenovani po dobu 15 minut v normalnim
provoznim rezimu pfi1,5T
- 2,0 W/kg pfi skenovéni 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 implantat
coflex® zvyseni teploty nizsi nez 3,5 2C pfi maximalni celotélové
zprimérované mire 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 implantat
coflex® zvyseni teploty nizsi nez 3,5 2C 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
A Chovdni v oblasti VF zahfivdni se nestupriuje s intenzitou
statického pole. Zarizeni, kterd nevykazuji detekovatelné
zahrivani pfi jedné intenzité pole, mohou vykazovat vysoké
hodnoty lokalizovaného zahrivani pri jiné intenzité pole.

MR artefakt

PFi testovani s pouZitim 3,0 T systému se sekvenovanim spin echo
sleduje tvar artefaktu zobrazeni pfibliznou konturu zafizeni a
rozsifuje se radialné do 19 mm od implantétu.

Skladovani, kontrola a sterilizace

Skladovani

Implantaty je jednotlivé balen v ochranném obalu, oznaceném podle
obsahu.

Implantat je sterilizovan gama zarenim (minimalné 25
kGy).

e Implantat vidy uchovavejte v origindlnim ochranném obalu.
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e Implantat vyjméte z obalu aZ bezprostfedné pred pouzitim.

T o Skladujte implantat na suchém a bezprasném misté
(standardni nemocnicni prostiedi).

Desinfekce / &isténi
Implantat coflex® neni urcen k tomu, aby byl desinfikovan a ¢istén
uzivatelem.

Resterilizace
Implantaty coflex® neni urcen k tomu, aby byl desinfikovan
a Cistén uZivatelem.

Postup

Implantat coflex® musi byt implantovan pouze s pouzitim
pFislusného zkusebniho implantatu coflex® a néstrojd. Zkusebni
implantat a nastroje coflex® si Ize kdykoli

objednat u vyrobce.

Pred operaci
Operatér vypracuje operacni planspecifikujici a dokumentujici
nasledujici polozky:
e Komponenty implantétl a jejich rozméry.
e Spravna poloha komponent/y implantatu mezi trnovymi vybézky.
o Urceni orientac¢nich bodd v pribéhu operace.

Pred aplikaci je nutno splnit nasledujici podminky:

e Vsechny potfebné komponenty implantatu jsou na misté k
dispozici.

e Operacni prostredi je vysoce sterilni.

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

A Nikdy nepouZivejte a nezpracovdvejte vadné
ndstroje. Kontaktujte mistniho zdstupce nebo
prodejce za ucelem sjedndni opravy nebo vymény.
PouZiti ndstroji k jinym tukonum neZ ke kterym jsou

A uréeny mize mit za ndsledek jejich poskozeni/
rozbiti nebo poranéni pacienta.

e QOperatér a tym operaéniho salu musi byt dikladné seznamen s
operacni technikou a rovnéz se sortimentem implantatd a nastroja,
které je tfeba pouzit. UpIné informace o téchto tématech musi byt
pohotové k dispozici na pracovisti.

e Operatér musi byt specidlné vyskolen ve spinalni chirurgii,
principech biomechaniky patere 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 vyhodach a nevyhodéch postupu
implantace a o moZnych alternativnich zplsobech 1écby.

e Implantat mize selhat v disledku nadmérného zatiZeni, opotiebeni
nebo infekce.

e Zivotnost implantatu je uréovana télesnou hmotnosti a fyzickou
aktivitou. Implantat nesmi byt pretéZovan extrémnim namahdanim
nebo pracovnimi ¢i sportovnimi ¢innostmi.

e V pfipadé selhani implantatu mize byt nutna korekéni operace.

e Pacient musi u svého lékare absolvovat pravidelné kontroly
implantatu.

V pribéhu operace
Pfed pouZitim si prostudujte brozuru k vyrobku coflex® a seznamte
se s chirurgickou technikou, pfislusSnymi implantaty a nastroji.
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e Pred pouZitim ovéfte neporusenost sterilniho baleni.
@ Implantaty nikdy nepouZivejte, pokud maji poskozeny
obal.
e Pred pouZitim zkontrolujte datum exspirace vyrobku.

g Nikdy nepouzivejte implantaty po uplynuti data exspirace.
Provedte mikrochirurgickou dekompresi a zméfte interspinalni
prostor s pouZzitim zkuSebni ¢asti nastroje. Zavedte implantat
coflex® do zavadéné Casti nastroje a zavedte na pfipravené misto
implantace. V pfipadé potreby lze kfidla implantatu coflex® otevfit s
pouZzitim 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 pfedoperacni pokyny.

e Zajistéte, aby si byl pacient védom omezeni fyzické 36ctivity a

moznych nezddoucich ucinkd.

V prabéhu prvnich Sesti tydnd po operaci by se mél pacient vyhnout
veskeré namdhavé fyzické aktivité. Mezi ptiklady namahavé fyzické
aktivity patii zvedani bremena tézsiho nez 5 kg. Pacient nesmi
sportovat, dokud mu to Iékaf nedovoli. Mezi sporty patfi mimo jiné
plavani, golf, tenis, béh a jogging. Pokud je pacient pfili$ aktivni pfilis
brzo po operaci, mlzZe to mit za nasledek pooperac¢ni komplikace
souvisejici ¢i nesouvisejici s implantatem.
To mUZe zpUsobovat bolest. Pacient bude mozna potrebovat dalsi
operaci.
Pacient by mél po operaci informovat lékare co nejdrive, pokud se u
néj vyskytne bolest nebo otok v zddech nebo necitlivost koncetin.
Tyto symptomy mohou byt znamkou toho, Ze implantat coflex®
fadné nefunguje. Mozna bude potfebna dalsi operace. Pacient by
mél informovat lékafe o traumatické prihodé, naptiklad padu.

Revizni operace / odstranéni implantatu
Implantat coflex® je urcen k trvalé implantaci a neni urcen k
odstranéni. KdyZ je nutné prostfedek odstranit, postupujte podle
téchto pokynu:
e Pouzijte adekvatni chirurgicky pfistup pro vizualizaci implantatu
coflex®.
o Implantat coflex® Ize odstranit s pouZitim standardnich nastroja,
jako jsou dlata, pinzety a klesté.
o Je tfeba dbat na odstranéni kosti prerustajici kfidla prostfedku.
e Pak Ize kfidla opatrné otevfit ohnutim s pouZitim malého kostniho
dlata dfive nez bude mozZné prostfedek vyjmout s pouZitim pinzety
a klesti.
Na specialni Zadost poskytuje Paradigm Spine revizni nastroj, ktery
neni soucasti standardni sady. Mohou byt nezbytné dalsi postupy ke
stabilizaci patere po odstranéni implantatu coflex® véetné
implantace nového implantatu coflex® nebo spinalni fuze.

Zaruka

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 navodem k
pouziti. Technické zmény vyhrazeny.

Pro ziskani dalSich informaci
Pokud potrebujete dalsi informace o tomto vyrobku, kontaktujte
spolecnost Paradigm Spine nebo mistniho autorizovaného zastupce.

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

@ parapiom spine



Navod k pouziti

Souhrn udajti o bezpecnosti a klinické funkci
Informace najdete na webu www.paradigmspine.com

Symboly

Zdravotnicky prostfedek

Jedinecny identifikator prostfedku

Vyrobce

CS

Datum vyroby

Datum exspirace

Cislo $arze

Katalogové cislo

Obsah pouZitelné jednotky/pouZitelnych
jednotek

HEEEREE

Sterilizovéno zafenim

Nesterilizujte opakované

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Uchovavejte v suchu

NepouZivejte opakované

@ *@®f

Viz navod k pouZiti na této webové strance.
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O Systém jednoduché sterilni bariéry

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfnim
ochrannym obalem

O Systém jednoduché sterilni bariéry s vn&jsim
N ochrannym obalem
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Implant coflex®

Zawartosc
Opakowanie zawiera jeden implant coflex®.

Opis

Wyréb coflex® jest dynamicznym
dekompresyjnym elementem dystansowym przeznaczonym do
kregostupa ledZwiowego u pacjentéw ze stenoza lub lekka
niestabilnoscig degeneracyjna. coflex® jest wyrobem
jednoelementowym, wykonanym ze stopu tytanu (ELI Ti6Al4V).
coflex® ma skrzydetka przeznaczone do zapewnienia stabilnosci oraz
korpus w ksztatcie litery U, umozliwiajacy wydtuzenie zginajace
kregostupa ledzwiowego.

miedzykolczastym

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 ledzwiowego. Kontroluje on ruch tych odcinkéw w
przypadkach stenozy ledzwiowej lub tagodnej niestabilnosci
zwyrodnieniowej. Implant coflex® mozna réwniez stosowac w
maksymalnie 2 odcinkach ruchomych kregostupa ledzwiowego
sasiadujacych z poziomem(poziomami) spondylodezy.

Docelowi uzytkownicy

Implant i instrumenty coflex® powinny by¢ uzywane wytacznie przez
chirurgéw dysponujacych doswiadczeniem i zaznajomionych z
komponentami implantu, instrumentami, procedury,
zastosowaniami klinicznymi, biomechanika, zdarzeniami
niepozgdanymi i zagrozeniami zwigzanymi z wyrobem coflex®.

Docelowa populacja pacjentow
Implant i instrumenty coflex® sg przeznaczone do stosowania u
pacjentéw z dojrzatym szkieletem.

Wskazania

Potwierdzona badaniami radiologicznymi umiarkowana lub ciezka
stenoza, wystepujaca tylko na 1 lub 2 poziomach, tagcznie ze stanami
takimi jak stabilny kregozmyk stopnia 1.

Przeciwwskazania
coflex® jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktorzy wykazuja:

& bol plecéw lub nogi o nieustalonej etiologii;

o tylko osiowy bdl plecow, bez bélu nogi, posladkéw ani pachwiny;

o zespot koniskiego ogona, definiowany jako ucisk nerwow,
powodujacy dysfunkcje jelit lub pecherza moczowego;

e kregozmyk stopnia Il lub wyzszego;

e kregozmyk ciesniowy lub spondylolize (kregoszczelina);

o degeneracyjna skolioza ledZzwiowa (kat Cobba wiekszy niz 25°);

o silny przerost stawow miedzywyrostkowych, wymagajacy
znacznego usuniecia kosci, ktére mogtoby spowodowacé
niestabilno$¢;

o radiologicznie wykazane zmiany chorobowe trzonéw kregéw na
dowolnym poziomie(-ach) ledzwiowym(-ych) spowodowane
przez aktualny lub przeszty uraz badz guz (np. pekniecie
uciskowe);

e osteoporoza;

e wczesniejsza fuzja lub chirurgia dekompresyjna na dowolnym
poziomie ledzwiowym;

e aktywne lub przewlekte zakazenie — ogdlnoustrojowe lub lokalne
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e stwierdzona alergia na stopy tytanu lub srodki kontrastowe do
RM

o choroby ogdlnoustrojowe i metaboliczne

e chorobliwa otyto$¢ zdefiniowana jako indeks masy ciata > 40

e cigza

e uzaleznienie od lekéw, narkomania lub alkoholizm

e brak wspotpracy pacjenta

o jakiekolwiek schorzenia medyczne lub stany chirurgiczne
ograniczajace potencjalne korzysci z operacji kregostupa

Potencjalne zdarzenia

e Reakcja alergiczna na implant

e Pekniecie

e Zakazenie

e Paraliz

o Nadmierne krwawienie (brak wprowadzonego implantu)

e Restenoza

e Ciagty bdl / brak skutku

e Progresja niestabilnosci kregostupa

e Ztamanie implantu

e Wygiecie implantu

e Brak mozliwosci wprowadzenia
przerwanie procedury

elementu dystansowego,

Chirurgia ogélna / Zagrozenia zwigzane z procedurg
e Zakazenie rany
e Powikfania neurologiczne
. Restenoza / ciggty bol / brak skutku / objawy
stenozy kregostupa ledzwiowego
. Paraliz
. Rozerwanie/uszkodzenie opony twardej
e Kostnienie ektopowe
e Osteoliza
e ASD
e Progresja niestabilnosci
e Powikfania sercowo-naczyniowe i ptucne
. Nadmierne krwwienie
. Krwiak spowodowany nacieciem
e 7Zgon
e Zakazenie drég moczowych

Zagrozenia zwigzane z wyrobem
o Reakcja alergiczna
e Poluzowanie/migracja/przemieszczenie wyrobu
o Uszkodzenie/ztamanie/wygiecie implantu
e Pekniecie wyrostka kolczystego
e Rewizja lub ponowny zabieg

Reklamacje zwigzane z zamierzonym skutkiem wyrobu / korzyscig
dla pacjenta i inne
Skutecznos¢ kliniczna

o coflex® zachowat ruchliwos$¢ na poziomie krazka
miedzykregowego po 5 latach zgodnie z oceng dokonang przy
wykorzystaniu zakresu ruchu na obrazach z monitorowania
radiologicznego.

o coflex® zachowat fizjologiczng kinematyke sgsiedniego segmentu
po 5 latach zgodnie z oceng dokonang przy wykorzystaniu zakresu
ruchu na obrazach z monitorowania radiologicznego.

e coflex® zachowat ruch translacyjny na poziomie krazka
miedzykregowego po 3 latach zgodnie z ocena dokonang przy
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wykorzystaniu zakresu ruchu na obrazach z monitorowania
radiologicznego.

o coflex® zachowat wysokos¢ otworu miedzykregowego po 5
latach zgodnie z oceng dokonang przy wykorzystaniu obrazéw z
monitorowania radiologicznego.

e Leczenie przy uzyciu wyrobu coflex® skutkowato zachowaniem
gbrnej wysokosci otworu miedzykregowego i wysokosci krazka
miedzykregowego (umozliwiajgc nerwom swobodne wyjscie z
kanatu kregowego).

Skutecznos¢ kliniczna

o coflex® znacznie zmniejszyt poziom bélu plecéw (bezposrednio
po zabiegu i dtugoterminowo).

e coflex® znacznie zmniejszyt poziom bdlu nogi (bezposrednio po
zabiegu i dtugoterminowo).

o coflex® znacznie poprawit funkcje fizyczna.

o coflex® znacznie zmniejszyt nasilenie objawodw.

e Wiecej pacjentéw byto zadowolnych z procedury coflex® w
poréwnaniu z fuzja.

e Pacjenci, u ktdrych zastosowano coflex® byli bardziej zadowoleni
z wynikéw w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych wykonano
fuzje.

e Zabieg z zastosowaniem wyrobu coflex® jest przecietnie nawet o
godzine kroétszy niz zabieg fuzji.

e Mniej czasu na sali operacyjnej, mniejsza utrata krwi i mniej dni
w szpitalu w poréwnaniu z fuzjg z zastosowaniem $rub
transpedikularnych.

e Pacjenci, u ktérych zastosowano coflex® mogli wréci¢ do domu
dwa dni wczesniej poréwnaniu z pacjentami, u ktérych
wykonano fuzje.

e Leczenie z zastosowaniem wyrobu coflex® zmniejsza uraz
plecéw, zmniejsza utrate krwi w trakcie zabiegu i umozliwia
skrdcenie pobytu w szpitalu lub przychodni w poréwnaniu z fuj
przy uzyciu $rub transpedikularnych.

e Zabieg z uzyciem wyrobu coflex® skutkowat lepszymi tagcznymi
wynikami klinicznymi (potgczenie 4 istotnych klinicznie
czynnikéw: zmniejszenie niepetnosprawnosci, utrzymanie lub
poprawa stanu neurologicznego, brak zabiegdéw nastepczych,
brak powiktan zwigzanych z wyrobem) w poréwnaniu z sama
dekompresja.

e Leczenie przy uzyciu wyrobu coflex® skutkowato lepszym
zwiekszeniem przechodzonego dystansu (2,4 x wiecej w
poréwnaniu z samg dekompresjg).

e Zabieg przy uzyciu wyrobu coflex® skutkowat znacznym
zmniejszeniem liczby zewnatrzoponowych wstrzykniecé
sterydow po zabiegu (u pacjentéow po dekompresji byto ich 3,3 x
wiecej).

e Leczenie przy uzyciu wyrobu coflex® skutkowato szybszym
ztagodzeniem objawdw i szybszym wyzdrowieniem (pomiary
bdlu i czynnosci) w porédwnaniu z fuzjg przy uzyciu Srub
transpedikularnych.

Bezpieczenstwo kliniczne
W przypadku dwupoziomowych procedur z uzyciem wyrobu coflex®
czestos¢ rewizji jest znacznie nizsza w poréwnaniu z procedurg fuzji.
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A Ostrzezenia / $rodki ostroznosci

***** e Przed zastosowaniem implantu nalezy doktadnie

[E 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 zabiegéw wszczepiania implantéw
odpowiada chirurg przeprowadzajacy zabieg.

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

e W zadnym wypadku nie wolno taczy¢ elementédw implantow
dostarczanych przez réznych producentdéw.

o W dokumentacji kazdego pacjenta nalezy zapisac zastosowany
implant (nazwa, numer produktu, numer serii).

o W fazie pooperacyjnej, oprécz éwiczen miesni | poprawiajgcych
zakres ruchodw, szczegdlnie wazne jest poinformowanie pacjenta
przez lekarza o wymogach dotyczgcych zachowania w okresie
pooperacyjnym.

e Uszkodzenie struktur podtrzymujacych 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 pomoca
odpowiednich technik.

e Podczas przygotowania implantu coflex® moze nastgpic
ztamanie jego skrzydetka, przy rozginaniu skrzydetek do pozycji
wyprostowanej lub podczas wktadania implantu, gdy skrzydetka
sg zwiniete.

o Nie nalezy nigdy ponownie uzywac danego implantu.
® Nawet jesli implant wydaje sie nieuszkodzony,
wczesniejsze naprezenia mogty spowodowac niewidoczne
uszkodzenia, ktére moga spowodowaé 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 implantéw, ktérych termin
g waznosci uptynat.

@ Wyréb warunkowo bezpieczny w srodowisku RM
Badania niekliniczne wykazaty, ze implant coflex® jest warunkowo
bezpieczny podczas badania rezonansem magnetycznym MR.
Skanowanie mozna bezpiecznie wykonaé w nastepujgcych
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 systeméw o mocy 1,5 T
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) dla systeméw o mocy 3,0 T
e Maksymalna wartos$¢ wspotczynnika pochtaniania energii (SAR)
usrednionego wzgledem masy ciata wynoszgca:
- 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
dziatania przy 3,0 T
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Nagrzewanie w poluRF 3,0 T
W nieklinicznych badaniach z zastosowaniem cewki do badania
catego ciata, implant coflex® powodowat powstawanie wzrostu
temperatury mniejszego niz 3,5 °C przy maksymalnym dla catego
ciata usrednionym swoistym wspétczynniku pochtaniania 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 poluRF 1,5T
W nieklinicznych badaniach z zastosowaniem cewki do badania
catego ciata, implant coflex® powodowat powstawanie wzrostu
temperatury mniejszego niz 3,5 °C przy maksymalnym dla catego
ciata usrednionym swoistym wspédtczynniku pochtaniania energii
(SAR) wynoszacym 2,0 W/kg, ocenionym przy uzyciu kalorymetrii dla
15 minut obrazowania metodq 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 pomocg 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 s pakowane pojedynczo w opakowanie ochronne
oznaczone zgodnie z zawartoscia.
mn Implant jest sterylizowany promieniowaniem
gamma (co najmniej 25 kGy).
o Implanty nalezy zawsze przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu ochronnym.
e Implant nalezy wyja¢ z opakowania dopiero bezposrednio przed
uzyciem.
.. e |Implanty nalezy przechowywaé w miejscu suchym i
T wolnym od pytu (standardowe warunki szpitalne).

Dezynfekcja/czyszczenie
Implant coflex® nie jest przeznaczony do dezynfekgji lub czyszczenia
przez uzytkownika.

Ponowna sterylizacja
@ Implant coflex® nie jest przeznaczony do ponownej
sterylizacji przez uzytkownika.

Procedura

Wszczepienia implantu coflex® nalezy dokonywa¢ wytacznie przy
uzyciu wiasciwego przymiaru i narzedzi coflex®. Przymiar i narzedzia
coflex® mozna naby¢ u producenta w dowolnym czasie.

Przed zabiegiem
Chirurg wykonujacy zabieg zarysowuje plan operacji, ktory okresla i
dokumentuje nastepujace kwestie:
e Element(-y) implantu i ich wymiary.
e Wtasciwe potozenie elementu(-6w) implantu pomiedzy
wyrostkami kolczystymi.
e Okreslenie srédoperacyjnych punktédw orientacyjnych.
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Przed wszczepieniem implantu muszg by¢ spetnione nastepujace

warunki:

e Wszystkie wymagane element(-y) implantu muszg by¢ tatwo
dostepne.

o Konieczne jest zapewnienie wysoce aseptycznych warunkéw
operacyjnych.

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

A Nie nalezy nigdy uzywac narzedzi uszkodzonych lub
wadliwych. Nalezy skontaktowac sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem lub dystrybutorem w celu ich naprawy lub
wymiany.

A Stosowanie narzedzia do zadar innych niz zadania, do
ktdrych jest przeznaczone, moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
lub zepsucia narzedzi albo obrazeri pacjenta.

e Chirurg wykonujacy zabieg oraz personel Sali operacyjnej musi
doktadnie znac¢ technike operacji, jak réwniez wszystkie implanty
i narzedzia, ktére majg 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 udokumentowadé

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.

e 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

informacyjng i zapoznac sie technika chirurgiczna, odpowiadajacymi

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 mikrochirurgiczng lub zmierzy¢

przestrzen 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 zamkna¢ za pomocg szczypiec do zwijania

coflex®. Skrzydetka nalezy zgina¢ w celu ich otwarcia tylko w

zakresie potrzebnym do bezpiecznego wtozenia implantu.
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Instrukcja uzycia | PL

Po zabiegu lkona

o Nalezy powtdrzy¢ pacjentowi instrukcje przekazane przed
zabiegiem.

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 éwiczen fizycznych. Przyktady
forsownych ¢wiczen fizycznych obejmuja podnoszenie ponad 5 kg.
Pacjent nie powinien uprawiac¢ sportéw, zanim lekarz nie wyrazi
zgody. Sporty obejmujg m.in. ptywanie, gre w golfa, tenisa, bieganie

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator urzadzenia

Producent

Data produkgji

“E kg [F

i jogging. Zbyt wczesne podjecie aktywnosci fizycznej po zabiegu Zuzyé do
moze doprowadzi¢ do powiktari pooperacyjnych zwigzanych lub
niezwigzanych z implantem. LoT Numer partii

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

W razie wystgpienia po zabiegu bolu lub obrzeku w obrebie plecow
albo dretwienia ndg lub posladkéw, pacjent powinien jak najszybciej
powiadomi¢ o tym lekarza. Objawy te moga Swiadczy¢ o
nieprawidtowym dziataniu implant coflex®. Konieczne moze by¢
wykonanie nastepnego zabiegu. Pacjent powinien poinformowac
lekarza o wszelkich urazach, np. upadku.

Numer katalogowy

i E
3
=<
L]

Liczba jednostek uzytkowych

Sterylizacja przez napromienianie

Ponowny zabieg operacyjny i usuniecie implant Nie wyjatawiaé powtdrnie
Implant coflex® jest przeznaczony do wszczepiania na state i nie jest
przeznaczony do usuwania. W razie koniecznosci usuniecia
urzadzenia nalezy przestrzegaé nastepujacych instrukcji:
o Nalezy zastosowac¢ odpowiednia technike chirurgiczng do
uwidocznienia implantu coflex®.
e Implant coflex® mozna usungc¢ przy uzyciu standardowych
narzedzi, takich jak dtuta, kleszcze i szczypce.

e Nalezy uwaznie usungc kos¢ obrastajaca skrzydetka wyrobu.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przechowywac w suchym miejscu

@] >@®[[

Nie uzywac ponownie

o Nastepnie skrzydetka mozna ostroznie otworzy¢ za pomoca EE Patrz instrukcja obstugi na tej stronie
matego dfuta do kosci, zanim bedzie mozna wyja¢ wyréb internetowej
szczypcami lub kleszczami.
Na oddzielne zaméwienie firma Paradigm Spine oferuje narzedzie A Przestroga
do usuwania implantu, ktére nie wchodzi w skfad standardowego
zestawu. Konieczne moga by¢ dodatkowe zabiegi w celu stabilizacji Warunkowe stosowanie MR

kregostupa po usunieciu implantu coflex®, w tym implantacja

nowego implantu coflex® lub spondylodeza. c € Oznakowanie CE zgodnie z Dyrektywg (UE)
0123 | 2017/745

Gwarancja c € Oznakowanie CE zgodnie z Dyrektywa

W razie dokonywania napraw lub modyfikacji wyrobu przez (UE) 2017/745

nieupowazniony osrodek serwisowy nastepuje utrata wszelkich

praw gwarancyjnych. Producent nie bierze na siebie Q System pojedynczej bariery sterylnej

odpowiedzialnosci za jakikolwiek wptyw na bezpieczerstwo,

niezawodnos¢ lub dziatanie produktu w razie jego zastosowania System pojedynczej bariery sterylnej z

niezgodnego z instrukcja uzycia. opakowaniem ochronnym wewnatrz

Prawo do zmian technicznych zastrzezone. PEETTN - o R
O System pojedynczej bariery sterylnej z

opakowaniem ochronnym na zewnatrz

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.paradigmspine.com

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej
Informacje podano w witrynie www.paradigmspine.com

ol
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UHCTpYKUMK 3a ynoTpeba | BG

MImnnaHToT coflex®

CbabprKaHue
OnakoBKaTa CbAbprKa eanH umnnaHT coflex®.

OnucaHue

coflex® e cnelicbp 3a AMHAMWUYHA WMHTEPCNWMHO3HA AEKOMMpPecus,
npeaHasHayeH 3a NIymb6anHuA cermeHT Ha rpbbHaKa, Npu NaumeHT
CbC CTEHO3a MW fNeKa fereHepatuBHa HecTabunHoct. coflex® ce
CbCTOM OT eAMH KOMMOHEHT M € HanpaBeH OT TuTaHoBa cnnas (ELI
Ti6AI4V). coflex® uma Kpuna, nNpoOeKTUpaHWM p[a ocurypsasat
ctabunHocTt, a ,U“-06pa3HoOTO TANO € npeasuaeHo Aa MO3BOAABA
dneKkcuna n ekcTeHsna Ha NymbBaNHUA cermeHT Ha rpbbHaka.

Marepuan

MmnnauTbT coflex® e nspaboTeH oT KOBaH TUTAH 6-aNyMUHUEBA 4-
BaHaamesa cnnas (I1SO 5832-3). [locTaBA ce cTepuieH 1 ce npeanara
B MHOIO pasmepu.

MpepHasHayeHune

MmnnanToT coflex® e npesHasHayeH 3a NOCTOAHHA UMNIAHTALMA
Mexay urnosuaHute anodusm Ha 1 uam 2 nymbaneH asurateneH
CEermeHT 1 KOHTPOAMUPA CErMEHTHOTO ABUMKEHME B Cly4aunTe Ha
nymbanHa cTeHO3a UK ieKa AereHepaTMBHa HecTabuaHOCT.
MmnnaHTbT coflex® mose cbLLo Aa ce M3non3ea B 40 2 nymbanHu
[ABUraTeIHM CerMeHTa B CbCeACTBO CbC CPACHATOTO(MTE) HMBO(a).

MNpeasuaeHn notpebutenn

MmnnaHTbT M MHcTpymeHTUTe coflex® Tpabea aa ce n3nonssart camo
OT XMPYp3M, KOMTO MMaT OMWUT M MO3HaBaT KOMMOHEHTUTE Ha
MMMIaHTa, MHCTPYMeHTUTE, npoueaypara, KIMHUYHUTE
NpUNoXKeHWA, BUOMexaHMKaTa, HeXXenaHuTe CbbUTUA U pUCKoBeTe,
cBbp3aHu c coflex®.

MpeaenaeHa nayMeHTCKa nonynaumna
MmnnaHTbT u uHcTpymeHtute coflex® ca npepsuaeHun pa ce
M3M0/13BaT NPY NaLMEHTM CbC 3aBbPLLEH CKENETEH PacTeXK.

MNoka3aHua

PeHTreHONI0rMYHO NOTBbPAEHA YMEPEHa [0 TEXKKa CTEHO3a,
n3onupaHa 40 1 unm 2 HMBa, BKAKOYUTENHO CbCTOAHUA KAaTo
ctabunHa cnoHamnonucrtesa crenex 1.

MNpeasuaexn notpebutenn

MUMNNaHTLT U MHCTpymeHTUTe coflex® Tpabea Aa ce usnonseaT camo
OT XMPYP3W, KOMTO MMaT OMUT M MO3HABAT KOMMOHEHTUTE Ha
MMMNaHTa, NHCTPYMEHTUTE, npoueaypara, KAMHUYHUTE
npunoXKeHnsa, BUoMexaHuKaTa, HexenaHuTe CbbUTUA U PUCKOBETE,
cBbp3aHu c coflex®.

MpeasuaeHa naumeHTCKa nonynauma
MMnnaHTbT M uHcTpymeHTuTe coflex® ca npeasuaeHn pa ce
M3MON3BaT NPU MaLMEHTH CbC 3aBbPLUEH CKeNeTEH pacTexk.

MpoTtuBonokasaHus
coflex® e npoTBONOKa3aH Npu NaLUeHTH C:
& BosiKa B rbpba UM KpaKa € HEM3BECTHA eTUONOTUA.
e Camo aKkcuanHa 6oska B ropba, 6e3 60/1Ka B KpaKa, cefanmnLLeTo
WUnu cnabuHuTe
e CuHapom Ha Cauda equina, AepuHMpPaH KaTo KOomMNpecus Ha
HepBM, BOAeELLA A0 HEBPOreHHa AnchyHKLMA Ha aebenoto
4YepBO WU MUKOYHUA MeXyp
e CnoHgmnonuctesa creneH Il uam no-BncokKa.
® VCTMMYHA CNOHAMNONUCTESA UM CMIOHAMAO03] (YacTUYHA
PpakTypa).
e [lereHepaTusHa nymbanHa ckonmnosa (broa Ha Cobb Hag 25°).

ol
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o TexKa paceTHa xunepTpodusa, Hanarawa CoLLeCTBEHO
OTCTPaHABaHEe Ha KOCT, KOeTo 61 NPUYMHUAO HECTAaBUAHOCT.

e PeHTreHorpadCcKM KOMNPOMETUPAHU NPELLNEHHN TENa Ha KOeTo
1 aa 6uno nymbanHo HMBO(a) BCheACTBUE HA HAIMYHA UM
MMWHana TpPaBma uau Tymop (Hanp. KomnpecuoHHa GpakTypa).

e Ocreonoposa.

e [lpeaxoaHa ¢py3na unu geKkomnpecusHa NaMUHEKTOMUA Ha
KOeTO U Aa 6UN0 UHAEKCHO NYMBANHO HUBO.

e AKTMBHA MW XPOHUYHA MHPEKLUA — CUCTEMHA WU SIOKANHa.

e |I3BecTHa aneprua KbM TUTAHOBM CMIABU NN KOHTPACTHU
cpeacTsa 3a MP.

o CUCTEMHU U MeTaboNUTHU 3abonABaHMA.

e bonecTHo 3aTnbCTABaHe, AepUHUPAHO KaTo MHAEKC Ha TenecHa
maca > 40.

e bpemeHHoCT

® 3aBMCMMOCT OT NEKApPCTBA, 3n10ynoTpeba ¢ HAPKOTULM UK
a/IKOXO/IN3bM

e Jlunca Ha CbTPYAHUYECTBO OT CTPaHa Ha NauueHTa

e BCAKO MeAULMHCKO UM XMPYPrMYECKO CbCTOAHKE, KOETO Le
Bb3MPENATCTBA NOCTUraHe Ha NOTEHLMaAHa Nonsa ot
XUPYPruyHaTa MHTepBEeHLMA Ha rPbOHAYHNA CTBA6

MoTeHumnanHu cbbuTua
e AnepruyHa peakumsa Kbm MMMAaHTa
e ®pakTypa
® UHoekuun
e [lapanusa
o [IpekomepHO KbpBeHe (6e3 nocTaBeH MMNAAHT)
e PecteHo3a
o [lpoabikasalwa 60nka/nunca Ha edekt
o [lporpecusa Ha cNUHanHaTa HectabuaHocT
e CuynBaHe Ha UMMNIaHTa
e OrbBaHe Ha MMMAaHTa
e HepasrbBaHe Ha cneiicbpa, NpekpaTaBaHe Ha NpoueaypaTa

06LwwM pUCKoBe, CBbP3aHU C XMpYpPruyHaTa Hameca/npoueaypara
e UHdeKuma Ha paHaTa
e HeBpONOrMYHM YCNOXKHEHMNA
. PecteHo3a/npoabkasalya 6oska/nunca Ha
edbekt/cumnTomu Ha NnymbanHa cTeHosa
. Mapanusa
. [ypanHo paskbcBaHe/yBpexaaHe
e EkTOnNMYHa ocuduKaums
e QOcreonusa
e ASD
e [lporpecus Ha HecTabuaHoOCTTa
e CbpAeyHO-CbA0BU U 6en0APOBHN YCNOKHEHUA
. lNpekomepHO KbpBeHe
. XemaToM Ha MACTOTO Ha pa3pesa
e CmbpT
o NHbeKumMa Ha NUKOYHUTE NBTULLA

Puckose, cBbp3aHu ¢ usgenmeto
e AnepruyHa peakuma
o PasxnabsaHe/murpauus/HenpaBuAHO NOCTaBAHE Ha U3AENETO
o HedyHKUMOHMpPaHe/cuynBaHe/orbBaHe Ha MMMJ/IaHTa
e ®pakTypa Ha processus spinosus
e PeBu3UA MK NOBTOPHA XMPYPruyHa Hameca
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UHCTpYKUMHM 3a ynoTpeba | BG

Knununuxa 6esonacHoct
e 3anpoueaypu Ha aBe HuBa c coflex® yectotata Ha peBusuK e
3HAYMTE/IHO NO-HUCKA B CPAaBHEHME C npoueaypa ¢ dysus.

®yHKUMOHMpaHe No npeaHa3HauYeHMe/Non3u 3a NnaymeHTa u apyru
TBbPAEHUA 3a U3[eNETO
KnuHuuyHo pyHKLMOHUpaHe
o coflex® nogabpiKa ABUKEHMETO HA MHAEKCHOTO HMBO cnea 5
roguHu. Cnopeg, oueHKaTta npv nsnonssaHe Ha ROM npu A
pPEeHTreHoBM U306parkeHns 3a NnpocneassaHe. Npeaynpexxaenus / NpeanasHn mepku
o coflex® noagbpa ¢U3MONOTMUHA KUMHEMATUKa Ha CbCeaHM E’Iﬂ e Mpeay ynotpeba BHMMaTeNHO NpoyeTeTe Tesu
cermeHTH cneg, 5 roguuun. Cnopes oueHKaTa Npu U3NON3BaHE Ha MHCTPYKUWK 33 ynoTpeba 1 ce 3anosHaiite ¢

XMpPYpruyHaTa TexHuKa.
ROM npu peHTreHoBM M306pakeHna 3a npocieassaHe. y
o CbxpaHABaiTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha AOCTBNHO 3a

Lenuna nepcoHan MAcTo.

e OnepaTUBHUAT XMPYPr TPAOBa Aa Bnagee 3a4b/1604EHO KAKTO
NPaKTUYECKUTE, TaKa M KOHLLeNTYa/IHUTE acnekTu Ha

* coflex® noaabpika BUCOUMHE Ha GopameHa cief, 5 roanHM. YCTaHOBEHWTE OnepaTUBHU TEXHUKU. TPaBUAHOTO XMPYPIUYHO
Cropea ©3mepsaHuATa B PEHTFEHOBM M306paeHNs 3a M3Nb/IHEHWE HAa MMMIAHTALMATA € OTTOBOPHOCT Ha onepaTUBHUA
npocneaasaHe. Xupypr.

e JleyeHwueto c coflex® Bogn [0 OTAMYHO NoAAbpPKaHE Ha o [pon3BOANUTENAT HE HOCM OTFTOBOPHOCT 33 KaKBUTO U Aa buno
BMCOYMHATA Ha GopameHa U AucKa (N03BONABAMKM Ha HEpBUTE YCNOXKHEHUA, NPOU3TUYALLM OT HEMPABU/IHO NOCTaBEHA
Aa 13113aT cBo60AHO OT CMUHA/MHUA KaHasl) B CPaBHEHME Camo C AnarHosa, n360p Ha HempaBMaeH MMNNAHT, HENpPaBu/IHN

o coflex® nogabprka TPAHCNALMOHHOTO ABUMKEHWE HA MHAEKCHOTO
HMBO cnep, 3 roanHun. Cnopea oueHKaTa Nnpu n3nonssaHe Ha ROM
npv peHTreHoBM U306parkeHuns 3a npocneasBaHe.

ZeKomnpecus. onepaTUBHU TEXHUKM, OTPaHUYEHUA Ha METOAUTE Ha NedeHne
WAN HeafeKBaTHa acenTuKa.
KnuHuuHo dpyHKUMOHMpaHe o [Ipu HUKaKBM O6CTOATENCTBA He MOraT Aa 6bAaT KOMBUHUPaHK

o coflex® 3HauMTenHo HamansBa cteneHTa Ha 601Ka B rbpba
(HenocpencTBEHO CNEA UMNNAHTUPAHETO U ABAFOCPOYHO).

o coflex® 3HauMTENHO HamansABa cTeneHTa Ha 60/1Ka B KpaKa
(HemocpencTBEHO Ces, UMNIAHTUPAHETO U ABITOCPOYHO).

o coflex® 3HauuTenHo nogobpnasa dusnyeckata GyHKLUA.

o coflex® 3HaunTeNHO HamanifBa TEXKECTTa Ha CUMNTOMUTE

o [loBeye NaLMEHTU Ca yAOBNETBOPEHM OT NpoueaypaTa c coflex®

B CpaBHeHue ¢ dpy3us.

o MMauueHTuTe c coflex® ca no-yaoBneTBOpPEHM OT cBOUTE
pesynTaTv B CpaBHeHMe ¢ Te3u ¢ Gpysua.

e CpefHo xMpypruuHaTa Hameca c coflex® e ¢ fo eauH yac no-
KpaTKa OTKO/IKOTO Tasu ¢ dpy3us

o [lo-manko Bpeme B onepaLoHHaTa 3aaa, No-Maska
KpbBo3ary6a 1 no-manko AHv B 60NHMLATA B CPaBHEHME C
nesAuKyapHU BUHTOBE

e MMauweHTuTe c coflex® ca Mmor/n Aa ce BbpPHAT y OMA [Ba AHU
No-paHo oT Te3u ¢ Ppy3uA

e JleueHueTo c coflex® Hamanssa TpaBmaTta Ha rbpba Bu,
HamansBa KONMYECTBOTO Ha KpbBo3arybaTa no Bpeme Ha
XUPYPruyHa Hameca 1 No3BO/IABA NO-KPATbK NPECTOi B
60/1HMLATa UM aMByNaTOPHUA XMPYPTUYEH LLEHTHP B
cpaBHeHMe ¢ dy3uATa C NeAUKyNapHU BUHTOBE.

e JleyeHueTo c coflex® Boau A0 OTANYHU CbCTAaBHU KNMHUYHU
pesynTati (KoMBMHALMA OT 4 KIMHUYHO 3HAYUMKM paKTopa:
nopobpeHve Ha UHBANUAN3ALMATA, HEBPOIOTUYHO
noaAbpiKaHe unu nogobpeHune, unca Ha caeaBaLLm

MOAYNHWU UMNAGHTHU KOMMNOHEHTU OT Pa3/IMYHU AOCTaBYULM.
B AocneTo Ha BCeKM NaumeHT TpabBa Aa ce JOKYMeHTMpa
M3NON3BaHUA UMNNAHT (HAMMEHOBaHMWE, aPTUKY/IEH HOMED,
napTuaeH Homep).

Mpes noctonepatneHaTa $pasa, B 4ONbAHEHUE KbM
Bb3CTAaHOBABAHETO Ha MOBUIHOCTTa U MYCKYAUTE, € 0cObeHo
BAHO IeKapAT Aa uHpopmupa fobpe naumeHTa 3a
NOCTXMPYPrUYHUTE NOBEAEHYECKU U3UCKBAHMA.

YBpexaHe Ha HOCeLMTe TeXeCTTa CTPYKTYPU MOXe Aa foBeje
[0 pa3xnabsaHe, M3MeCTBaHe M MUTPaLMA, KaKTo U A0 ApYrn
YCNOXKHEHWA. 33 Aa Ce OCUTYpU Bb3MOMKHO Hal-paHHOTO
OTKpMBaHe Ha TakuBa GaKTOpPK, KOUTO yCKOPABAT AUCPHYHKLUMATA
Ha UMNAaHTa, UMNAAHTLT TPAGBa Aa ce NpoBepABa NePUOANYHO
cnep onepaumaTa, KaTo ce U3Noa3BaT NOAXOAALLM TEXHUKM.
dpakTypa Ha n3pacTbKa Ha umnnaHTa coflex® moxke ga
Bb3HWKHE MO BpeMe Ha MNOAroTOBKaTa, KOraTo u3pacrbuuTte ca
OrbHaTU B OTBOPEHO MOJIOXKEHWUE, UK N0 BPEME Ha NOCTaBAHe,
KoraTo ce Kpumnupar.

e Hukora He n3nonssaiTe NOBTOPHO MMMNNAHT. Bbnpeku ve
WMMNQHTBT MOXeE Aa U3FeXAa HENOBPEAEH,
npeauLWHUTE HaTOBapPBaHUA MOXKE [a ca MPUYNHUAN
HeBMAVMMa NoBpesa, KOETO MOXe Aa AoBeje A0
HeycnewHaTa My UMNAAHTaLUMA.

HuvKora He U3non3BaiTe UMNAAHTK, aKO ONAKoBKaTa e
nospeAeHa. MMNIaHT c noBpejeHa onakoBKa MOXe 3 e
noBpeseH 1 No TO3M HAaYMH Aa He MOXKe Aa ce U3NOoN3Ba.
HuKora He U3non3BaiTe MMNNAHTU, YUUTO CPOK HA
rOZHOCT € U3TEKDB.

MHTEPBEHLIMK, NNMCa Ha YCNOXHEHMA, CBbP3aHN C M3eMeTo) B @
CpaBHEHME CaMo C AeKOMNPecHs. Cbemectumo ¢ AMP npu onpeaeneHun ycnosmua
HeKNMHMYHM U3CNeaBaHMA NOKa3BaT YCN0BHA CbBMECTUMOCT Ha
nmnnaHT coflex® c marHuTeH pesoHaHc (MP). Toit moxe aa ce
CKaHMpa 6e30nacHoO NpU CNeHUTE YCAOBUA:
e CTaTM4HO marHuTHO nose ot 1,5 Tesla (1,5T) u 3,0 Tesla (3,0T)
o [1pOCTPaAHCTBEH rPaMEHT Ha NONETO A0:
- 11230G/cm (112,3 T/m) 3a cuctemun 1,5T
- 5610 G/cm (56,1 T/m) 3a cuctemu 3,0T
e MaKcMmanHa ocpefiHeHa 3a LUAanoTo TAN0 cneynduyHa creneH
Ha abcopbuma (SAR) oT:

2,0 W/kg 3a 15 MUHYTM CKaHVMpaHe B HOPMAJIEH PEXMM Ha

e JleyeHuerto c coflex® Boam Ao oTAMYHO NogobpeHne Ha
pa3CcTOAHMETO Npu XodeHe (2,4 NbTW NoBeye B CPaBHEHME CAMO
c Aekomnpecus)

o JleyeHuneto c coflex® Bogm A0 3HAUMTENHO NO-MAsKO
enuaypanHu CTePOUAHUN UHIKEKLMM Ces, XMpypruyHaTa Hameca
(npu naumeHTM C AeKomnpecus ca npunaraHn 3,3 NbTU Noseye)

o JleyeHuerto c coflex® Bogun fo no-6bp30 obnekyaBaHe Ha
cMMNTOMUTE M NO-6bP30 Bb3CTaHOBABaHE (M3MepBaHUA 33
601Ka 1 GyHKLMA) B cpaBHEHME C dy3UATa C NeAUKYyNapHU

BUHTOBeE. pabota npu 1,5T
Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | 78573 Wurmlingen | Germany r\
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- 2,0 W/kg 3a 15 MUHYTM CKaHMpPaHe B HOPMasIeH PEeXMUM Ha
pabota npwu 3,0T
PaaunouectoTHO 3arpasaHe npm 3,0T
Mpy HEKNMHUYHM U3cneaBaHuA ¢ Bb3byKaaHe Ha 606uHa 3a uano
TA10, UmnnaHT coflex® e reHepupan nosueHMe Ha TemnepaTypaTa
no-manko ot 3,52C np1 makcMmanHa ocpeaHeHa 3a LAAOTO TANO
cneuundmruHa creneH Ha abcopbuma (SAR) ot 2,0 W/kg, KakTo e
OLEeHeHO Ypes KasiopumeTpua 3a 15 MUHYTM CKaHUpaHe B MarHUTHO-
pe3oHaHceH ckeHep 3,0T Siemens Trio (MRC20587) cbe codTyep
SYNGO MR A30 4VA30A.
PaaunouyectoTHO 3arpasaHe npu 1,5T
Mpy HEKNMHUYHM U3cneaBaHUA ¢ Bb3OYKAaHe Ha 60buHa 3a uano
TA10, umnnaHT coflex® e reHepupan nosuweHne Ha TemnepaTypaTa
no-manko ot 3,5 2C npu makcMmanHa ocpegHeHa 3a uAnoTo TANO
cneuundmruHa cteneH Ha abcopbuma (SAR) ot 2,0 W/kg, kakTo e
OLeHEeHO Ype3 KasiopumeTpua 3a 15 MUHYTM CKaHUpaHe B MarHUTHO-
pe3oHaHceH ckeHep 1,5T Siemens Espree (MRC30732) cbe coptyep
SYNGO MR B17.
MosedeHuemo Ha paduo4ecmomHo 3a2pAsaHe He e
A CbpPasMepHO CbC cunama Ha CMamu4yHomo nosne.
Yempolicmea, Koumo He NoKazeam omKpusaemo 3a2pAsaHe
npu eoOHa cuaa Ha rnosemo, mo2am 0d MNoKA38am 8UCOKU
cmoliHocmu Ha 10Kanu3UpaHo 3a2pAsaHe npu opyaa cuaa
Ha noaemo.
Aptedaktn npu MP
Mpu TectBaHe ¢ 3,0T cucTtema CbC CNUH-eX0 NOCNea0BaTeNHOCT,
dopmaTa Ha apTedakTa Ha M306parkeHMeTo cneasa
NpUBM3UTENHUA KOHTYP Ha YCTPOMCTBOTO U Ce NPOCTUpPa paananHo
A0 19 mm oT umnnaHTa.

CbXpaHeHue, UHCNEKLUA U CTePUAU3aLUnA
CbxpaHeHue
MMNNaHTBT e ONaKoBaH OTAENHO B 3aLLMTHA ONAKOBKa, KOATO &
eTUKEeTMpPaHa cnopes, CbAbpKaHMETO 1.
MIMNNaHTBT e CTepUan3MpaH Ypes rama nbym
(MuHMMYM 25 kGy).
e BuHaru cbxpaHasaiTe UMNAAHTa B OPUrMHANHATA 3aLLMTHA
OnaKoBKa.
e He n3BaxaaiiTe UMNAaHTa OT ONaKoBKaTa npeau
HenocpeacTBEeHOTO My M3NON3BAHe.
.. e CbxpaHABalTe MMMAAHTA Ha MACTO, KOETO € CyXo U e be3
T npax (craHaapTHa 601HMYHA cpepa).

Ae3snHdekumna/nouncreaHe
MmnnaHTbT coflex® He e NnpeaHa3HayeH 3a Ae3nHbeKunpaHe unm
rnoyncreaHe ot notpeburens.

MosTopHa cTepunmsauma
@ MmnnaHTbT coflex® He e npeaHa3HayeH 3a NOBTOPHO
cTepunusmpaHe ot notpebutens.

Mpoueaypa

MmnnauToT coflex® Tpabea aa 6bae MMNAAHTMPAH Camo C
NPUNOKUMUTE UHCTPYMEHTU U NpobHU coflex®. UHCTpymeHTUTe 1
npobHuTe coflex® ce npeanaraT oT NpoMsBoAUTENA NPU 3aABKa.

MNpeponepaTueHa
OnepaTUBHUAT XMPYPT U3roTBA ONEPaTUBEH NAaH, KOMTO
YTOUHABA U LOKYMEHTUPA CIEAHOTO:
o KOMMOHEHT(M) Ha UMNNAHTa U TEXHWUTE Pa3mepy.
o [MpaBMIHOTO NO/IOMKEHME HA KOMMOHEHTa(UTe) Ha UMnAaHTa
MeXAy UrNoBUAHUTE anodumsu.
o OnpegensHe Ha UHTPAONEepPaTUBHUTE TOYKM 33 OPUEHTALMA.
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Tpa6Ba fa 6bAAT M3MNbAHEHM CIEAHUTE YCNOBUA NPeau

NPUNOKEHUETO:

® BCMYKM HEOBXOAMMM KOMMOHEHTU Ha MMMIAHTa Ca HaJIMYHM.

e Hanuue ca BUCOKO acenTuyHM ycaoBus 3a pabora.

® BCMYKM HEOBXOAMMM MHCTPYMEHTU 338 UMNNaHTMpaHe TpAabea aa
ca Ha pasnonoxeHuve v B paboTHa Nocnef0BaTesHOCT,
BKAOUYUTENHO NPO6HUA coflex®

Hukoea He usnon3zealime u He o6pabomeaiime nospedeHu

A unu depekmHu uHcmpymeHmu. C8bprceme ce ¢ MECMHUSA
npedcmasumen uau OunwLP 30 PEMOHM UAU 3aMAHA.

A N3non3eaHemo Ha UHCMpymMeHmu 3a 3a0a4u, pasauyHU om
me3u, 3a Koumo ca npedHasHa4eHu, Mmoxce 0a dogede o
nospeda/cyynearHe Ha UHCMPyMeHMuUMe unu HaPaHABaHe
Ha nayueHma.

o OnepaTUBHUAT XMPYPT 1 ONEPATUBHUAT ekun TpabBa Aa ca
[o06pe 3an03HaTH C onepaTMBHATa TEXHWMKA, KAKTO U C ramaTta
MMMNAHTU U UHCTPYMEHTUTE, KOUTO LUe ce u3non3ear. MbaHata
MHbOpMaLMA 3a Te3U apTUKYAM TPABBA Aa e Ha Pa3NoNoKeHNe
Ha paboTHOTO MACTO.

o OnepaTuBHUAT XMpYypr TpabBa Aa e cneumanHo obyuyeH B
rpbbHaYHaTa xMpyprua, GUOMeXaHUYHUTE NPUHLMUNK Ha
rpbOHAYHMUA CTbA6 M CbOTBETHUTE OMNEPaTUBHU TEXHUKM.

OnepaTtuBHaTa npoueaypa Tpabsa Aa 6bae obAcHeHa Ha NaumeHTa
1 TpAbBa Aa ce JOKYMeHTMPa pa3bupaHeTo Ha cnegHata
MHpOpMaLMA OT Hero:

o [laUMeHTLT e HAACHO C PUCKOBETE, CBBP3aHW C
HeBPOXMPYpPruaTa, obLiaTa XMpyprusa, opToneanyHaTa Xxmpyprus
1 oblwaTa aHecTesua.

o [lauMeHTbT e MHPOPMMpPaH 33 NpeauMMCTBaTa U HeaoCTaTbLMTe
Ha npouegypaTa 3a UMNIaHTUPaHe 1 32 Bb3MOXHUTE
aNTepHATUBHU NeYeHUA.

e /IMNNaHTBT MOXe Aa He U3NbJ/IHABA cBoATa QYHKLUMA nopaam
NPEKOMEPHO HAaTOBapBaHE, M3HOCBAHE M Pa3KbCBaHE UK
MHdeKuma.

e XMBOTLT Ha UMNNaHTa ce onpeaena oT TeNeCHOTO Ter10 1
du3mnyeckaTa akTMBHOCT. UMNNaHTBLT He TpAbBa Aa ce noanara
Ha nNpeToBapBaHe Ype3 eKCTPeMHU HaToBapBaHuA, paboTta uamn
CNOPTHU AENHOCTH.

® Moske fa e HeobxoAMMa KOPEeKTUBHA onepaLya, ako UMNNAHTLT
He U3NbAHABa CBOATA GYHKLMA

o JleKapAT Ha NaumeHTa TpA6GBa Aa U3BbBPLLBA NOCNEABALLM
M3cnefBaHNA Ha UMNAAHTA Ha PelOBHU UHTEPBaU OT Bpeme.

WHTpaonepatueHa

Mpeau ynotpeba, mons, npoyeteTe NpoAyKToBaTta 6poluypa Ha

coflex® u ce 3ano3HalTe ¢ xMpypruyeckaTa TexHWUKa, CbOTBETHUTE

UMNNAHTU U UHCTPYMEHTUTE.

o [lpeau ynotpeba nposepeTe LLENOCTTa Ha CTepuaHaTa
@ onaKkoBKa. HMKora He U3noa3BaiTe MMMNAAHTH, aKo
onaKoBKaTa e noBpeseHa.

g o [lpeay ynotpeba npoBepeTe AaTaTa Ha U3TUYAHE Ha
CPOKa Ha rogHOCT Ha NPoAyKTa. Hukora He usnonssaire
MUMMIAHTH, YUUTO CPOK Ha FOAHOCT € U3TEKbA.

M3BBbpLLIETE MUKPOXMPYPrUYECKa AEeKOMMNPECUa U nsmepeTe

MHTEPCMMHAIHOTO NPOCTPAHCTBO, U3MOA3BaMKK NpobHaTa YyacT Ha

MHCTPyMeHTa. 3apeaete umnaaHTa coflex® Bbpxy yacTTa 3a

nocTaBsAHe Ha MHCTPYMEHTA U ro BKapaiTe B NpenapupaHoTo MACTO.

AKO e HeobXx0aMMO, U3pacTbLuTe Ha MMNaHTa coflex® morat aa ce

0TBOPAT C K/ewwuTe 3a n3smsaHe coflex® u aa ce 3aTBopAT ¢

KnewuTe 3a KpumnupaHe coflex®. OrbHeTe U3pacTbLuTe Camo

TOJIKOBA, KOJIKOTO € Heo6X0AMMO, 3a i@ BKapaTe MMNAaHTa

6e3onacHo.
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UHCTpYKUMK 3a ynoTpeba | BG

MoctonepaTtusHa
o [loBTOpeTe NpesonepaTMBHUTE YKa3aHUA Ha NaLMeHTa.
e YBepeTe ce, Ye NALMEHTHT € HAACHO C OrpaHUYeHNATa 3a
dU3MYECKa aKTUBHOCT U Bb3MOMXKHUTE HEXENAHWU PeaKLmN.
Mpes nbpBuTE LWECT CeaMULM Ce onepaumaTa naumeHTsT Tpabea
[a n3barsa BcAKaKsa HaToBapBalla Gpusnyecka akTMBHOCT. Mpumepw
3a HaToBapBalla pu3Myecka aKTUBHOCT BK/IOYBAT BAUIaHE Ha
noseye OT 5 Kr. MauneHTsT He TpabBa Aa cnopTyBa, 40KATO
[OKTOPBT He ce Cbriacu Aa ro npasu. CNopTbT BKAKOYBA NAyBaHe,
rond, TeHuUc, 6araHe U S3KOTUHT U ApYrn. AKO NaLMEHTHT e
npeKaseHo aKTUBEH TBBbPAE CKOPO C/es OnepaLmaTa, ToBa MOXKe A3
[osee 40 NocTonepaTUBHU YCAOXKHEHUA, CBBP3aHN Uan
HecBbp3aHU C UMNAaHTa. ToBa MOXe fja NPUYMHU 6oJIKa.
MaumeHTLT MOXKe [ia Ce HYXKAae OT AOMb/HWUTEIHA OnepaLmsa.
MauueHTsT TPABBa Aa MHGOPMMPA NeKaps KOKOTO € Bb3MOXKHO Mo-
CKOpPO C/ies, onepaumaTa, ako uma 60/1Ka UM nogysaHe Ha rbpba
WK M3TPBINBAHE B KPaKaTa WM 3aHWTE YacTu. Tesn cumnTomm
morart aa 6baat 3Hak, ye UMnNaHTLT coflex® He paboTn npasuaHoO.
Mose fa e HeobxoauMa AOMNbAHUTE/IHA XMPYPIrUYHA HaMeca.
MauueHTLT TPABBa Aa MHGOPMMPa NeKaps 3a BCAKO TPAaBMaTUUHO
cbbuTHe, Hanp. nagaHe.

Kopurupauia onepaums/oTcTpaHaBaHe Ha UMNNAHTa
MmnnaHTbT coflex® e npefHa3HayeH 3a NOCTOAHHA UMMAHTALLMA U
He e NpeAHa3HayeH 3a oTCTpaHABaHe. KoraTo e HeobxoanMo
npemaxBaHe Ha U3fenneTo, cneapaiTe cneaHUTe MHCTPYKLMK:
® M3n0on3BaiTe NOAXOAALL XMPYPrUYecKu noaxos, 3a Aa
Bu3yanusupare coflex®.
e VmnnaHTbT coflex® moxe Aa ce OTCTpaHM € MOMOLLTA Ha
CTaHAAPTHU UHCTPYMEHTU KaTo A/1eTO, GOPLENC 1 KNewwu.
e TpnabBa Aa ce BHUMABa, 3a @ ce NpemaxHe KOCTHOTO
M3pacTBaHe Haf U3PacTbLMUTE HA U3LE/NETO.
o Cnef TOBa U3pPacTbLWTE MOraT BHUMATE/IHO A Ce OrbHaT, KaTo
ce M3M0/13Ba MaJIKo AJ1ETO 3@ KOCTU, NPean U3LENVETO Aa MOXe
Aa 6bae n3BageHo ¢ Knewwm unm gopuenc.
Mo cneumnanHa 3anska Paradigm Spine npeanara MHCTPYMEHT 3a
PEeBU3MA, KOWTO HE e YacT OT CTaHAAPTHUA KOMIMEKT.
Moske fa ca He06X0AMMM JONBAHUTENHU NPOLEAYPY 33
ctabunmsnpaHe Ha rpbbHauHmMA cTbab cneg oTCTpaHsABaHe Ha
umnnaHTa coflex®, BKAUYUTENHO MUMNAAHTUPaAHE Ha HOB UMMNAAHT
coflex® nau cnuHanHa ¢ysus.

FapaHuyumsa

BcuyKM rapaHUMOHHM NpaBsa ce 13rybsart, ako ca U3BbpLUeHN
PEMOHTU MU MOAUPUKALIUM OT HEOTOPU3NPAH CEPBU3EH LIEHTBP.
Mpon3BOANTENAT HE HOCKU OTFOBOPHOCT 33 KaKBUTO U Aa e edekTn
BbpXy 6e30MacHOCTTa, HAAEKAHOCTTA UK MPOU3BOAUTENHOCTTA HA
NPOAYKTa, aKo NMPOAYKTLT HE Ce M3M0/13Ba B CbOTBETCTBME C
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba. 3anaseHn TEXHUYECKU USMEHEHNUA.

3a noseye MHpOpMmauua

Mons, cebpskeTe ce ¢ Paradigm Spine nam ynbaHomow,eH
npeAacTaBuUTen, ako e HeobxoAMMa AONbAHUTENHA UHPOPMaLMA 3a
TO3M NPOAYKT.

MateHt
3a MHpopMaLmA 3a NaTeHTa BMKTe www.paradigmspine.com

Pe3tome Ha 6e30NacHOCTTa U KAMHUYHOTO GYHKLMOHUPaHe
3a MHpopMauma BUKTe www.paradigmspine.com
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WUKOHa

MeAuLUMHCKO YCTPOMCTBO

YHWKaneH ngeHTMduUKaTop Ha n3genmneTo

Mpounssoguten

[laTta Ha Npou3BOACTBO

Cpok Ha rogHoCT

MNapTnaeH Homep

KaTanoxeH Homep

OEEED

CbAbpiKaHWe Ha U3MON3BAEMM eANHULM

CTepva3MpaHo C 1byeHune

[a He ce cTepuan3npa NOBTOPHO
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[a He ce M3n0A3Ba, aKO OMaKoBKaTa e
nospegeHa

[la ce ¢ bxpaHABa Ha Cyxo
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[a He ce n3nonsea NOBTOPHO
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Pasrnepaiite MHCTpyKUMUTe 3a ynoTpeba Ha To3n

yeb cait

BHumaHwue

B> > &

YcnosHa cbBMecTumoct ¢ MP
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CE-mapKupoBKa cbrnacHo PernameHT (EC)
2017/745
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CE-mapKunpoBKa cbrnacHo PernameHT
(EC) 2017/745

Cuctema c eauHUYHa cTepunHa bapvepa

00

Cuctema ¢ eAMHWYHA cTepuiHa Gapuepa ¢
npeAnasHa onakoBKa OTBbTpe

Cuctema c eauHUYHa cTepunHa 6apuepa ¢
npeanasHa ornakoBKa OTBbH
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Naudojimo instrukcijos| LT

coflex® implantas

Turinys
Pakuotéje yra vienas coflex® implantas.

Aprasymas

coflex® yra dinaminis tarpketerinis dekompresijos skétiklis, skirtas
naudoti pacientams su stenoze arba lengvu degeneraciniu
nestabilumu juosmeninéje stuburo dalyje. coflex® susideda i$ vieno
komponento ir yra pagamintas i$ titano lydinio (ELI Ti6Al4V). coflex®
sudarytas i$ sparneliy, sukonstruoty stabilumui suteikti, ir ,U” formos
kdino, skirto juosmeninés stuburo dalies lankstumui padidinti.

MedzZiaga

coflex® implantas pagamintas i$ kaltinio titano 6-aliuminio 4-
vanadzio lydinio (1ISO 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.

Numatytieji naudotojai

coflex® implantg ir instrumentus leidZiama naudoti tik chirurgams,
turintiems patirties ir iSmanantiems coflex® implanto komponentus,
instrumentus, procedira, klinikines taikmenas, biomechanikg bei
susijusius nepageidaujamus reiskinius ir rizika.

Numatytoji pacienty grupé
coflex® implantai ir instrumentai numatyti naudoti pacientams su
subrendusia kauly sistema.

Indikacijos

Radiografiniu tyrimu patvirtinta vidutinio sunkumo arba sunki
stenoze, izoliuota iki 1 ar 2 lygiy, jskaitant tokias bukles kaip stabili 1
laipsnio spondilolistezeé.

Kontraindikacijos
coflex® kontraindikuotinas pacientams su tokiomis baklémis:

& NeZinomos etiologijos nugaros arba kojy skausmas.

o Tik iSilginis nugaros skausmas, be kojy, sédmeny arba kirksnies
skausmo.

e Arklio uodegos sindromas, apibréziamas kaip nervy
suspaudimas, sukeliantis tustinimosi arba Slapinimosi sutrikimus.

o |l arba aukstesnio laipsnio spondiliolistezé.

e |stminé spondiliolistezé arba spondiliolizé (pars fracture).

e Degeneraciné juosmeninés dalies skoliozé (didesnis nei 25° Kobo
kampas).

o Sunki facetiné hipertrofija, dél kurios reikia alinti daug kaulo, o
tai sukelty nestabiluma.

o Radiografiskai pazeisti slanksteliy kiinai bet kuriame juosmens
lygyje (-iuose), atsirade dél dabartinés arba buvusios traumos ar
naviko (pvz., kompresinis lGZis).

e Osteoporozé.

e Ankstesnis juosmeninis bet kurio indekso slanksteliy suliejimas
arba dekompresiné laminektomija.

o Umi arba chroniska infekcija, tiek sisteming, tiek vietiné.

e Zinoma alergija titano lydiniams arba MR kontrastinéms
priemonéms.

o Sisteminiai ir medZiagy apykaitos susirgimai.

e Patologinis nutukimas, apibréZiamas >40 kiino masés indeksu.

e Néstumas
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e Priklausomybé nuo vaisty, narkotiniy medziagy ar alkoholio

o Jei ligonis nebendradarbiauja

e Medicininé ar chirurginé biklé, kuri neleisty uztikrinti
potencialios stuburo chirurginés procediros sékmés

Galimi reiskiniai
o Alerginé reakcija j implanta
o Laiis
o Infekcija
e ParalyZius
e Gausus kraujavimas (implantas nejstatytas)
e Restenozé
o I3likes skausmas / efekto nebuvimas
e Nugarkaulio nestabilumo didéjimas
e Implanto sulGZimas
e Pakrypes implantas
o Nejdiegtas skeétiklis, procedlra nutraukta

Bendroji operacijos / su procediira susijusi rizika
e Zaizdos infekcija
o Neurologinés komplikacijos
. Restenozé / iSlikes skausmas / efekto nebuvimas /
juosmeninés stenozés simptomai
. ParalyZius
. Duralinis plySimas / pazeidimas
e Ektopiné osifikacija
e Osteolizé
e ASD
o Nestabilumo didéjimas
o Sirdies ir kraujagysliy bei plau¢iy komplikacijos
. Gausus kraujavimas
. Pjlvio hematoma
e Mirtis
o Slapimo taky infekcija

Su priemone susijusi rizika
o Alerginé reakcija
e Priemonés atsipalaidavimas / migracija / netinkamas isdéstymas
o Implanto gedimas / sultiZimas / pakrypes implantas
e Stuburo ataugos luZis
e Reviziné arba pakartotiné operacija

Numatytasis veiksmingumas / nauda pacientui ir kiti priemonés
teiginiai
Klinikinis veiksmingumas

o coflex® palaiko indekso lygio judruma 5 metus. Jvertinimas,
naudojant ROM parametrus radiologiniuose tolesnés prieZitiros
vaizduose.

o coflex® palaiko fiziologiskai gretimy segmenty kinematika 5
metus. Jvertinimas, naudojant ROM parametrus radiologiniuose
tolesnés priezilros vaizduose.

e coflex® palaiko indekso lygio iSilginj judruma 3 metus.
Jvertinimas, naudojant ROM parametrus radiologiniuose tolesnés
priezilros vaizduose.

o coflex® palaiko foraminalinj aukstj 5 metus. Matuojant
radiologiniuose tolesnés priezitiros vaizduose.

o Gydymas su coflex® [émé pranasesnj foraminalinio ir disko
aukscio palaikyma (leidZiantj nervams laisvai iseiti i$ stuburo
kanalo), palyginti su vien dekompresija.
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Klinikinis veiksmingumas

o coflex® Zymiai sumazino nugaros skausmy laipsnj (tiek iskart,
tiek ilgalaikiai).

e coflex® Zymiai sumazino kojy skausmy laipsnj (tiek iskart, tiek
ilgalaikiai).

o coflex® Zymiai pagerino fizines funkcijas.

o coflex® Zymiai palengvino simptomus

e Procedira su coflex® patenkinti daugiau pacienty, palyginti su
slanksteliy sujungimu.

o coflex® pacientai labiau patenkinti rezultatais, palyginti su
pacientais, kuriems buvo atliktas slanksteliy sujungimas.

e Operacija su coflex® vidutiniskai trunka iki valandos trumpiau uz
slanksteliy sujungimo operacija.

e Trumpesnis laikas operacinéje, prarandama maziau kraujo ir
maziau dieny ligoninéje, palyginti su slanksteliy sujungimu
transpedikuliniais sraigtais.

o coflex® pacientai namo gali grjzti dviem dienomis anksciau,
palyginti su pacientais, kuriems buvo atliktas slanksteliy
sujungimas.

e Gydymas su coflex® sumazina trauma Jisy nugaroje, sumazina
operacijos metu netenkamo kraujo kiekj ir suteikia galimybe
sutrumpinti guléjimo ligoninéje ar ambulatoriniame
chirurginiame centre trukme, palyginti su slanksteliy sujungimu
transpedikuliniais sraigtais.
svarbiy veiksniy derinio: nejgalumo gerinimo, neurologinio
palaikymo ar gerinimo, vélesniy intervencijy nebuvimo, su
priemone susijusiy komplikacijy nebuvimo) klinikinius
rezultatus, palyginti su vien dekompresija.

e Gydymas su coflex® [émé pranasesnj éjimo atstumo padidéjima
(2,4 karto daugiau, palyginti su vien dekompresija).

e Gydymas su coflex® |émeé Zymiai mazZesnj epiduriniy steroidy
injekcijy po operacijos kiekj (dekompresijos pacientams jy
reikéjo 3,3 kartus daugiau).

e Gydymas su coflex® |[émé greitesnj simtomy palengvéjimg ir
greitesnj gijima (matuojant skausma ir funkcijas), palyginti su
slanksteliy sujungimu transpedikuliniais sraigtais.

Klinikiné sauga
e Antro lygio coflex® procediry revizijos dalis yra Zymiai mazesné,
palyginti su slanksteliy sujungimo procedtromis.

A Ispéjimai ir perspéjimai
E’Iﬂ e Prie$ naudojima atidZiai perskaitykite Sias naudojimo
instrukcijas ir susipaZinkite su chirurgine technika.

o Laikykite instrukcijas visam personalui prieinamoje vietoje.

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

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

o Jokiomis aplinkybémis negalima kartu naudoti skirting tiekéjy
moduliniy implanty daliy.
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o Kiekvieno paciento ligos istorijoje turi biti nurodytas
panaudotas implantas (pavadinimas, prekés numeris ir partijos
numeris).

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

o Dél svorj laikandiy struktiiry pazeidimy implantas gali
atsilaisvinti, pasislinkti ir migruoti, gali atsirasti kity komplikacijy.
Siekiant uztikrinti, kad tokios implant disfunkcijos priezastys
baty aptiktos kaip galima anksc¢iau, implantg reikia reguliariai
tikrinti taikant tinkama pooperacinés priezitros technika.

o coflex® implantas gali skilti paruoSimo metu, jei sparnai
atveriant yra sulenkiami, arba jleidimo metu, jei sparnai yra
susukami.

e Nenaudokite implanto pakartotinai. Nors implantas gali
® atrodyti nepazeistas, ankstesnés jo apkrovos gali bati jj
pazZeidusios, dél to jis gali nustoti tinkamai veikti.
e Nenaudokite implanto, jeigu pazeista jo pakuoté. Jei
@ paZeista pakuote, gali biti paZeistas pats implantas, dél
to jo naudoti negalima.
e Niekada nenaudokite implanty, jei jy tinkamumo naudoti
g laikotarpis yra pasibaiges.

& Salyginai atsparus MR (,,MRI Conditional”)
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad coflex® implanto naudojimas MR
aplinkoje yra salygiskai saugus. Galimas saugus skenavimas laikantis
tokiy salygy:
e Statinis magnetinis laukas 1,5 teslos (1,5 T) arba 3,0 teslos (3,0
)
e Erdvinio gradiento laukas maZesnis nei
- 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
- 2,0 W/kg per 15 minudiy skenavimo normaliu operaciniu
rezZimusul,5T
- 2,0 W/kg per 15 minuciy skenavimo normaliu operaciniu
rezimusu3,0T
3,0 T RD Sildymas
Neklinikiniame tyrime su kiino rités suzadinimu coflex®
interlaminarinio implanto temperatira 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 su SYNGO MR A30 4VA30A programine jranga.
1,5 T RD Sildymas
Neklinikiniame tyrime su kiino rités suzadinimu coflex®
interlaminarinio implanto temperatdra pakilo maziau nei 3,5 2C su
maksimalia viso kiino vidutinés specifinés sugerties sparta (SAR) =
2,0 W/kg, kaip tai buvo jvertinta naudojant kalorimetrijg MR
skanavimo metu (15 minudiy) su 1,5 T "Siemens Espree"
(MRC30732) MR skaneriu su SYNGO MR B17 programine jranga.
RD Sildymo elgsena priklausomai nuo statinio lauko stiprumo
nekinta. Prietaisai, kurie nerodo aptinkamo Sildymo vieno
stiprumo lauke, kitokio stiprumo lauke gali sukelti didelj
vietinj Sildymaq.
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.
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Laikymas, patikrinimas ir sterilizavimas
Laikymas
Implantas yra supakuotas atskirame apsauginiame maiselyje, kuris
yra pazymeétas atitinkamai pagal jo turinj.
Mn Implantas yra sterilizuotas Svitinant gama spinduliais
(min. 25 kGy).
® Implantg visada laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.
o IS pakuotés implanta iSimkite tik pries pat jj panaudodami.
T o Laikykite implantg sausoje nedulkétoje vietoje
(standartinéje ligoninés aplinkoje).

Dezinfekavimas / valymas
coflex® implantas néra skirtas dezinfekuoti ar valyti naudotojui.

Pakartotinis sterilizavimas
@ coflex® implantas néra skirtas pakartotinai dezinfekuoti
naudotojui.

Procediira

coflex® implantg reikia implantuoti tik su tinkamais coflex®
bandomaisiais implantais ir instrumentais. coflex® bandomuyjy
implanty ir instrumenty bet kada galima jsigyti i$ gamintojo.

Prie$ operacija
Operuojantis chirurgas parengia operacijos plang, i$siaiskina ir
dokumentuoja tokius dalykus:

e Implanto komponentai ir jy matmenys.

e Tinkama implanto komponenty padétis tarp nugaros ataugy.

e Tinkami implanto padéties nustatymo taskai operacijos metu.

Pries naudojant turi bati tenkinamos Sios sglygos:

e Turi bati paruosti ir prieinami visi reikalingi implant
komponentai.

e 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 instrumentq kitai nei numatyta paskirciai, galima
sugadinti arba sulauZyti instrumentq bei suZaloti pacientg.

e Operuojantis chirurgas ir operacinéje dirbanti komanda turi bati
gerai susipaZzinusi su operacijos technika, naudojamais
instrumentais bei implantais. Darbo vietoje turi bati 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 procediirg, paciento

patvirtinimas, kad jis $ig informacija suprato, turi bati
dokumentuotas:

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

e Pacientas buvo informuotas apie implantavimo procediros
privalumus, tridkumus bei galimus alternatyvius gydymo badus.

o Dél per dideliy apkrovy, nusidévéjimo ar infekcijos implanto
veikimas gali sutrikti.

e Implanto veikimo trukmeé priklauso nuo kiino svorio ir fizinio
aktyvumo lygio. Implantg 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.
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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
pakuoté.
o Pries naudojima patikrinkite, ar nepazeistas sterilios
@ pakuotés vientisumas. Nenaudokite implanto, jeigu
paZeista jo pakuoté.
o Pries naudojima patikrinkite produkto tinkamumo
g pabaigos data. Niekada nenaudokite implanty, jei jy
tinkamumo naudoti laikotarpis yra pasibaiges.
Atlikite mikrochirurgine dekompresijg 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. Sparng 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.
o |sitikinkite, kad pacientas Zino apie fizinés veiklosribojima ir
galimas neigiamas reakcijas.

Per pirmasias Sesias 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 gydytojg 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
instrukcijy:
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 virs prietaiso sparny
e Po to sparnus galima atsargiai atverti lenkiant su mazu kauly
kirstuku, pries iSimant prietaisg su Znyplémis ar replémis.
Pagal specialy uzsakyma "Paradigm Spine" gali pateikti specialy
reviziniy procediry instrumenta, kuris nejeina j standartinj rinkinj.
Gali reikeéti taikyti papildomas procediras, kad baty galima
stabilizuoti stuburg po ®coflex® implanto i$émimo, jskaitant naujo
coflex® implanto implantavima arba nugaros srities fuzija.

Garantija

Jei remonto ar modifikavimo darbus atlieka nejgaliotas aptarnavimo
centras, garantija negalioja. Gamintojas neprisiima jokios
atsakomybés uz jokj poveikj produkto saugumui, patikimumui ar
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veikimui, jei produktas naudojamas ne pagal pateiktas naudojimo

instrukcijas. Gamintojas pasilieka teise atlikti techninius pakeitimus.

Daugiau informacijos suteikti gali
Jei reikia daugiau informacijos apie 3j produkta, susisiekite su
"Paradigm Spine" arba jsy jgaliotuoju atstovu.

Patentai
Informacijos apie patentus ieskokite svetainéje
www.paradigmspine.com

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
Informacijos ieskokite adresu www.paradigmspine.com

Simboliai

Medicinos priemoné

Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Unikalusis priemonés identifikatorius

Gamintojas

Pagaminimo data

Tinkamumo laiko pabaigos data

Partijos numeris

Katalogo numeris

HEEEREE

Naudojamy vienety skaicius

Sterilizuota spinduliuote

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Laikyti sausai

Pakartotinai nenaudoti

@+ e®f

PerZidrékite naudojimo instrukcijas Sioje
svetainéje.

Ispéjimas

MR salyginis

CE Zenklas pagal Direktyva (ES) 2017/745

CE Zenklas pagal Direktyva
(ES) 2017/745

Vienguba sterilaus barjero sistema

Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine
vidine pakuote
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coflex® implantats

lepakojuma saturs e neadekvata medikamentu vai narkotiku lietoSana vai alkohola
lepakojuma ir viens coflex® implantats. atkariba;
e nevar sadarboties ar pacientu;
Apraksts o mediciniski vai kirurgiski apstakli, kas nelauj gat labumu no
coflex® ir dinamiska interspinala dekompresijas starplika, kas mugurkaula operacijas.
paredzéta izmantoSanai mugurkaula jostas dala pacientiem ar
stenozi vai vieglu degenerativu nestabilitati. coflex® sastav no viena Potencialie notikumi
komponenta un ir izgatavots no titana sakauséjuma (ELI Ti6AI4V). o Alergiska reakcija uz implantu
coflex® ir sparni stabilitates nodrosinasanai, un “U” formas korpuss e Lizums
ir paredzéts, lai nodrosinatu mugurkaula jostas dalas izliekumu. e Infekcija
e Paralize
Materials

e Parmeériga asino$ana (bez implanta ievieto$anas)

e Restenoze

o Nepartrauktas sapes/efekta nesasniegsana

e Mugurkaula nestabilitates progresésana

e Implanta lGzums

o Saliekts implants

e Starplika netiek izvietota, proceddra tika partraukta

coflex® implantats ir izgatavots no titana 6-aluminija 4-vanadija
kalta sakauséjuma (1SO 5832-3). Tas tiek piegadats sterils un ir
pieejams dazados izméros.

Izmantosanas 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(-em).

Ar visparéjo kirurgiju / procediru saistitie riski
e Brices infekcija
e Neirologiskas komplikacijas
. Restenoze/nepartrauktas sapes/efekta

Paredzétie lietot3ji nesasnieg$ana/jostas dalas stenozes simptomi
coflex® implantu un instrumentus drikst lietot tikai pieredz&jusi e Paralize
kirurgi, kuri parzina implanta komponentus, instrumentus, e Durala plisums/bojajumi
procediru, klinisko pielietojumu, biomehaniku, nevélamos e Ektopiska parkauloSanas
notikumus un ar coflex® saistitos riskus. e Osteolize
e ASD
Paredzéta pacientu populacija ¢ Nestabilitates progresé3ana
coflex® implants un instrumenti ir paredzéti lietoSanai pacientiem ar e Sirds un asinsvadu un plauu komplikacijas

nobriedusu skeletu. . Parmeériga asinosana

. Griezuma vietas hematoma
e Nave
o Urincelu infekcija

Indikacijas
Radiologiski apstiprinata mérena vai smaga stenoze, kas ierobezota
lidz 1 vai 2 limeniem, iek]aujot stabilu spondilolistézi lidz 1. klasei.
Ar ierici saistitie riski
o Alergiska reakcija
e lerices atslabinasanas/migracija/nepareiza izvieto$ana
e Implanta atteice/lGzums/izlieksanas
e Mugurkaula procesa lizums
e Revizijas vai atkartota operacija

Kontrindikacijas
coflex® ir kontrindicéts pacientiem ar:
& nezinamas etiologijas muguras vai kaju sapém;
o tikai aksialam muguras sapém, bez sapém kajas, séZzamvieta vai
cirksnt;
e Cauda equina sindromu, kas definéts ka nervu saspiesana, kas
izraisa neirogénu zarnu vai urinpus|a disfunkciju;
o |l vailielakas pakapes spondilolistézi;
e istmisku spondilolistézi vai spondilolizi (pars lGzums);
e degenerativu jostas skoliozi (Cobb lenkis ir lielaks par 25°);
e spécigu Skautnu hipertrofiju, kas prasa plasu kaulu iznemsanu,
kas varétu izraisit nestabilitati;
o radiografiski bojatiem skriemeliem jebkura jostas dalas limeni,
ko izraisijusi pasreizéja vai pagatné gita trauma vai audzéjs

Paredzétie veiktspéjas/pacienta ieguvumi un citi apgalvojumi
saistiba ar ierici
Kliniska veiktspéja
o coflex® 5 gadus saglabaja kustibu indeksa [imen1. Ka novértéts,
izmantojot ROM radiologiskajos pécapsekosanas attélos.
e coflex® 5 gadus saglabdja fiziologisko blakussegmentu
kinematiku. Ka noveértéts, izmantojot ROM radiologiskajos

(pieméram, kompresijas ldzums); pécapseko3anas attélos.
e osteoporozi; o coflex® 3 gadus saglabaja translacijas kustibu indeksa limeni. Ka
o iepriekséju savienosanu vai dekompresivu laminektomiju novértéts, izmantojot ROM radiologiskajos pécapsekoSanas
jebkura indeksa jostas dalas liment; attélos.
o aktivu vai hronisku infekciju — sistémisku vai lokalu; e coflex® 5 gadus saglabaja foraminalo augstumu. Ka izmérits
e zinamu alergiju pret titana sakauséjumiem vai MR radiologiskajos pécapsekosanas attélos
kontrastvielam; e Arsté$ana ar coflex® nodrosinaja labaku foraminalo un diska
e sistémiskam un vielmainas slimibam; augstuma uzturésanu (Jaujot nerviem brivi iziet no mugurkaula
o slimigu aptaukosanos, kas definéta ka kermena masas indekss > kanala), salidzinot tikai ar dekompresiju.
40;

e grltnieciba;

ol
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Kliniska veiktspéja

o coflex® ievérojami samazinaja muguras sapju pakapi (gan
taliteju, gan ilgstosu).

e coflex® ievérojami samazinaja kaju sapju pakapi (gan talitéju,
gan ilgstosu).

o coflex® ievérojami uzlaboja fiziskas funkcijas.

o coflex® ievérojami samazinaja simptomu smagumu

e Vairak pacientu bija apmierinati ar coflex® procediru, salidzinot
ar savieno$anu.

o coflex® pacienti bija vairak apmierinati ar saviem rezultatiem,
salidzinot ar savienosanas pacientiem.

o Vidéji operacija ar coflex® ir [idz pat stundai Tsaka neka
savieno$anas operacija

o Tsaks laiks operaciju zalé, mazaks asins zudums un mazak dienu
slimnica, salidzinot ar savieno$anu ar katinu skravém

o coflex® pacienti varéja atgriezties majas divas dienas agrak,
salidzinot ar savienoSanas pacientiem

e ArstéSana ar coflex® samazina muguras traumu risku, samazina
asins zudumu operacijas laika un |auj 1saku laiku pavadit slimnica
vai ambulatora kirurgijas centra, salidzinot ar katinu skravju
savienosanu.

e Arsté$ana ar coflex® nodroinaja labakus kombinétos kliniskos
rezultatus (4 kliniski nozimigu faktoru kombinacija: invaliditates
uzlabosana, neirologiska uzturésana vai uzlabojumi, bez
turpmakas iejauksanas, ar ierici nesaistitas komplikacijas),
salidzinot ar tikai dekompresiju.

o Arsté$ana ar coflex® ievérojami uzlaboja pastaigas attalumu (2,4
reizes vairak, salidzinot ar tikai dekompresiju)

e Arsté$ana ar coflex® radija ievérojami mazaku nepiecie3amibu
péc epiduralajam steroidu injekcijam péc operacijas
(dekompresijas pacientiem 3T nepiecieSsamiba bija 3,3 reizes
lielaka)

o Arsté$ana ar coflex® izraisija atraku simptomu atvieglo$anu un
atvese]osanos (sapju un funkciju mérijumi), salidzinot ar katinu
skrivju savienosanu.

Kliniskais droSums
e Divu [imenu coflex® procediram revizijas raditajs ir ievérojami
zemaks, salidzinot ar savienosanas procediru.

A Bridinajumi / piesardzibas pasakumi
Ii‘li e Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet lietoSanas 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 ierobeZzojumu vai
nepietiekamas aseptikas dé|.

e Nedrikst kombinét dazadu raZzotaju modularos implantatu
komponentus.

e Pacienta ieraksta ir janorada ievietotais implantats (ar
nosaukumu, pasatijJuma 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.
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e Spéka parneses struktiru 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 proceduras.
o 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, iepriek3&jas noslodzes var
izraisit neredzamus bojajumus, kas var bt implantata
atteices iemesls.
o Nekad neizmantojiet implantatu no bojata iepakojuma.
@ Implantats no bojata iepakojumu var bt bojats un tadé|
nav izmantojams.
e Nekad neizmantojiet implantatu, kuram ir beidzies
g deriguma termins.

& Nosaciti dross MRI vidé
Nekliniskajos pétijumos ir pieradits, ka coflex® implantats ir nosaciti
MR dross. MRT skenésanu var drosi veikt, ievérojot sadus
nosacijumus:
o Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 Tesla (1,5 T) vai 3,0 Tesla
(3,0T)
o Telpiskais gradienta lauks Iidz:
- 11,230 G/cm (112,3 T/m) 1,5 T sistémam;
- 5,610 G/cm (56.1 T/m) 3,0 T sistémam;
o o Maksimalais vid&jais visa kermena SAR (Ipatnéjais absorbcijas
koeficients):
- 2,0 W/kg 15 minates ilgai izmeklé$anai normala darba
rezima pie 1,5T;
- 2,0 W/kg 15 minates ilgai izmeklé$anai normala darba
rezima pie 3,0 T;
AF sildisanaar3,0T
Nekliniskos testos, stimulgjot ar kermena spoli, coflex® implantata
temperatlras 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 minusu kalorimetrijas
izmeklésana, izmantojot SYNGO MR A30 4VA30A programmatdru.
AFsildisanaar1.5T
Nekliniskos testos, stimulgjot ar kermena spoli, coflex® 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 mintsu
kalorimetrijas izmeklé$ana, izmantojot SYNGO MR B17
programmataru.
AF sildisana relativi neattiecas pret statiska lauka intensitati.
A lerices, kuras viena lauka intensitaté neuzrada izméramu
uzsilSanu, var izraisit spécigu vietéjo uzsilSanu cita lauka
intensitaté.
MR artefakti
Parbaudeé 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 vienmér jaglaba originalaja aizsargiepakojuma.
e |znemiet implantatu no iepakojuma tiesi pirms lietosanas.
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. e |mplantatu glabajiet sausa vieta, kura nav putek|u
| (standarta klinikas vides apstak]os).

Dezinfekcija/tirisana
Nav paredzéts, ka lietotajs varétu veikt coflex® implantata
dezinficé$anu vai tirisanu.

Atkartota sterilizacija
Nav paredzéts, ka lietotajs varétu veikt coflex® implantata
atkartotu sterilizésanu.

Metode

coflex® implantatus drikst implantét, tikai izmantojot atbilstigus
coflex® izméginajuma implantatus un attiecigus instrumentus.
coflex® izméginajuma implantatu un instrumentus vienmér var
sanemt no razotaja.

Pirms operacijas

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

e 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.

A Neizmantojiet un no jauna nesagatavojiet bojatus vai
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 jabut attiecigi labi apmacitam specialistam
mugurkaula kirurgija un japarzina mugurkaula biomehaniskie
apstak]i un ar to saistitas operacijas metodes.

Pacients ir informéts par procediru, un ir dokumentéta vina

piekri$ana saistiba ar sadu 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.

e Implantata darbmiizs ir atkarigs no pacienta kermena svara un
fiziskas aktivitates. Implantu nedrikst parslogot ar ekstremalu
slodzi, fizisku darbu vai sportiskam aktivitatem.

e Implantata neveiksmes gadijuma var bt nepiecieSsama revizijas
operacija.

e Pacientam ir regulari javeic implantata mediciniskas parbaudes.

Operacijas laika
Pirms izmanto$anas uzmanigi izlasiet coflex® produkta brostru un
iepazistieties ar operacijas tehniku, attiecigajiem implantatiem un
instrumentiem.
o Pirms lietoSanas parbaudiet, vai sterilais iepakojums ir
@ neskarts. Nekad neizmantojiet implantatu no bojata
iepakojuma.
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e Pirms izmanto$anas parbaudiet deriguma terminu. Nekad
g neizmantojiet implantatu, kuram ir beidzies deriguma
termins.

Veiciet mikrokirurgisko dekompresiju un izmériet muguras ieks$éjos
atstatumus, izmantojot instrumenta izméginajuma pusi. Uzlieciet
coflex® implantatu instrumenta ievietoSanas pusé un ievietojiet to
sagatavotaja zona. Ja nepieciesams, coflex® implantata flangus var
uzlocit 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.

e Parliecinieties, vai pacients apzinas savas fiziskas aktivitates

ierobeZojumus un iespéjamas blakusparadibas.

Pirmas sesas nedé|as péc operacijas pacientiem ir jaizvairas no
jebkadam smagam fiziskajam aktivitatém. Spécigas fiziskas
aktivitates piemérs ir par 5 kg lielaka smaguma cel$ana. Kamér
pacients nav sanémis arsta at|auju, vinam nevajadzétu nodarboties
ar sportu (peldésanu, golfu, tenisu, skrieSanu vai citam kustibu
disciplinam). Ja pacienti ir parak aktivi parmérigi driz péc operacijas,
tas var izraisit pécoperacijas komplikacijas saistiba ar implantatu vai
neatkarigi no ta. Sadas komplikacijas var izraisit sapes, un dazos
gadijumos pacientam var blt nepiecieSama revizijas operacija.
Pacientiem péc operacijas péc iespé&jas atrak japazino arstam par
muguras sapém vai pietikumu, vai notirpumu kajas vai sézamvieta.
Sadi simptomi var liecinat, ka coflex® implantats nedarbojas pareizi.
Sada gadijuma var biit nepiecie$ama cita operacija. Pacientiem
jainformeé arsts par jebkuru traumatisku notikumu, pieméram,
kritienu.

Revizijas operacija / implantata iznemsana
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.
o Tpa3a uzmaniba japievérs tam, lai no implanta flangiem atdalitu
izauguso 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 procedira
mugurkaula stabilizésanai, pieméram, jauna coflex® implantata
implantacija vai mugurkaula skrieme|u apvienosana.

Garantija

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

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

Patents
Patenta informaciju skatiet vietné www.paradigmspine.com
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DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
Plasaku informaciju skatiet timek|a vietné www.paradigmspine.com

lkona

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

RaZotajs

Razosanas datums

Izlietot Idz

Partijas numurs

Preces numurs

HEEENEE

Izmantojamo vienibu skaits

Sterilizéts apstarojot

Nesterilizét no jauna

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Glabat sausuma

Nelietot atkartoti

@ +@®f

————— lepazistieties ar lietosanas instrukcijam saja
vietne.

Nosaciti MR dross

[13)
A Uzmanibu
AN

CE markéjums saskana ar Regulu (ES) 2017/745

CE markéjums saskana ar Regulu
(ES) 2017/745

Vienas sterilas barjeras sistéma

Vienas sterilas barjeras sistéema ar
aizsargiepakojumu iekSpusé

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé
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Vsadek coflex®

Vsebina pakiranja e pomanijkljivo sodelovanje s strani bolnika;

Pakiranje vsebuje en vsadek coflex®. o kakrsno koli zdravstveno ali kirursko stanje, ki izkljuuje
morebitne koristi kirurSkega posega na hrbtenici.

Opis

coflex® je dinamicni interspinozni dekompresijski distancnik, Mozni nezeleni dogodki

namenjen za ledveno hrbtenico pri bolnikih s stenozo ali blago o alergijska reakcija na vsadek

degenerativno nestabilnostjo. coflex® je sestavljen iz ene e zlom

komponente in je izdelan iz titanove zlitine (ELI Ti6AI4V). coflex® ima e okuzba

krila, ki zagotavljajo stabilnost, telo v obliki ¢rke ,U“ pa omogoca e paraliza

fleksijo in ekstenzijo ledvene hrbtenice. e prekomerna krvavitev (brez vstavljenega vsadka)

e restenoza
Material

o nadaljnja bole¢ina/neucinkovitost
e napredovanje nestabilnosti hrbtenice
e zlom vsadka

Vsadek coflex® je izdelan iz kovane zlitine titana 6-aluminija 4-
vanadija (1SO 5832-3). Dobauvljen je sterilen in je na voljo v vec

velikostih. .

e upognjen vsadek
Predvidena uporaba o distancnik se ni namestil, postopek prekinjen
Vsadek coflex® je predviden za trajno vsaditev med trnaste izrastke
ene ali dveh funkcionalnih enot lumbalnega dela hrbtenice ter Splosna kirurgija/tveganja, povezana s postopki
nadzira gibanje funkcionalnih enot v primeru lumbalne stenoze ali e okuzba rane
blage degenerativne nestabilnosti. Vsadek coflex® se lahko uporabi  nevrolo3ki zapleti
tudi pri najvec dveh funkcionalnih enotah lumbalnega dela N restenoza/prenehanje
hrbtenice, ki se nahajata tik ob spojenem nivoju/spojenih nivojih. bolecin/neutinkovitost/simptomi ledvene stenoze

. paraliza

Predvidena uporaba . raztrganje/poskodba dure
Vsadek in instrumente coflex® lahko uporabljajo le kirurgi, ki imajo o ektopicna osifikacija
izkuSnje in so seznanjeni s sestavnimi deli vsadka, instrumenti, e osteoliza
postopkom, klinino uporabo, biomehaniko, nezelenimi dogodki in e ASD

H imi ®
tveganiji, povezanimi z vsadkom coflex®. e napredovanje nestabilnosti

e sréno-Zilni in pljucni zapleti

. prekomerna krvavitev

. hematom na mestu incizije
e smrt
e okuzba secil

Predvidena populacija bolnikov
Vsadek in instrumenti coflex® so namenjeni uporabi pri skeletno
zrelih bolnikih.

Indikacije
Radiografsko potrjena zmerna do huda stenoza, izolirana na enega

ali dva nivoja, vklju¢no s stanji, kot je stabilna spondilolisteza Tveganja, povezava s pripomotkom

o alergijska reakcija

1. stopnje. A ; B . . . .
e razrahljanje/migracija/napadna postavitev pripomocka
Kontraindikacije e odpoved/zlom/upogibanje vsadka
coflex® je kontraindiciran pri bolnikih z naslednjimi stanji: * zlom spinoznega procesusa
» boletina neznane etiologije v hrbtu in nogah; * revizija ali ponovna operacija
e samo aksialna bolecina v hrbtu, brez bolecine v nogah, zadnjici
ali dimljah; Predvideno delovanje/koristi za bolnika in drugi zahtevki v zvezi s

pripomockom
Kliniéna uéinkovitost
o coflex® je po 5 letih ohranil gibljivost na indeksni ravni.
Ocenjeno z uporabo ROM na radioloskih kontrolnih posnetkih.

e sindrom cauda equina, opredeljen kot nevralna kompresija, ki
povzroca nevrogeno disfunkcijo ¢revesja ali setnega mehurja;

e spondilolisteza Il. stopnje ali vecja;

e istmicna spondilolisteza ali spondiloliza (zlom pars);

o degenerativna ledvena skolioza (Cobbov kot vegji od 25°); o coflex® je po 5 letih ohranil fiziolosko kinematiko sosednjega

o huda hipertrofija faset, ki zahteva obse?no odstranitev kosti, kar segmenta. Ocenjeno z uporabo ROM na radioloskih kontrolnih
bi povzrodilo nestabilnost; posnetkih.

o radiografsko oslabljena vretenca na katerem koli ledvenem o coflex® je po 3 letih ohranil translacijsko gibanje na indeksni ravni.
nivoju (nivojih) zaradi trenutne ali pretekle poskodbe ali tumorja Ocenjeno z uporabo ROM na radioloskih kontrolnih posnetkih.
(npr. kompresijski zlom); o coflex® je po 5 letih ohranil vi§ino foramna. Ocenjeno na

® osteoporoza; radioloskih kontrolnih posnetkih.

e predhodna fuzija ali dekompresijska laminektomija na kateri koli e Zdravljenje s pripomotkom coflex® je zagotovilo boljie

indeksni ravni ledvene hrbtenice;
e aktivna ali kroni¢na okuzba — sistemska ali lokalna;
e znana alergija na titanove zlitine ali kontrastna sredstva za MR;
e sistemske in presnovne bolezni.
e morbidna debelost, opredeljena kot indeks telesne mase > 40; Kliniéna uginkovitost

ohranjanje foraminalne visine in viSine diska (kar omogoca
Zivcem prost izhod iz hrbteni¢nega kanala) kot pri sami
dekompresiji.

e noselnost; o coflex® je znatno zmanjsal stopnjo bolecine v hrbtu (takoj in
e odvisnost od zdravil, zloraba drog ali alkoholizem; dolgoroéno).

ol

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | 78573 Wurmlingen | Germany r\
Phone +49 (0) 7461-963599-0 | Telefax: +49 (0) 7461-963599-20 c € PARADILGNM SP[NE
0123 \) ) :

info@paradigmspine.com| www.paradigmspine.com

LBL 0478 Rev. N 2025-01



Navodila za uporabo | SL

e coflex® je znatno zmanjsal stopnjo bolecine v nogah (takoj in
dolgoro¢no).

o coflex® je znatno izboljsal telesno funkcijo.

o coflex® je znatno zmanjsal resnost simptomov.

e Vel bolnikov je bilo bolj zadovoljnih s postopkom coflex® kot s
postopkom fuzije.

o Bolniki, pri katerih je bil uporabljen pripomocek coflex®, so bili
bolj zadovoljni s svojimi rezultati kot bolniki s fuzijo.

e V povprecju je operacija s pripomocki coflex® do ene ure krajsa
od operacije za izvedbo fuzije.

e Manj ¢asa v operacijski sobi, manj$a izguba krvi in manj dni v
bolnisnici v primerjavi s fuzijo s pedikularnimi vijaki.

e Bolniki s pripomockom coflex® so se lahko vrnili domov dva dni
prej v primerjavi z bolniki, pri katerih je bila opravljena fuzija.

e Zdravljenje s pripomocki coflex® zmanjsa poskodbe hrbta,
zmanjsa izgubo krvi med operacijo in omogoca krajse bivanje v
bolnisnici ali ambulantnem kirurSkem centru v primerjavi s
postopkom fuzije s pedikularnimi vijaki.

e Zdravljenje s pripomocki coflex® je prineslo boljse skupne
klini¢ne rezultate (kombinacija 4 klini¢cno pomembnih
dejavnikov: izbolj$anje invalidnosti, ohranitev ali izboljSanje
nevroloskega stanja, brez nadaljnjih posegov, brez zapletov,
povezanih s pripomockom) kot pa sama dekompresija.

e Zdravljenje s pripomocki coflex® je zagotovilo vecje izboljsanje
razdalje hoje (2,4-krat vec v primerjavi s samo dekompresijo).

e Pri zdravljenju s pripomocki coflex® je bilo po operaciji
potrebnih bistveno manj epiduralnih steroidnih injekcij (bolniki z
dekompresijo so jih imeli 3,3-krat vec).

e Zdravljenje s pripomocki coflex® je omogodilo hitrejse lajSanje
simptomov in hitrejse okrevanje (meritve bolecine in funkcije) v
primerjavi s postopki fuzije s pedikularnimi vijaki.

Klini¢éna varnost
e Pri dvostopenjskih posegih coflex® je stopnja revizij bistveno
niZja kot pri postopkih fuzije.

A Opozorila/previdnostni ukrepi
ETE e Pred uporabo pozorno preberite ta navodila za uporabo
in se seznanite s kirursko tehniko.

e Ta navodila za uporabo naj bodo dostopna vsemu osebju.

e Kirurg operater mora tako teoreti¢no kot tudi prakti¢no izvrstno
obvladati sprejete operacijske tehnike. Kirurg operater je
odgovoren za ustrezno kirursko vsaditev.

e Proizvajalec ni odgovoren za nikakrsne zaplete, ki so posledica
napacne diagnoze, izbire napac¢nega vsadka, nepravilne
operacijske tehnike, omejitev metod zdravljenja ali neustrezne
asepse.

e V nobenem primeru ni dovoljeno kombinirati modularnih
komponent vsadkov razli¢nih proizvajalcev.

e Uporabljeni vsadek (ime, stevilko izdelka, serijsko Stevilko) je
treba dokumentirati v bolnikovi kartoteki.

e \/ 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 pooperativnem obdobju.

e 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.
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e 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.
o Vsadkov ne smete uporabiti, Ce 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.

@ Pogojno varno za MRI
Neklini¢na testiranja so pokazala, da je 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:
- 11.230 G/cm (112,3 T/m) za sisteme 21,5 T,
- 5.610 G/cm (56,1 T/m) za sisteme z3,0 T.
e Maksimalna povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za
celo telo:
- 2,0 W/kg pri 15 minutah slikanja v normalnem naéinu
delovanjapri1l,5T
- 2,0 W/kg pri 15 minutah slikanja v normalnem nacinu
delovanja pri3,0T
RF-segrevanje pri3,0 T
Pri neklini¢nih testiranjih z ekscitacijo s telesno tuljavo se je pri
vsadku coflex® temperatura dvignila za manj kot 3,5 °C pri
maksimalni povprecni stopnji specifi¢ne 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 pri1,5T
Pri neklini¢nih testiranjih z ekscitacijo s telesno tuljavo se je pri
vsadku coflex® temperatura dvignila za manj kot 3,5 °C pri
maksimalni povprecni stopnji specificne absorpcije (SAR) za celo
telo, ki je znasala 2,0 W/kg, kot je bilo ocenjeno s kalorimetrijo pri
15 minutabh slikanja s sistemom za MR-slikanje 1,5 T Siemens Espree
(MRC30732) s programsko opremo SYNGO MR B17.
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, pregledovanija in sterilizacija
Shranjevanje
Vsadek je pakiran posamicno v zascitni embalazi, ki je oznacena
glede na njeno vsebino.
Mﬂ 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.
.. e Vsadek shranite na suhem in neprasnem mestu
T (standardno bolnisni¢no okolje).
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Dezinfekcija/¢is¢enje

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 asepti¢ni pogoji.

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

A Nikoli ne uporabite poskodovanih ali okvarjenih
instrumentov. 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.

o Bolnik je bil obvescen o prednostih in slabostih implantacije in
morebitnih alternativnih zdravljen;j.

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

o Zivljenjska doba vsadka je pogojena s telesno maso bolnika in z
njegovo fiziéno aktivnostjo. Vsadek ne sme biti podvrzen
prekomernim obremenitvam zaradi ekstremnega naprezanja ali
z delom povezanih in Sportnih aktivnosti.

o Ce vsadek odpove, bo potreben korektivni kirurski 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, Ce je pakiranje
poskodovano.
e Pred uporabo preverite datum poteka roka uporabnosti.
g Vsadka ne uporabite, ¢e mu je potekel rok uporabe.
Opravite mikrokirur§ko dekompresijo in izmerite medvretencni
prostor, pri tem pa uporabite poskusni del instrumenta. Vsadek
coflex® namestite na poskusni del instrumenta in ga vstavite v
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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 kirurSskem posegu

e Bolniku ponovno dajte navodila glede vedenja v pooperativnem

obdobju.
e Prepricajte se, da bolnik pozna svoje omejitve glede fizicne
aktivnosti in da pozna morebitne neZelene ucinke.

V prvih Sestih tednih po kirurSkem posegu se mora bolnik izogibati
naporni fizi¢ni aktivnosti. Med naporno fizi¢no 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 povzrocdijo bolecino. V doloéenih 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 kirurski 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.
o Nato lahko krilci z manjSim dletom za kosti previdno razprete in
pripomocek odstranite s klesS¢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, vkljucno z
vsaditvijo novega vsadka coflex® ali fuzijo hrbtenice.

Garancija

Garancijske pravice ne veljajo v primerih, e 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 tehnic¢nih sprememb.

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.paradigmspine.com

Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti
Za informacije glejte www.paradigmspine.com
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Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka

Proizvajalec

Datum izdelave

Uporabiti do

Serijska Stevilka

Kataloska Stevilka

988 YWER[EEE

Vsebina — uporabne enote

Sterilizirano z obsevanjem

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, Ce je pakiranje poskodovano

Hranite na suhem mestu

Ni za ponovno uporabo

@ +@®f

Glejte navodila za uporabo ali to spletno mesto.

[13)
A Pozor
AN

Pogojno varno za uporabo v MR-okolju

c € 0123 Oznaka CE v skladu z Uredbo (EU) 2017/745

C € Oznaka CE v skladu z Uredbo
(EU) 2017/745

O Sistem z enojno sterilno pregrado
Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo
zascitno ovojnino

O Sistem z enojno sterilno pregrado in zunanjo
; ]
et zascitno ovojnino
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Implantat coflex®

Obsah balenia
Balenie obsahuje jeden implantét coflex®.

Opis

Implantat coflex® je dynamickd medzitfriova dekompresna rozpera
urcena pre bedrovu chrbticu u pacientov so stendzou alebo miernou
degenerativnou nestabilitou. Implantat coflex® pozostava z jedného
komponentu a je vyrobeny zo zliatiny titanu (ELI Ti6Al4V). Implantat
coflex® ma kridla navrhnuté tak, aby zabezpecovali stabilitu, a telo
v tvare "U" ma umoziovat flexnu extenziu bedrovej chrbtice.

Material

Implantat coflex® je vyrobeny z kovanej zliatiny titanu, hliniku 6
a vanadu 4 (1SO 5832-3). Dodava sa sterilny a je k dispozicii

v mnohych velkostiach.

Urcéeny ucel pouzitia

Implantat coflex® je urceny na trvalt implantaciu medzi tfriové
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 Uroviiami.

Ucely poutzitia

Implantat a nastroje coflex® maju pouzivat len chirurgovia, ktori maju
skusenosti s implantatovymi komponentami, nastrojmi, postupmi,
klinickymi aplikaciami, biomechanikou, neZiaducimi udalostami
a rizikami, ktoré sa spajaju s implantatmi a ndstrojmi coflex®, a su
s nimi dobre obozndmeni.

Populacia pacientov, ktorym je implantat urceny
Implantat a nastroje coflex® su uréené na pouZivanie u skeletalne
zrelych pacientov.

Indikacie
Radiograficky potvrdena stredne zavaznd aZ tazka stendza, izolovana
na 1 alebo 2 Urovne vratane stavov ako je spondylolistéza stabilného
stupna 1.

Kontraindikacie
Implantat coflex® je kontraindikovany u pacientov:

e Sbolestou chrbta a néh s neznamou etioldgiou,

e |en s axidlnou bolestou chrbta, bez bolesti néh, zadku alebo
slabin,

e So syndromom kaudy definovanom ako stlacenie nervu
sposobujlce neurogénnu dysfunkciu ¢reva alebo mocového
mechura,

e So spondylolistézou Il. alebo vys$sieho stupnia,

e Sistmickou spondylolistézou alebo spondylolyzou (pars
fracture),

e Sdegenerativnhou bedrovou skoliézou (Cobbov uhol vacsi ako
25°),

e So zavaznou hypertrofiou faziet, ktord vyzaduje rozsiahle
odstranenie kosti, ¢o by viedlo k nestabilite,

e Sradiograficky poskodenymi stavcovymi telami na ktorejkolvek
bedrovej Grovni (Urovniach) v désledku traumy alebo nadoru
v sucasnosti alebo minulosti (napr. kompresna fraktura),

e Sosteopordzou,

e S predchdadzajucou fuziovou alebo dekompresivnou
laminektémiou na ktorejkolvek indexovej lumbalnej urovni,

e Saktivnou alebo chronickou infekciou — systémovou alebo
lokalnou,

e Soznamou alergiou na zliatiny titdnu alebo MR kontrastné latky,

ol
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e So systémovymi a metabolickymi ochoreniami,

e S morbidou obezitou definovanou ako index telesnej
hmotnosti > 40.

e Tehotenstvo

o Liekova zavislost, drogova zavislost alebo alkoholizmus

e Nedostato¢na spolupraca pacienta

o Akykolvek zdravotny alebo chirurgicky stav vylucujici
potencialny prinos operécie chrbtice

Potencialne prihody
o Alergicka reakcia na implantat
e Zlomenina
o Infekcia
e Paralyza
o Nadmerné krvacanie (Zziaden implantat sa nevloZil)
e Restendza
e Pretrvavajlca bolest/nelcinnost
e Progresia nestability chrbtice
e Zlomenie implantatu
e Ohnutie implantétu
e Rozpera sa nepoufZije, zakrok sa prerusi

VSeobecné rizika suvisiace s chirurgickym zakrokom/postupom
o Infekcia rany
o Neurologické komplikacie
. Restendza/pretrvévajlca
bolest/neucinnost/priznaky lumbalnej stendzy
. Paralyza
. Durélna trhlina/duralne poskodenie
o Ektopicka osifikacia
e Osteolyza
e ASD
e Progresia nestability
o Kardiovaskularne a pltcne komplikacie
. Nadmerné krvacanie
. Incizny hematém
e Umrtie
o Infekcia mocovych ciest

Rizika suvisiace so zdravotnickou poméckou
o Alergicka reakcia
e Uvolnenie/migracia/nespravne umiestnenie pomocky
o Zlyhanie implantatu/zlomenie implantatu/ohnutie implantatu
o Zlomenie tffiového vybezku
e Revizia alebo opatovna operacia

Zamyslany vykon/prinosy pre pacientov a iné vyhlasenia
o pomdacke
Klinicky vykon
o Implantat coflex® zachovaval hybnost na indexovej Grovni po
5 rokoch. Tato sa vyhodnocovala pouZitim ROM v radiologickych
snimkach v ramci dalSieho sledovania.
e Implantat coflex® zachovaval fyziologicku kinematiku susednych
segmentov po 5 rokoch. Tato sa vyhodnocovala pouzitim ROM
v radiologickych snimkach v rdmci dalSieho sledovania.
o Implantat coflex® zachovaval translaénd hybnost na indexovej
urovni po 3rokoch. Této sa vyhodnocovala pouZitim ROM
v radiologickych snimkach v rdmci dalSieho sledovania.
o Implantat coflex® zachovdval perforovanu vysku po 5 rokoch.
Tato sa merala na radiologickych snimkach v ramci dalSieho
sledovania.
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o Liecba implantatom coflex® viedla k lepsiemu zachovéavaniu
perforovanej a platni¢kovej vysky (umoznujicej nervom, aby
volne vychdadzali z miechového kandla) v porovnani so samotnou
dekompresiou.

Klinicky vykon

o Implantat coflex® signifikantne zniZoval stupen bolesti chrbta (aj
okamdZite, aj dlhodobo).

o Implantét coflex® signifikantne znizZoval stuperi bolesti noh (aj
okamtZite, aj dlhodobo).

o Implantat coflex® signifikantne zlepSoval fyzickd funkénost.

e Implantat coflex® signifikantne zniZoval zavaznost priznakov.

e Viac pacientov bolo spokojnych so zakrokom s implantdtom
coflex® ako s fuziou.

e Pacienti s implantatom coflex® boli spokojnejsi so svojimi
vysledkami ako pacienti s fuziou.

e Priemerne trva chirurgicky zakrok s implantdtom coflex® az
o hodinu menej ako fuziovy chirurgicky zakrok.

e Menej Casu straveného na operacnej sale, nizZsia strata krvi
a menej dni v nemocnici v porovnani s fuziou s pedikulovymi
skrutkami.

e Pacienti s implantatom coflex® boli schopni vratit sa domov
o dva dni skér ako pacienti s fuziou.

e Liecba s implantatom coflex® redukuje poranenie chrbta, znizuje
stratu krvi pocas chirurgického zakroku a umoznuje kratsiu
hospitalizaciu alebo pobyt v amulantnom chirurgickom centre
v porovnani s fuziou pedikulovymi skrutkami.

e Liecba implantatom coflex® viedla k lepsim kombinovanym
klinickym vysledkom (kombinacia 4 klinicky relevantnych
faktorov: zlepsenie hendikepu, zachovanie alebo zlepsenie
neurologického stavu, bez naslednych intervencii, bez
komplikacii suvisiacich s pomdckou) v porovnani so samotnou
dekompresiou.

e Liecba implantatom coflex® viedla k vyraznejSiemu zlepSeniu
prejdenej vzdialenosti (2,4x dISia ako pri samotnej dekompresii).

o Liecba pomocou implantatu coflex® viedla k signifikantne
mensiemu poctu epiduralnych steroidnych injekcii po
chirurgickom zékroku (pacienti s dekompresiou mali 3,3x viac
injekcif).

e Liecba implantatom coflex® viedla k rychlejSiemu zmierneniu
priznakov a rychlejSiemu zotavovaniu (merala sa bolest
a funénost) v porovnani s fuziou prostrednictvom pedikulovej
skrutky.

Bezpeénost v klinickych podmienkach
e Pre dvojurovové postupy s implantdtom coflex® je miera revizii
signifikantne nizsia ako pri fuziovom postupe.

A Upozornenia/Preventivne opatrenia
ETE e Pred pouzitim si dokladne precitajte tento navod
na pouZitie a oboznamte sa s operacnym postupom.

e Uschovajte ndvod na pouZitie na mieste pristupnom
pre vsetkych ¢lenov personalu.

e Operujuci chirurg musi dokladne ovlddat praktické aj koncepéné
aspekty zavedenych operaénych technik. Za riadny a spravny
chirurgicky vykon implantacie zodpoveda operujuci chirurg.

e Vyrobca nezodpoveda za Ziadne komplikacie vzniknuté
v dosledku nespravnej diagnozy, volby nespravneho implantatu,

ol
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nespravnych operacnych technik, obmedzeni liecebnych metéd
alebo nedostatocnej asepsie.

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

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

e V priebehu pooperacnej fazy je okrem pohybovej a svalovej
rehabilitacie dolezité to, aby lekar pacienta dobre informoval o
poziadavkach na spravanie sa po operacii.

o Poskodenie Struktur nesucich zataz moze spdsobit uvolnenie,
dislokaciu a migraciu, ako aj dalsie komplikacie. Na zaistenie ¢o
najskorsej detekcie takychto katalyzatorov nespravnej funkcie
implantatov je nutné implantat po operacii pravidelne sledovat
s pouzitim vhodnych technik.

e Fraktdra kridla implantatu coflex®, ku ktorej méze déjst v
priebehu pripravy, ked su kridla vyhnuté a roztvorené alebo pri
zavadzani, ked' su kridla ohnuté.

e Implantat nikdy nepouZivajte opakovane. Napriek tomu,
® 7e sa modZe zdat, Ze implantét je neposkodeny,
predchadzajice namahanie mohlo spdsobit neviditelné
poskodenie, ktoré mdze mat za nasledok zlyhanie
implantatu.
o Implantaty nikdy nepouZivajte v pripade, Ze maju
@ poskodeny obal. Samotny implantat s poskodenym
obalom méze byt poskodeny, a preto sa nesmie poufzit.
o Nikdy nepouZivajte implantaty po uplynuti datumu
2 exspiracie.

& Podmienky pre MR

Neklinickym testovanim bolo preukazané, Ze implantat coflex® je
bezpeény pri MR za urcitych podmienok. Je mozné ho bezpectne
skenovat za nasledujtcich 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 celotelova spriemerovana Specifickd miera absorpcie
(SAR):
- 2,0 W/kg pri skenovani po¢as 15 minidt v normalnom
prevadzkovom rezime pri 1,5 T
- 2,0 W/kg pri skenovani pocas 15 mindt v normalnom
prevadzkovom rezime pri 3,0 T.
VF zahrievanie pri3,0 T
V neklinickom testovani s excitdciou telovej cievky vyvolal 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 pocas 15 minut v 3,0 T skeneri MR
Siemens Trio (MRC20587) so softvérom SYNGO MR A30 4VA30A.

VF zahrievanie pri1,5T

V neklinickom testovani s excitdciou telovej cievky vyvolal 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 nestupfiuje

A s intenzitou statického pola. Zariadenia, ktoré nevykazuju
detegovatelné zahrievanie pri jednej intenzite pola, méZu
vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zahrievania pri inej
intenzite pola.
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MR artefakt

Pri testovani s pouzitim 3,0 T systému so sekvenovanim spin-echo
tvar artefaktu zobrazeni sleduje pribliznd kontdru 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).
o Implantat vZzdy uchovavajte v originalnom ochrannom obale.
e Implantdt vyberte z obalu aZ bezprostredne pred pouZitim.

. e Implantat skladujte na suchom a bezprasnom mieste
(Standardné nemocnicné prostredie).

Dezinfekcia / €istenie
Implantat coflex® nie je uréeny na to, aby bol dezinfikovany
a Cisteny pouzivatelom.

Opétovna sterilizacia
@ Implantat coflex® nie je uréeny na to, aby bol opatovne
sterilizovany pouzivatelom.

Postup

Implantat coflex® musi byt implantovany len s pouZitim prislu§ného
skuisobného prvku a néstrojov coflex®. Skisobny prvok a nastroje
coflex® je mozné kedykolvek objednat od vyrobcu.

Pred operaciou
Operujuci chirurg vypracuje operacny plan Specifikujuci
a dokumentujuci nasledujuce polozky:
e Komponent/-y implantatu a ich rozmery.
e Spravna poloha komponentu/komponentov implantdtu medzi
tfriovymi vybezkami.
e Urcenie orientacnych bodov v priebehu operacie.

Pred aplikaciou je nutné splnit nasledujiice podmienky:

o Vsetky potrebné komponenty implantatu su pohotovo
k dispozicii.

e SuU pritomné vysoko aseptické operacné podmienky.

e Musia byt k dispozicii vietky implantaéné nastroje a musia byt
vo funkénom stave, vratane skusobného prvku coflex®

A Nikdy nepouZivajte a nespracovdvajte poskodené alebo
chybné ndstroje. Obrdtte sa na svojho miestneho zdstupcu
alebo predajcu vo veci opravy alebo vymeny.

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

e Operujuci chirurg a tim operaénej saly musia byt dékladne
obozndmeni s operacnou technikou a taktiez so sortimentom
implantétov a nastrojov, ktoré je potrebné poufzit. Uplné
informacie o tychto témach musia byt pohotovo k dispozicii
na pracovisku.

e Operujuci chirurg musi byt $pecialne vyskoleny v oblasti
spindlnej chirurgie, principov biomechaniky chrbtice
a v prislusnych operacnych technikach.

Operacny postup je nutné vysvetlit pacientovi a je nutné

zdokumentovat, Ze pacient rozumie nasledujicim informaciam:

e Pacient si uvedomuje rizikd spojené s neurochirurgickou
operaciou, vSeobecnou chirurgickou operaciou, ortopedickou
operaciou a celkovou anestéziou.
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e Pacient je informovany o vyhodach a nevyhoddch postupu
implantacie a o moznych alternativnych spdsoboch liecby.

e Implantat méze zlyhat v dsledku nadmerného zatazenia,
opotrebovania alebo infekcie.

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

e V pripade zlyhania implantatu méze byt nutnd korekéna
operacia.

e Pacient musi u svojho lekéra absolvovat pravidelné kontroly
implantatu.

V priebehu operacie

Pred pouZzitim si prestudujte broZiru k vyrobku coflex® a zoznamte

sa s chirurgickou technikou, prislusnymi implantatmi a nastrojmi.

e Pred pouZitim overte neporusenost sterilného balenia.
@ Implantaty nikdy nepouzivajte v pripade, Ze maju
poskodeny obal.

2 e Pred pouzitim skontrolujte datum exspirdacie vyrobku.
Nikdy nepouZivajte implantaty po uplynuti datumu
exspiracie.

Vykonajte mikrochirurgickd dekompresiu a zmerajte interspindzny

priestor s pouZitim skiSobnej Casti nastroja. Zavedte implantat

coflex® do zavadzacej Casti nastroja a zavedte na pripravené miesto
implantacie. V pripade potreby je moZné kridla implantatu coflex®
otvorit s pouZitim ohybacich kliesti coflex® a zavriet s pouZitim
tvarovacich kliesti coflex®. Ohnutim roztvorte kridla len do takej
miery, do akej je to nevyhnutné na bezpeéné zavedenie implantatu.

Po operacii

e Zopakujte pacientovi predoperacné pokyny.

o Ubezpecte sa, Ci si je pacient vedomy obmedzeni fyzickej aktivity

a moznych neZiaducich Gcinkov.

V priebehu prvych Siestich tyZdriov po operacii by sa mal pacient
vyhnut akejkolvek namahavej fyzickej ¢innosti. Medzi priklady
namadhavej fyzickej ¢innosti patri zdvihanie bremena tazsieho ako
5 kg. Pacient nesmie $portovat, aZz kym mu to nedovoli lekar. Medzi
Sporty patria okrem inych pldvanie, golf, tenis, Sportovy a rekreacny
beh. Ak je pacient prili$ aktivny prili§ skoro po operacii, moze to mat
za nasledok pooperacné komplikacie suvisiace alebo nestvisiace
s implantadtom. To mdZe spdsobovat bolest. Pacient bude moZno
potrebovat dalsiu operaciu.
Pacient by mal po operacii informovat lekdra ¢o najskor, ak sa
u neho vyskytne bolest alebo opuch na chrbte alebo necitlivost
konéatin alebo zadku. Tieto symptédmy mézu byt znamenim toho, ze
implantat coflex® nefunguje spravne. Je mozné, ze bude potrebna
dalsia operdcia. Pacient by mal informovat lekara o kazdej
traumatickej prihode, napriklad o pade.

Revizna operacia / odstranenie implantatu
Implantat coflex® je uréeny na trvalt implantaciu a nie je uréeny
na odstranenie. V pripade, Ze je nutné zariadenie odstranit,
postupujte podla tychto pokynov:
e Pouzite adekvatny chirurgicky pristup na vizualizaciu implantatu
coflex®.
o Implantat coflex® je mozné odstranit s pouZitim Standardnych
nastrojov, ako su dlata, pinzety a klieste.
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o Je nutné dbat na odstrénenie 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 si¢astou standardnej stipravy. Mézu byt
potrebné dalSie postupy na stabilizaciu chrbtice po odstraneni
implantatu coflex®, vratane implantdcie nového implantatu coflex®
alebo spinalnej fuzie.

Zaruka

Vsetky zaru¢né naroky sa rusia v pripade vykonania oprév alebo
Uprav neautorizovanym servisnym strediskom. Vyrobca neprijima
zodpovednost za Ziadne Uéinky na bezpeénost, spolahlivost alebo
vykon vyrobku, pokial vyrobok nie je pouZivany v silade s navodom
na poutzitie. Technické zmeny st vyhradené.

Na ziskanie dalSich informacii

Ak su potrebné dalSie informécie o tomto vyrobku, obratte sa
na spolo¢nost Paradigm Spine alebo na svojho miestneho
autorizovaného zastupcu.

Patent
Dalsie patentové informéacie najdete na adrese
www.paradigmspine.com

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

Symboly

Vyrobca

Datum vyroby

sl SEHE

Datum exspiracie

=
o
-

Cislo sarze

Katalégové cislo

i E
3
<
L]

Obsah pouZitelnej jednotky/pouzitelnych
jednotiek

0
L
m

Sterilizované Ziarenim

Nesterilizujte opakovane

NepouZivajte, ak je poskodeny obal

Uchovavajte v suchu

Informacie ndjdete na www.paradigmspine.com

@ @®

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na poufZitie na tejto webovej
stranke.

Pozor

MR podmienena

Oznadenie CE podla nariadenia (EU) 2017/745

Oznacdenie CE podla nariadenia
(EU) 2017/745

Systém s jednou sterilnou bariérou

Systém s jednou sterilnou bariérou s vnitornym
ochrannym obalom

Systém s jednou sterilnou bariérou s vonkajsim
ochrannym obalom
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